KISA URUN BILGILERIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ORNISID vajinal tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir vajinal tablet 500 mg ornidazol igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat  194.40 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Vajinal tablet
Beyaz, beyazimsi renkte, armut seklinde, iki tarafi hafif bombeli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Trikomoniasis: Kadinlarda Trichomonas vaginalis'e bagli genito liriner enfeksiyonlarda
(vulvovajinit, vajinit, tiretrit, bartolinit, servisit ve balanit, prostatit).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Trikomoniasis: Agizdan alinacak 250 mg oral tabletlerle asagida belirtilen dozlara gore
kullanilir.

Segenekler; tek dozluk tedavi ve 5 giinliik tedavi seklindedir.

Tedavi Tipi Giinliik Doz (250 mg'lik oral tabletle birlikte kullanilir)
Tek dozluk tedavi 4 oral tablet + 1 vajinal tablet yatmadan once
5 giinliik tedavi 2 oral tablet sabah, 2 oral tablet aksam + 1 vajinal tablet

yatmadan Once

Tiim vakalarda enfeksiyonun tekrarlamasimi onlemek i¢in hastanin esine de ayni oral doz
uygulanarak tedavi edilmelidir. Hastanin esi i¢cin agizdan alinacak 500 mg oral tablet
uygulamasi tek dozluk tedavi ve 5 giinliik tedavi seklindedir. Tek dozluk tedavi i¢in 3 oral
tablet aksamlari, 5 gilinliik tedavi i¢in ise 1 oral tablet sabah, 1 oral tablet aksam alinir.

Uygulama sekli:

ORNISID vajinal tablet yatarken, eller yikanmis olarak, parmakla vajen igerisine derince
konulur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina
gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz araligi iki kat fazla
olmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Yeni doganlarda, prematiirelerde ve siit ¢ocuklarinda vajinal tablet
kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon: Vajinal kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ORNISID, ornidazol veya diger nitroimidazol tiirevlerine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri

+ Merkezi sinir sistemi hastalig1 (6rn. Epilepsi veya multipl skleroz) olan hastalarda dikkatli
olmak gerekir. Diger ilaglarin etkisi artabilir veya azalabilir.

« Duyarli kisilerde asir1 duyarlilik reaksiyonlart geligebilir.

« ORNISID vajinal kesinlikle tablet agizdan alinmaz.

« ORNISID vajinal tabletlerin her biri 194.40 mg laktoz igermektedir.

« Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

« Ornidazol kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

- Ancak, ornidazol kumarin-tipi oral antikoagiilanlarin etkisini potansiyalize eder.
Antikoagiilanin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

+ Ornidazol vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

« Simetidin (H, reseptor blokeri), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve lityum
ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ornidazol i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. kisim 5.3).

Ornidazol'iin cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara ve dogum kontrolii yontemlerine
etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda kontrollii bir ¢aligma yapilmamustir. Genel bir prensip olarak ORNISID
gebeligin erken safhasinda annelere gerekli olmadikca verilmemelidir.

2/5



Laktasyon donemi
ORNISID emziren annelere gerekli olmadikg¢a verilmemelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Degisik tiirlerde yapilan yaygin ¢alismalarda ila¢ herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
gostermemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

ORNISID alan hastalarda uyku hali, bas donmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklari,
nobet, vertigo veya gecici biling kaybi goriilebilir. Eger bu etkiler meydana gelirse, bu gibi
etkiler ara¢ ve makine kullanim1 gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Uyku hali
Seyrek: Tat alma bozuklugu

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok seyrek: Bazi izole vakalarda bas donmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklari,
nobet, yorgunluk, vertigo, gecici biling azalmasi ve duyusal veya karisik periferal néropati
gibi merkezi sinir sistemi bozukluklar1 da bildirilmistir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi ve bulanti, kusma gibi gastrointestinal rahatsizliklar hafif yan
etkiler olarak gortilebilir.

Hepato-bilier hastaliklari
Bilinmiyor: Anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Cilt reaksiyonlar1 gdzlenmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: ORNISID’in intravendz infiizyonu sirasinda, asir1 duyarlilik ve lokal agri bazen
kaydedilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asiminda, istenmeyen etkiler baslig1 altinda belirtilen semptomlar, daha siddetli olarak
meydana gelir. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur. Kramp durumunda, diazepam verilmesi
tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Diger antiinfektif ilaglar (topikal vajinal)
ATC kodu: GO1AF06

ORNISID, Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica ve Giardia lamblia (Giardia
intestinalis'e) ve aynm1 zamanda Bacteroides ve Clostridium tiirleri, Fusobacterium tiirleri gibi
belirli anaerobik bakteriler ve anaerob koklara kars: etkilidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra ornidazol hizla emilir. Ortalama absorpsiyonu %90'dir. 3
saat icinde pik plazma konsantrasyonlarina ulagilir.

Dagilim: Ornidazoliin plazma proteinlerine baglanma oranm1 %13'tiir. ORNISID'in etken
maddesi serebrospinal siviya, viicut sivilarina ve dokulara etkili konsantrasyonlarda gecer.
Farkli endikasyonlara gore plazma konsantrasyonlari (6-36 mg/l) optimal araliktadir. Saglikli
goniillillerde her 12 saatte bir 500 mg veya 1000 mg'lik dozun tekrarlanarak uygulamasi
sonrasi, birikme faktorii 1.5-2.5 olarak hesaplanmistir.

Biyotransformasyon: Ornidazol karacigerde baslica 2-hidroksimetil ve a-hidroksimetil
metabolitlerine metabolize olur. Degismeyen ornidazole gore, her iki ana metabolit
Trichomonas vaginalis ve anaerobik bakterilere karsi daha az etkilidir.

Eliminasyon: Yari1 6mrii yaklasik 13 saattir. Alinan tek dozun, %85'1 ¢cogu metabolize olarak
ilk 5 giin i¢inde atilir. Dozun %4'i degismeyen bilesik olarak idrarla atilmaktadir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sitrik Asit Anhidrat

Laktoz Monohidrat
Magnezyum Stearat

Nisasta

Polivinilpirolidon (PVP K30)
Dibazik Kalsiyum Fosfat
(Kalsiyum Hidrojen Fosfat)
Prejelatinize Nisasta
Mikrokristalin Seliiloz (102)
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6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ORNISID vajinal tablet, 3 adet, blisterde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sartyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

179/40

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 06.09.1996
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
20/03/2014
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