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Etkin madde:

Her bir film kaph tablet 250 mg ornidazol igermektedir.

Yardrmq madd{er):

Diler yardrmcr maddeler igin bolllm 6.1'e bakrnz.

)J 3. FARMASOTix x'oRMU

Film tablet.

4. KLtYtK Oznr,r,fi <r,rnl

4.1. Terap6tik endikasyonlar

ORNISD, a$a$da belirtilen durumlarda endikedir:
o Trikomoniasis: Kadmlardave erkeklerde Trichomonas vaginalis'e balh genitotlriner
enfeksiyonlar,
o Amebiasis: Amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytica'nm neden oldu$u ttim intestinal
enfcksiyonlar. dzellikle amebik karacifer apsesi olmak Tizere, amabiasis'in ttim
ekstraintestinal form lan.
o Giardiasis(lambliasis).

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

ly Pozoloji/uygulama srklfr ve silresi:

Standart doz
Trikomoniasis: Agzdan aluracak 250 mg oral tabletler l. ve 2. segeneklerdeki t€davi
gekillerinde belirtilen dodara g6re kullamlr. Segenekler; tek dozluk tedavi ve 5 gtlnl[k tedavi
geklindedir.

Ornidazol lorllanrken ve ilag kesildikten sonra en az 3 glln boyunc4 kzarma, uyu$uklulq
ab$, bulantr ve kusma, hipotansiyoq kanncalanma ile karakterize reaksiyonlara yol
agabilecelindeq alkol almmamahdr.



Tedavi $ekli
Gtinltlk DozQ50 mg'hk tabletler)

l. Secenek
2. Segenek

Tek dozluk tedavi 6 oral tablet alqamlan
4 oral tablet +l vajinal
tablet yatrradan 6nce

5 gttnluktedavi 2 oral tablet sabah,
2oraltablet alqam

2 oraltablet sabah, 2 orul
tabletalqam+lvajinal

tablet yatmadan 6noe

t,

Tiim vakalarda enfeksiyonun tekrarlanmasmr Onlemek igin hastanur egine de aym oral doz
(Segenek 1) uygulanarak tedavi edilmelidir. Qocr*lar igin gllnltlk tek doz 25 mgftg'dr.

2.Amebiasis:
a) Amobik dizanterili hastalarda 3 glinl[k rcdavi;
b) Amebiasis'in tiim formlan igin 5-10 gtlnltk tedavi;

3.Giardiasis (lambliasis):

Uygulama gekli:

ORNISTD tablet daima yemeklerden sonra oral olarak ahnmahdn.

Ozel poptlasyonlara itigkin ek bilgiler:
B6brek yetmezli$: B6brek fonksiyon yetrnezli[i olan hastalarda doz ayarlamast yaprtnasura

gerek yoktur.
Karaci[er yetmezlili: Agr karaciger yetnezli$i olan hastalarda doz arah[: iki kat fazla

olmaldr.
Pediyatrik popflasyon:
ORNISID 'in gocuklarda kullarumr igin bakuuz 4.2. (Pozsloji ve uygulama gekli)

Geriyatrik popflesyon: Yaghlarda kullanuna ili$kin klinik veri yoktur.

\,

Tedavi Sttresi
Gttnltlk Doz

Yetigkinler ve 35 kg'rn
llzerindeki cocuklar

35 kg'a kadar olan
cocuklar

3 g0nlilk tcdavi
Akganr, I defada 6 oral tablet,
(4 tablct sabah, 4tzbletakpm)
60 ks'rn tlsttl ioin 8 oral tablet

Tek dozda 3 kg viicut a$rl{t
igin % oral tablet

5-10 gUnliiktedavi
4 oral tablet

Q tablet sabah, 2 table,t akpm)

Tek dozda 5 kg vlicut a$rhtt
igin x oral tablet ftg bagrna 25

ms'a esdeEerdir.)

Tedavi siiresi:
GtlnltlkDoz

Yetigkinler ve 35 kg'rn
iizerindeki cocuklar

35 kg'a kadar olan
cocuklar

l-2 g0nluk tedavi
6 oral tablet akpmlan tek dozda

almr.

Tek dozda 3 kg vitcut a$rltlt
igin x oral tablet ftg bagrna 40

me'a esdeEerdir.)
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4.3. Kontrendikasyonlar

ORNISiD, ornidazol, diSer ninoimidazol tiirevlerine veya ilacm bilegimindeki maddelerden

herhangi birine kargr agrr duyarhh[r oldu[u bilinen hastalarda konhendikedir.

4.4. bzel kullanrm uyanlan ve dnlemleri

ORNISiD, merkezi sinir sistemi hastahlr (6m. epilepsi veya multipl skleroz) olan hastalarda
ve karaciler hastahlr olanlarda dil&atle kullamtnahdr. Di[er ila{lann etkisi artabilir veya
azalabilir.

4.5. Diler fibbi [rilnlerle etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Omidazol kullamrken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca atkol ahnmamahdr.
Ornidazol kumarin-tipi oral antikoagtllanlann etkisini potansiyalize eder. Antikoagtllanm
dozu bu do$ultuda ayarlanmahdr.
Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve litpm ile
birlikte kullamlrken dikkafl i olunmahdr.
Omidazol vekuronyum bromtlrlln kas gevgetici etkisini ruzatn.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolfl (Kontrasepsiyon)
Omidazol igin, gebeliklerde manrz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. tlayvanlar
tlzerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I felal geligim / doSum ya da do$um sonrasr

geligim ile ilgili olarak dogudan )ra da dolayh zararh etkiler olduSunu gds'termemektedir
(bkz. ksm 5.3).
Omidazol'0n gocuk dolurrra potansiyeli bulunan kadrnlara ve dolum konholtl ydntemlerine

etkisi bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi
De$igik ttlrlerde yaprlan yaygm gahgmalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
gdstermemigtir. Bununla beraber gebe kadrnlarda kontollU bir gahgma yaprtnanrr$n. Genel
bir prensip olarak ORNiSiD, gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmah ve gebeli$in erken

saftasmda gerekli olmadrkga verilmemelidir.

Laktasyon ddnemi
Omidazol'Un insan stltityle atrhp ahlmadr$r bilinmemektedir. Ornidazol'lln s0t ile atrhmr
hayvanlar iizerinde aragtrnlmarugfir. Emzirmenin durudulup durdunrlmayacafma ya da
ORNISID tedavisinin durdunrlup durdurulmayacafrna/tedaviden kagruhp kagrnilmayraca$ma

iligkin karar verilirken, emzirmenin goouk aqrsrndan faydasr ve ORNiSID tedavisinin emziren
anne agsmdan faydasr dild<ate alurmahdr.

Ureme yeten{i / F'ertilite
Omidazol, erkek farelerde a00 mg/kg/gtin gibi y[ksek dozda uygulandrsrnda, d[gtik sperm

hrzr bakmrndan epididimal sperm motilitesini inhibe ederek infertilite meydana
getirmektedir.

\,
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Insanlar tlzerinde yaprlan gahgmalarrndan elde edilmig veri bulunmamakhdrr.

4.7. Arargve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

ORNISD alan hastalarda uylnr hali" bag ddnmesi, fiemor, rijidite, koordinasyon bozukluklan,
nObet vertigo veya gegici biling kaybr g6rlllebilir. E[er bu etkiler meydana gelirse arag ve
makine kullanrmr gibi dild(at gerektiren igleri etkileyebilir.

4.8. lstenmeyen etkiler

Qok yaygrn El/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm otnayan (>l/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek Ldkopeni

Sinir sistemi hastahklan
Qok seyrek: Uyku hali, bag aSsr, bag d6nmesi, Eemor, rijidite, koordinasyon bozukluklan,
n6bet, yorgunlulq vertigo, gegici bilinq kaybr ve duyusal veya kangrk periferal n6ropati

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm olmayan: Bulantl kusmq ishal, epigastrik rahatsrzl*, a$rzkurulu[u ve iEtahszl*.
Seyrek Tat alma bozuklu[u

Ilepato-bilier hastal*lar
Bilinmiyor: Sanl*, anormal karaciSer fonksiyon testleri

Derive deri altr doku hastahklan
Seyrek Kagurtr ve cilt reaksiyonlan

4.9. Doza$rmr ve tedavisi

Doz aymurda istenmeyen etkiler ballr[r alturda belirtilen sernptomlar, daha giddetli olarak
meydana gelir.
ORNISID 'in spesifik bir antidotu yoktur. Kramp durumund4 diazepam verilmesi tavsiye
edilir.

5. I'ARMAKOLOfi K oZnr,r,h<r,Bni

5. 1. Farmakodinamik Ozellikler

Fatmakoterap0tik grubu: Antiprotozoal ilaglar - Amebiazis ve diler protozoal hastal*larda
kullamlan ajanlar
ATC kodu: P01AB03
ORNISID, Trichomonas vaginalis, Entamoeba histoltica ve Giardia lamblia (Giardia
intestinalis) ve aynl zamanda Bacteroides ve Clostidium ttirleri, Fusobacterium ttirleri gibi
belirli anaerobik bakteriler ve anaerob koklara kary etkilidir.

U
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5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel Ozeflikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra ornidazol hzla emilir. Ortalama absorpsiyonu o/o90'dr.3

saat iginde pik plazna konsantasyonlanna ulagilr.

Dafilrm: Omidazol'tin plazma proteinlerine ba[lanma orarn Vo I3'tUr. ORNiSID 'in etken
maddesi serebrospinal slvrya, vllcut srrlanna ve dokulara etkili konsanhasyonlarda geger.

Farklr endikasyonlara g6re plazna konsantasyonlanrun (6-36 mgt) optimal aralfttadtr.
Saghkh gOntllltllerde her 12 saatte bir 500 mg veya 1000 mg'hk dozun tekrarlanarak
uygulanrasr sonrasl, birikme faktortt 1.5 -2.5 olarak hesaplanmrytrr.

Biyotransformasyon: Ornidazol karaciferde baghca 2-hidroksimetil ve o.hidroksimetil
metabolitlerine metabolize olur. Deligmeyen ornidazole g6re, her iki ana metabolit
Trichomonas vaginalis ve anaerobik bakterilere kargr daha az etkilidir.

Atrlrm: Yan 6mrii yaklagrk 13 saattir. Aluran tek dozun, yo 85'i ilk 5 g0n iginde gofu
metabolize olarak ahlr. Dozun 7o4'ii deligmeyen bilegik olarak idrarla atrlmaktadr.

DoErusalhk/DoErusal olmavan dunrm :

ORNISID, do!rusal bir farmakokinetik profil gtisterir.

Hastalerdaki karakteristik Ozellikler

KaraciEer yetmezliEi: Karaciler sirozu olan hastalarda sa$rkh bireylere gdre eliminasyon
yan 6mril daha uzun (22'ye 14 saat) ve klerens daha dtittkttlr (35'e 51 mUdakika). A[n
karaciler yetnrezli$ olan hastalarda doz arahSr iki kat frzla ohnaldrr.

Bdbrek yetmezliEi: Omidazol farmakokineti$ b6brek yemezlilinde depigmez. Dolayrsryla
bobrek fonksiyon yehezligi olan hastalarda doz ayarlamas yapilmasura gerek yo*tur.
Omidazol hemodiyaliz yoluyla uzaklagtrnlr. Eler gtnlttk dozZ glgln ise ilave bir doz olarak
500 mg ornidazol uygulanmahdr veya gUnlttk doz I g/giin ise 250 mg ornidazol ilave bir doz
olarak hemodiyalize baqlamadan 6nce uygulanmahdr.

YenidoEanlm ve cocuklar: Yenidoganlarda ve gocuklarda ornidazol farmakokineti[i
yotigkinlerdeki ile benzerdir.

5.3. Klinik dncesi g[venlilik verileri

Geqerli degildir.

t



6. x'ARMAsOrk Oznr,ltrr,nnl

6.1. Yardrmq maddelerin listesi

Cekirdekhblet:
Mikrokistalin sel0loz
Nigasta
Metilhidroksietil seliiloz
Magnezyum stearat

Film kaolama:
Hidroksipropil metil selllloz
Talk
Titandioksit

6.2. Gegimsidikler
U

Gegerli detildir.

53. Raf 6mrl

36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25'C'nin altrndaki oda srcakhfurda saklanmahdr. I$lktan koruyunrz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igeri$

ORNISTD 250 mg Film Tableq 20 tabletlik PVC/AI folyo blister ambalajlarda.

5.6. Begeri trbbi firEnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel0nlemler

^ 
Kullamlmamrg olan tlrtlnler ya da afik materyaller "Trbbi atrklann kontrolli yiinetmeli[i" ve

l, "Ambalaj ve ambalaj atrklannur kontrolll ydnetnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]IISAT SAIilBT

Abdi lbrahim llag San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mah. Eski BUytlkdere Cad. No.4
34467
Maslak / Sarryer/ isfeNgUf
Tel:0212 366 84 00
Faks:02122762020

8. RTJHSAT IYTIMARASI

t68ll4
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9. [,K RrrHsAT TARftrl / RrrrrsAT ynutlrnm rmtrrl

Ilk ruhsat tarihi: 0l .03.1994
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KIIB,TN YEI{fi,ENME TARTHT

t/

t-


