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Etkin madde:

Her bir film kaph tablet 500 mg ornidazol iqermektedir.

Yardrmcr maddeQer):

DiSer yarduncr maddeler igin 6.1'e bakrnz.

L. 3. r'ARMAsOrix I'oRMU

Film tablet.

4. Kl,hfi( 6zm,r,r,hg,nnl

4.l.Terapdtik endikasyonlar

ORNISiD FORT, agagda belirtilen dunrmlarda endikedir:
o Trikomoniasis: Kadmlardave erkeklerde Trichomonas vaginalis'e balh genitotriner
enfeksiyonlar,
o Amebiasis: Amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytioa'nm neden oldu[u ttlm intestinal

enfeksiyonlar. 0zellikle amebik karacifer apsesi olmak llzere, amabiasis'in tflm
ekstraintestinal formlan.
o Giardiasis(lambliasis).

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

\' Pozoloji/uygulama srkhfr ve sllresi:

Standart doz
Trikomoniasis: Alzdan aluracak 500 mg oral tablet uygulamasr tek dozluk tedavi ve 5 gllnltlk
tedavi geklindedir.

Omidazol kullanrken ve ilag kesildikten sonra en az 3 g$n boyunc4 fuzarma" uyu$uklulq

ab$, bulantr ve kusm4 hipotansiyorL kanncalanma ile karakterize reaksiyonlara yol
agabilecelinden, alkol ahnmamahdr.

Tedavi Sekli Gtinllik Doz (500 mg'hk tabletler)
Tek dozluktedavi 3 oral tablet alsamlan

5 gUnliiktedavi
I oraltablet sabah,
I oral tablet erlsam
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T[m vakalarda enfeksiyonun tekrarlanmasuu dnlemek igin hastamn egine de a1m oral doz
uygulanarak tedavi edilmelidir.

Qocuklar igin gltnltk tek doz 25 mglkg'dn.

2.Amebiasis:
a) Amebik dizanterili hastalarda 3 gUnlttk tedavi;
b) Amebiasis'in tum formlan igin 5-10 gunluk tedavi;

3.Giardiasis (lambliasis):

Uygulama gekli:

ORNISID FORT tablet daima yemeklerden sonra oral olarak ahnmahdn.

Ozel popltlasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezli$: B6brek fonksiyon yetnezlili olan hastalarda doz ayarlamasl yaprlmasma
gerek yoktur.
Karacifer yetmezli$: A[rr karacifer yefinezli[i olan hastalarda doz arahlr iki kat fazla
olmahdr.
Pediyatrik popllasyon :
ORNISID FORT'un gocuklarda kullanrmr igin bakruz 4.2. @ozoloji ve uygulama sekll)
Geriyatrik poptlasyon: Yaqhlarda kullanma iligkin klinik veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ORNISiD FORT, ornidazol, di[er nifioimidazol tilrevlerine ,ry" iluo,o bilegimindeki
maddelerden herhangi birine kargr agrr duyarhh$ oldulu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Uelkullanrm uyanlan ve Onlemleri

ORNISiD FORT, merkezi sinir sistemi hastahfr (6m. epilepsi veya multipl skleroz) olan
hastalarda ve karaciger hastah[r olanlarda dikkatle kullamlmahdr. DiSer ilaglann etkisi
artabilir veya azalabilir.

r,

Tedavi Stlresi
GtlnlllkDoz

Yetigkinler ve 35 kg'rn llzerindeki
cocuklar (500me table0

35 kg'a kadar olan
cocuklar

3 gflnlilk tedavi
Akgam, I defada 3 oral tablet,
60 kg'rn iisttl igin 4 oral tablet

( 2 tzbla sabah, 2 t*let dsam)
Tek dozda 40 mg/kg

5-10 g[nntk tedavi
2 oraltablet

(l tablet sabah. I tablet aksam)
Tek dozda 25 mgkg

Tedavi stlresi:

GtinliikDoz
Yetigkinler ve 35 kg'rn tlzerindeki

cocuklar
35 kg'a kadar olan gocuklar

l-2 g0nl[k tedavi
3 oral tablet alqamlan tek dozda

almn.
Tek dozda 40 mg/kg



4.5. Diler fibbi ltrflnlerle etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Omidazol kullanrrken ve ilag kesildikten sonra en az3 glnboyunca alkol alurmamahdr.
Omidazol kumarin-tipi oral antikoagiilanlann etsini potansiyalize eder. Antikoagilanrr dozu
bu do$ultuda ayarlanmahdr.
Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve lityum ile
birlikte kullaniltrken dilftatli olunmahdr.
Omidazol vekuronyum bromiiriin kas gevgetici etkisini ruzafir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C'dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlarlDo[um kontrolfi (Kontrasepstyon)
Omidazol igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayruanlar

U tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I tetalgeligim / dogum ya da dolum sonrasr

geligim ile ilgili olarak dogudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu g6stennemektedir
(bkz. hsm 5.3).
Omidazol'tln goouk dofurma potansiyeli bulunan lcadrnlara ve dolum kontrolU y6ntemlerine
etkisi bil inmemektedir.

Gebelikddnemi
Defigik ttirlerde yaprlan yaygm gahgmalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
gOstermemigtir. Bununla beraber gebe kadrnlarda konEoll0 bir gahgma yaprtnamt$r. Genel
bir prensip olarak ORNISiD FORT, gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmah ve gebeli[in
erken saftrasrnda gerekli olmadrkga verilmemelidir.

Laktasyon ddnemi
Omidazol'tln insan s0ttlyle atrhp atrlmadr$ bilinmemektedir. Ornidazol'tln sllt ile atrlmr
hayvanlar llzerinde aragtrilmamrgtr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca[ma ya da

ORNISID FORT tedavisinin durdurulup durdurulmayaca[rna/tedaviden kagrnrhp
kagurrlmayacagna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agsmdan faydasr ve ORNISiD

t, 
FORT tedavisinin emziren anne agrsurdan faydasr dikkate ahnmahdu.

Ureme yetenefi / Fertilite
Ornidazol, erkek farelerde a00 mgkglgttn gibi yUksek dozla uygulandr$rnda, dti$lk spenn
htzr bakmrndan epididimal sperm motilitesini inhibe ederek infertilito meydana
getirmektdir.
Insanlar tlzerinde yaprlan gahgmalarrndan elde edilmig veri bulunmamaktadu.

4.7. Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

ORNISID FORT alan hastalarda uyku hali, bag d6nmesi, temor, rijidite, koordinasyon
bozukluklarl ndbet, vertigo veya gegici biling kaybr gdrillebilir. E[er bu etkiler meydana
gelirse arag ve makine kullanrmr gibi dikkat gerektiren igleri etkileyebilir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (ZIl10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek
(Zll10.000 ila <I/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilcrden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastal*Ian
Seyrek L6kopeni

Sinir sistemi hastahklan
Qok seynek: Uyku hali, bag a!ns1 bag dOnmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklan,
n6beL yorgunlulq vertigo, gegioi biling kaybr ve duyusal veya kangrk periferal nOropati

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm olmayan: BulantL larsm4 ishal, epigasEik rahatszlilr, aSz kurululu ve igtahsuhk.
Seyrek Tat ahna bozuklulu

U
Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: Sanltlq anormal karaci$er fonksiyon testleri

Deri ve deri alfi doku hastaltklan
Seyrek: Kagrntr ve cilt reaksiyonlan

4.9.Doz agrmr ve tedavisi

Doz agrmmda istenmeyen etkiler baql$ altrnda belirtilen semptomlar, datra giddetli olarak
meydana gelir.
ORNiSiD FORT'un spesifik bir antidotu yoktur. Kramp durumunda, diazepam verilmesi
tavsrye edilir.

5. FARMAKOLOJK OZNIT,IT<T,NNI

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

t- Farmakoterap0tik grubu: Antiprotozoal ilaglar - Amebiazis ve diler protozoal hastahklarda
kullarulan ajanlar
ATC kodu: P0IAB03

ORNiSiD FORT, Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica ve Giardia lamblia (Giardia
intestinalis) ve aym zamanda Bacteroides ve Closnidium ttlrleri, Fusobacterium ttlrleri gibi
belirli anaerobik bakteriler ve anaerob koklara kargr etkilidir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel Oze[ikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra ornidazol hzla emilir. Ortalama absorpsiyont %o90'dn.3
saat iginde pik plazma konsanfasyonlanna ulagrlr.



\,

DaErlrm: Ornidazol'tln plazma proteinlerine ballanma oram o/o 13'tUr. ORNISID FORT'un
etken maddesi serebrospinal srvry4 Wout srvrlanna ve dokulara etkili konsantrasyonlarda
goger. Farkh endikasyonlara g6re plazma konsanfasyonlanmn (6-36 mgll) optimal
aralrktadr. Safhkh gontllltllerde her 12 saatte bir 500 mg veya 1000 mg'hk dozun
telcrarlanarak uygulamasr sonrasL birihne faktOrtl 1.5-2.5 olarak hesaplanmrgtr.

Bivotransformasvon: Ornidazol karacilerde baghca 2-hidroksimetil ve a-hidroksimetil
metabolitlerine metabolize olur. Deligmeyen ornidazole BOre, her iki ana metabolit
Triohomonas vaginalis ve anaerobik bakterilere kargr daha az etkilidir.

Atrlrm: Yan 6mrtl yaklagrk 13 saattir. Ahnan tek dozun, yo 85'i ilk 5 gUn iginde go$u

metabolize olarak atrlrr. Dozun 7o4'0 deligmeyen bilegik olarak idrarla atrlmaktadr.

DoErusall*/DoErusal olma]ran durum :

ORNISD FORT, dogusal bir farrrakokinetik profil g6sterir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

KaraciEor yetmczlifi: Karaciler sirozu olan hastalarda saShkh bireylere g6re eliminasyon
yan 6mrtl daha uann (22'ye 14 saat) ve klerens daha dtgUkttlr (35'e 5l mUdakika). Alr
karaci[er yetrrezlili olan hastalarda doz arahlr iki kat fazla ohnahdrr.

BObrek yetnezliEi: Ornidazol farmakokinetiti b6brek yefinezli$inde de$igmez. Dolayrsryla
bobrek fonksiyon yetnezli$ olan hastalarda doz ayarlamasr yaprlmasura gerek yoktur.
Omidazol hemodiyaliz yoluyla uzaklagtrnlr. Eler g[nlUk dozz glgfrln ise ilave bir doz olarak
500 mg ornidazol uygulanmahdn veya gttnltlk doz I g/gltn ise 250 mg ornidazol ilave bir doz
olarak hemodiyalize baglamadan 6nce uygulanmahdr.

YenidoEanlar ve gocuklar: Yenidolanlarda ve gocuklarda ornidazol farmakokineti[i
yetigkinlerdeki ile benzerdir.

5.3. Klinik 0ncesi glvenlilik verileri

Gegerli degildir.

6. FARMASoTk oZrr.r,fi <r,nnl

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Cekirdek tablet:
Hidroksipropil metil seliiloz E-15
Mikrokristalin seltlloz (Avicel pH-102)
Nigasta
Magnezyum stearat
Saf su

L
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Film kaplama:
Hidroksipropil metil selliloz
PEG 4OOO

Metilen kloriir
Metil alkol
Opaspray white M-l -71 20

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

63. Raf 6mr[

36 ay

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler

25'C'nin altrndaki oda srcakklmda saklanmahdr. Igrktan koruyunuz.

5.5. Ambalajm nitelifi ve igeri$

oRNiSiD FORT Film Tablet, l0 rabletlik PVC/AI folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri trbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel0nlemler

Kullamtnamrg olan tlrllnler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann kontroltl y6netrrelili" ve
*Ambalaj ve ambalaj afiklannm kontrol0 ydnetrnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI]HSAT SAHiBi

Abdi lbrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Reqitpaqa Mah. Eski Biiytikdere Cad. No.4
34467
Maslak / Sanyer/ iSfeNgUf
Tel:0212 366 84 00
Faks: 0212 276 20 20

8. RT]HSAT NT]MARASI

t99174

g. iLx RT,HSAT TARiHi / RTIHSAT YENiLEME TARiIIi

Ilk ruhsat tarihi: 25.03.2002
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KIIB'tIN YENiLEI\IME TARilII


