KISA URUN BILGILERI
(KUB)

1 .TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
NIDAZOL® 200mg/5mL ORAL SUSPANSIYON

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Her bir 6lgek (5 ml); 200 mg metronidazole esdeger metroriidazol benzoat icerir.

3. FARMASOTIK FORMU
Oral siispansiyon

4. KLINIK BILGILER
4.1 - Terapo6tik endikasyonu
NIDAZOL®200mg/5mL ORAL SUSPANSIYON su durumlarda endikedir:

Akut intestinal amebiyaz (amipli dizanteri tedavisinde ve amebik karaciger absesinde)

tedavisinde,

Giardia lamblia {G. intestinalis)’'nin neden oldugu giardiyaz tedavisinde, Balantidiazis ve

Blastocystis hominis enfeksiyonunda, Trikomoniyaz tedavisinde,

Postoperatif anaerobik bakteriyel enfeksiyonlarin énlenmesinde,

Duyarli anaerob bakterilerin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde:

- intraabdominal enfeksiyonlar : Peritonit, intraabdominal abse ve karaciger absesi

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

- Merkezi sinir sistemi enfeksiyonlar : Menenijit ve beyin absesi

- Alt solunum yolu enfeksiyonlari : Pndémoni, ampiyem ve akciger absesi

- Jinekolojik enfeksiyonlar : Endometrit, endomiyometrit, tuboovaryan abse ve
vajinal enfeksiyonlar

- Kemik ve eklem enfeksiyonlari (Yardimci tedavi)

- Endokardit

- Septisemi

- Akut nekrotize Ulseratif gingivit

- Akut dental enfeksiyonlar

4.2 - Pozoloji ve kullanim sekli

NIDAZOL® 200mg/5mL ORAL SUSPANSIYON, alim kolayli§i acisindan daha ¢ok gocuklar

ve tablet yutma zorlugu olan yetigkinler icin hazirlanmistir. Degisik endikasyonlari i¢in

metronidazolun ¢ok farkli dozlarinin kullanimi gerektiginden sitispansiyon formu iki ayri dozda

hazirlanmigtir (200 mg/5mL ve 50 mg/5mL).

NIDAZOL® 200mg/5mL ORAL SUSPANSIYON gocuklarda dozlama kolayhdi agisindan

Ozellikle amebiyazis tedavisi ve ayrica 3 gun sire ile gunde tek doz uygulamasi seklindeki

giardiyaz tedavisi icin dnerilmektedir
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NIDAZOL 50 Oral Siispansiyon ise ayni nedenle daha sik kullanilan alternatif kullanim tablosu
ile giardiyaz tedavisinde, anaerob bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisi ve
profilaksisi igin ve trikomoniyaz tedavisi icin dizayn edilmistir.

NiDAZOL® 200mg/5mL ORAL SUSPANSIYON'un yemeklerden 1 saat kadar énce alinmasi
tavsiye edilir.

Genel doz uygulamasi:

Amebiyaz tedavisinde:

Yetiskinlerde toplam doz 1.5 g'dir. 3 esit doza bdltnerek 5-10 glin sire ile verilir. Cocuk dozlari:
1-3 yas grubu i¢in yetiskin dozunun 1/4'G, 3-7 yas arasi icin 1/3'l ve 7 - 10 yas grubu i¢in 1/2'si.
ya da diger bir ifade ile ¢ocuklar icin doz giinde 35 - 50 mg/kg toplam doz 3 esit doza bdlinerek
10 giin sure ile verilir.

Balantidiazis ve Blastocystis hominis enfeksiyonlari metronidazol ile amebiyaz kullanilan dozlar
ile tedavi edilir. Giardiaz tedavisinde:

Metronidazol ile giardiyaz tedavisinde iki genel kullanim sekli vardir:

Yetigkinler igin mutad doz 3 gun sure ile tek doz olarak 2 g'dir. Bu uygulama protokolune gore
cocuk dozlari yetigkin dozlarina gére amebiyaz tedavisinde verilen oranlarla hesaplanir.
Cocuklarda bu dozlar NIDAZOL 200 Oral Sispansiyon ile asagidaki tabloya gére saglanabilir.
Alternatif uygulama ise yetigkinler icin glinde 3 defa 250 mg doz 5-7 gin sire ile verilir.
Cocuklar icin doz ise gunde 15 mg/kg toplam doz 3 esit doza bolinerek hesaplanir. Bu
uygulama sekli igin en kolay dozlama NIDAZOL 50 Siispansiyon ile saglanir.

Trikomoniyaz tedavisinde:

Yetigkinlerde trikomoniyaz tedavisi tercihen NIDAZOL 'iin tablet formlari ile yapilir. Cocuklarda
trikomoniyaz tedevisi igin, dozlama kolayhdi acisindan NIDAZOL 50 Oral Suispansiyon'un
kullaniimasi tavsiye edilir.

Anaerobik bakterilerin tedavisi ve profilaksisinde: Cocuklar icin oral doz 8 saatte bir 7.5
mg/kg'dir.

Cocuklar icin genel giinlik doz tablosu:

AMEBIYAZ GIARDIYAZ ANAEROBIK ENFEKSIYONLAR
tedavisinde tedavisinde Tedavi + Profilaksi
NIDAZOL 200 NIDAZOL 200 NIDAZOL 200
1-3yas 3defa'/,-1 dlcek 1 defa 2.5 dlgek 3 defa '/, 6lcek
3-7yas 3 defa 1 dlcek 1 defa 3 dlgcek 3 defa '/,-1 6lcek
7 -10 yas 3 defa 1-2 o6lcek 1 defa 5 Olgek 3 defa 1 dlcek
Tedavi siresi 5-10 gln 3 gun
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4.3 - Kontrendikasyonlari

Metronidazol veya imidazol tlrevlerine asiri duyarligi olanlarda ve gebeligin ilk G¢ ayinda,
kullaniimamalidir.

4.4 - Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

Yuksek dozda ve uzun sire metronidazol kullanan hastalar dikkatle izlenmelidir. Anormal
norolojik belirtiler gérilmesi halinde tedavi kesilmelidir. Merkezi sinir sistemi aktif hastaligi
olanlara ilag dikkatle verilmelidir.

Agir hepatik hastaligi olanlarda metronidazol metabolizmasi yavasladigindan, metronidazol
ve metabolitleri birikebilir. Tavsiye edilen mutad dozlar bu hastalara dikkatle veriimelidir.

Bilinen veya teghis edilmemis kandidiyaz vak'alari tedavi sirasinda daha belirgin hale gelip bir
kandisidal ilag ile tedaviyi gerektirebilir.

Metronidazol, bir nitroimidazol tlrevi oldugu i¢in halen veya ge¢miste bir kan bozuklugu olan
hastalara verilirken dikkat edilmelidir. Tedavi sirasinda hafif I6kopeni goruldigu bildirilmistir,
ancak ilaca atfedilen kalici bir hematolojik anormallik gézlenmemistir.

4.5 - Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Metronidazol, warfarin ve kumarin sinifi diger antikoagulanlarin etkisini artirir. Fenobarbital,
fenitoin gibi mikrozomal karaciger enzimlerini indlUkleyen ilaglar metronidazolin
eliminasyonunu artirip diguk plazma seviyelerine neden olurlar.

Simetidin gibi mikrozomal karaciger enzim aktivitesini azaltan ilaglar metronidazolin serum
yan émrunu uzatabilirler.

Metronidazol ile tedavi sirasinda ve tedaviden sonra bir gin sure ile alkol alinmamaldir,
disulfirama karsi gorilenlere benzer reaksiyonlar (karin agrisi, kusma, ates basmasi ve bas
agrisi) gorulur.

4.6 - Gebelik ve laktasyonda kullanimi (Hamilelik Kategorisi B)

Metronidazol, plasentadan fetal dolasima gecer. Hamilelerde yapilmis c¢alismalar
olmadigindan kesinlikle gerekmedik¢e kullaniimamalidir. Anne sutiine gectiginden dolayi
emziren anneler bu ilaci aldiklari sire iginde ve ilacin kesilmesinden sonraki 24 - 48 saat
emzirmeyi kesmelidirler.

4.7 - Arag ve makine kullanmaya etkisi

4.8 - istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Metronidazol genellikle iyi tolere edilir. Seyrek olarak uyusukluk ve dokuntiler gordlebilir.
Kullanim slresine ve dozuna bagli olarak agagidaki yan etkiler gorulebilir:

Merkezi sinir sistemi : Bas agrisi, uykusuzluk, zafiyet, bag dénmesi, uyusukluk hali,
Depresyon, konflizyon, ataksi ve periferal néropati, irritabilite

Gastrointestinal sistem : Bulanti, istahsizlik, ender olarak kusma, diyare, epigastrik sikinti,
abdominal kramplar, kabizlik, proktit, keskin ve hos olmayan metalik tat, glossit ve stomatit
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Hematolojik sistem : Reversibl nétropeni (I6kopeni)

Renal-genitolriner sistem  : Dislri, sistit, politri, idrar tutamama, pelvik basing hissi ve
koyu kirmizi idrar (pigment metronidazolln bir metabolitidir,
klinik Gnemi yoktur)

Asiri duyarhk :Urtiker, eritematdz kizartilar, ates basmasi, nazal konjestiyon,
agiz kurulugu ve ates
Periferal ndropati 6zellikle yiksek doz ve uzun sureli kullanimlarda goérilmastir.

4.9 - Doz agimi (semptomlar, acil 6nlem, antidot)

Cok ylksek dozda metronidazol alinmasi halinde doz asimi belirtileri bulanti, kusma ve
ataksidir. 5 - 7 gun sure ile ginde 6 -10.4 g kullaniimasi halinde nérotoksik etkiler (ndbetler ve
periferik néropati) bildirilmistir. Metronidazolln spesifik bir antidotu yoktur. Zehirlenme halinde
genel destekleyici ve belirtilere gore tedavi yontemleri uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 - Farmakodinamik Ozellikler

Metronidazol, antiprotozoal ve antibakteriyel bir maddedir. Benzoil esteri (metronidazol
benzoat) ise metronidazolln tatsiz seklidir ve bu nedenle, 6zellikle gocuklar igin igimi kolay
stispansiyonlarin formiile edilmesini mimkin kilar. ilacin alimini takiben metronidazol
benzoat mide ortaminda hidroliz olarak metronidazol verir. Metronidazol mikroorganizma
hiicrelerine pasif difiizyonla rahatlikla girer. igcerdigi nitro grubu bir kimyasal reaksiyonla
rediklenir ve ara Urlnler olusur. Bu ara Urlnler duyarli bakteri ve protozoan hicresinin
DNA'sina baglanir ve DNA sentezini inhibe ederek hicrenin 6lmesine neden olur. Bu
mekanizma ile metronidazol Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia
(G. intestinalis), Balantidium coli ve Blastocystis hominis'i iceren anaerobik protozoalara kargi
etkilidir. Ayrica, Bacteroides fragilis de dahil Bacteroides tirleri ve Fusobacterium tirleri gibi
anaerob gram-negatif c¢omaklara; Clostridium gibi anaerob gram-pozitif ¢omaklara;
Peptococcus ve Peptostreptococcus tirleri gibi anaerob gram-pozitif koklara karsi bakterisid
etki gosterir.

5.2 - Farmakokinetik dzellikler

Metronidazol, gastrointestinal kanaldan siratle ve tam olarak emilir. Plazma yari émri 8 saat
kadardir ve dagilma hacmi total vicut sivisi kadardir. Metronidazol dozunun % 10 kadari
plazma proteinlerine baglanir. Vicut doku ve sivilarina (vajinal sekresyonlar, seminal sivi,
tukurdk, anne sutl, safra, serebrospinal sivi, kemik, deri, karaciger, akciger vb.) iyi penetre
olur ve terapdtik konsantrasyonlar saglanir. Dozun buydk bir kismi idrarla, metabolitleri
halinde atilir. Ana metabolitlerde antibakteriyel aktiviteye sahiptir.

5.3 - Preklinik emniyet verileri

Fare ve siganlarda yiksek dozlarda ve oral kronik kullanimda karsinojenik aktivite igin bazi
kanitlari gorulmuistir. Hamsterlerde yapilan calisma sonuglari ise negatif bulunmustur.
Metronidazol bir¢ok in vitro sistemde mutajenik aktivite gostermisse de, memelilerde yapilan
(in vivo) ¢alismalarda genetik hasar icin bir potansiyel gériilmemistir. insan dozunun 5 misli
dozlara kadar sicanlarda yapilmis reprodiksiyon calismalar fertiliteye veya fetiise olumsuz
etki yapmamistir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 - Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif miktan

Metilparaben 0.080¢g
Propilparaben 0.020¢
Magnezyum aliminyum dihidrat 0.600 g
Seker 60.000 g
Sodyum sakkarin dihidrat 0.100 g
Monosodyum fosfat dihidrat 0.092 g
Portakal esansi (deterpene ) 0.050 g
Etil alkol 0.800 g
Saf su g.s. 100 mL
6.2 - Uretimdeki temel proseslerin

tanitimi

Belli miktarda saf su 70°C'ye isitilir ve Uizerine seker ilave edilerek homojen oluncaya kadar

karistirihr. Sodutulur ve stzilir.

Ayri bir kazanda yine belli miktarda su 70°C ye isitilir ve Gizerine magnezyum aliminyum silikat

ilave edilerek homojenize edilir. Ardindan monosodyum fosfat dihidrat ilave edilir. Belli bir stre

karistiktan sonra sodyum sakkarin dihidrat ilave edilir, karistiriir ve sogutulur. Daha sonra bu

karisimin Uzerine ilk hazirlanan karigim ilave edilir, karistirilir ve alkol, metilparaben, propil

paraben ve portakal esansi da ilave edilerek karigtirmaya devam edilir. lyice karigtiktan sonra

karisimin Gzerine hesapli miktarda su ve metranidazol benzoat ilave edilerek karisim

homojenize edilir. Bir stire bekletildikten sonra iblag yapilir.

6.3 - Bitmis liriin spesifikasyonlar

Krem-beyaz renkli, homojen, viskoz, portakal

esans! kokulu sispansiyon.

Taninma HPLC ile metronidazol benzoat'a ait pikin
tutulma zamani standart ¢ézeltisinden elde
edileninkine uyar.

Goriunus

PH (25°C) 6.0-6.5

Dansite (25°C) 1.15-1.25 g/mL
Viskozite (25°) ( Brookfield ) -

Spindle 2 Hiz:30 ile 50-250 cps
-Spindle 2 Hiz:60 50-250 cps
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Bosaltilabilen hacim

n=10

Ortalama hacim
Tek tek hacim

Koruyucular

Metronidazol benzoat

=Metronidazol
icerik tekdzeligi
Metot

Gereklilik

Safha 1

n

Minimum deger
Maksimum deger
CcVv

Eger test birinci safha gereklerine uymazsa 2.

safhaya gecilir.

Safha 2
n

30 siseden en fazla 1 tanesi safha 1 limitleri

disinda
Minumum deger
Maksimum deger
Ccv

Safsizlik

6.4 - Gecimsizlik
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Minimum 100 mL
Minimum 95 mL

Metilparaben (nipagin M) 4 mg/ 5 mL ( 3.6-4.4

mg/5 mL)

Propilparaben(nipasol M) 1.0 mg/5 mL (0.90-

1.10 mg/5 mL)

321.6(305.5-337.7 mg/5 mL) (teorigin % 95-

105'ine uyar)
190.0-210.0 mg/5mL

HPLC
Ph.Eur./JUSP ile uyar

10
273.36mg/5 mL
369.84mg/5 mL
%6

30

241.2 mg/5mL

402 mg/5 mL

% 7.8

Toplam safsizlik
2-metil-5-nitro imidazol
metronidazol

benzoik asit

<% 1.0
<% 0.5
<% 0.5
<% 0.5
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6.5 - Raf omru
2yl

6.6-Ozel muhafaza sartlar
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.7 - Ambalajin tirii ve yapisi
100 mL'lik siselerde, 5 mL'lik dlgekle birlikte

6.8 - Kullanma talimati
Kullanmadan énce sise ¢alkalanmalidir.
Yemeklerden 1 saat 6nce alinmasi tavsiye edilir.

7. RECETELI VE RECETESIZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI. ADRESI, TEL. VE FAX NO
LE. Ulagay Ilag Sanayii Tiirk A.S.

Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

9.RUHSAT TARIH - NO
6.9.1994-170/86

10. URETICI ADI. ADRESI. TEL. VE FAX NO
I.E.Ulagay ilag Sanayii Tirk A.S.

Davutpasa cad. No.12 ( 34473)
Topkapi-iISTANBUL

Tel.: (212)467 11 11

Fax: (212) 467 12 12
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