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Dorman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastalor figiin)

TiBERAL 500 mgq

Ornidazole

Tiberal® értiikli tabletlor
Tiberal®

Beynolxalq patentlogdirilmamis adi: Ornidazole

Torkibi

Tasiredici madda: 1 ortikli tabletin tarkibinda 500 mq ornidazol vardur.

Komakgi maddalor: qargidal nisastasy, mikrokristallik selliloza, hipromelloza, maqnezium-stearat;
hipromelloza, talk, titan 4-oksid

Farmakoterapevtik qrupu
Antiprotozoy dorman vasitasi.
ATCkodu: PO1AB03

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tiberal® Trich lis, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia (Giardia intestinalis), eloca
da Bacteroides va Clostridium spp., Fusobacterium spp. kimi bazi anaerob bakteriyalara va anaerob
kokklara qarg: effektiv tasir gostarir.

Farmakokinetikast

Sorulmast

Daxila qabul edildikdan sonra ornidazol tez sorulur. Orta hesabla sorulmast 90% tagkil edir.
Plazmada maksimal konsentrasiyast 3 saat arzinda yaranur.

Paylanmast

Ornidazolun plazma ziilallar1 ilo birlasmasi 13% tagkil edir. Tasiredici madda serebrospinal
mayesina, orqanizmin diger mayelarina vo toxumalara effektiv konsentrasiyalarda niifuz edir.

Ornidazolun plazma konsentrasiyas: (6-36 mq/1) preparatin miixtalif gbstaricilari

tigiin optimal sayilan saviyyadadir. Saglam konillilarde 500 mq va ya 1000 mq tokrar
dozada qabul edildikdon sonra har 12 saatdan bir kumulyasiya amsah 1,5-2,5-2

barabargir.

Metabolizmi

Ornidazol asasan 2 hidroksimetil va a-hidroksimetilmetabolit amala golmasi ilo qaraciyarda
metaboliza olunur. Hor iki metabolit Trichomonas vaginalis vo anaerob bakteriyalara qarsi
dayisilmamis ornidazoldan az aktivdir.

Xaric olunmast

Yarimxaricolma dévrii 13 saat tagkil edir. Birdofolik dozada qabul edildikden sonra ilk bes giin
arzindo dozanin 85%-i metabolit soklinda xaric olur. Qabul edilon dozanin 4%-i isa béyrak%ar
vasitasilo doyisilmamis sokilda xaric olur.

Istifadasina gostarislor

- Trixomoniaz: qadinlarda va kisilarde Trichomonas vaginalis-la toradilen sidik-cinsiyyat sisteminin
infeksiyas;

- Amébi);z: Entamoeba histolytica tarafindan toradilen biitiin bagirsaq infeksiyalari, amob
dizenteriyas: daxil olmagla. Amobiazin biitiin bagirsaqdankanar formalar, xiisusan qaraciyrin
amob absesi;

- Lyamblioz;

- Yogun bagirsaqda va ginekoloji amaliyyatlar zaman: anaerob infeksiyalarin profilaktikasi.

ks gostariglor
Ornidazola, digar nitroimidazol téramalorina va ya preparatin har hansi komponenta qars: yitksak
hassashq.

Digor dorman vasitalori ils qarsiligh tasiri
Ornidazol qabulu zaman: vo miialicadan sonra an az1 3 giin arzinda alkogol qabul olunmamalidur.

Ornidazol kumarin sirasindan peroral antikoaqulyantlarin tasirini giiclandirir, bu sababdon onlarin
dozalanmasi tanzimlonmalidir.

Simetidin, fenitoin, fenobarbital kimi anti epileptik dorman vasitolorla va litiumla birga istifadasi
ehtiyath olmaldur.

Ornidazol vekuronium-bromidin miorelaksasiyaedici tasirini uzadur.

Xiisusi gostariglor
Epilepsiya, dag1me skleroz kimi markozi sinir sisteminin xastaliklari va qaraciyor catigmazhigi zaman
ehtiyatla istifada olunmalidir. Digar dorman vasitalarinin tasiri arta ve ya azala bilor.

Hamilblik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik

Hamilo qadinlarda ehtiyatla toyin olunmalidir v miitlaq gostoris olmadiqda erkan dovriinda istifada
olunmamalidur.

Laktasiya

Ornidazolun ana siidiina ke¢masi hagqinda malumat moveud deyil. Laktasiya dvriinda olan ana
liglin preparatla miialicanin faydasi vo usaq tigiin ana siidii ilo qidalandinlmasinin faydasi nazara

alinmalidur.

Istifada qaydas va dozast
Yemakdan sonra su ila daxils qabul etmak lazimdr.

1. Trixomoniaz:

Tiberal® 500 mq ortiiklii tablet 1 giinlik va § giinlitk miialica sxemi ila tayin olunur.

Mialico miiddati Dozalanma rejimi
1 giin 3 tablet axsam, bir dofoya
Sgiin 1 tablet sahar
1 tablet axgam

Ehtimal olunan tokrar yoluxmanin qargisini almagq iiin cinsi tarafdag da biitiin hallarda hamin
miialica kursunu kegmalidir.
Usaqlar iiiin giindalik doza 25 mq/kq taskil edir va bir dafaya qabul edilir.

2. Amébiaz:
a) améb dizenteriya: 3 giinlik miialica kursu;
b)amébiazin biitiin formalar: $-10 giinlitk miialica kursu;

Qanyaradict va limfa sistemina

nadir hallarda: leykopeniya.

Sinir sistemina

¢ox nadir hallarda: yuxululug, bag agrisy, baggicallonmo, tremor, rigidlik, koordinasiya pozulmalar,
tutma, yorgunlug, vertiqo, siurun kegici itirilmasi, sensor va ya qarigiq periferik neyropatiya.
Hazm sisteminda

bazan: iirokbulanma, qusma, diareya, epiqastral nahiyasinda diskomfort, agizda qurulug, istahasizhq;
nadir hallarda: dadbilma qabiliyyatinin pozulmasi.

Hepatobiliar sistema

rast galma tezliyi malum deyil: sarihq, qaraciyer funksiyasinin gostaricilorin dayigilmasi.

Dariva darialts piy toxumasina

nadir hallarda: qaginma v dori reaksiyalar1.

Doza haddinin agilmasi

Doza haddinin agilmas: zaman “3lava tasirlari” bolmasinda qeyd edilon simptomlar daha kaskin
formada meydana ¢ixa bilar.

Spesifik antidotu yoxdur. Qicolma zamam diazepamn istfadasi tovsiys olunur.

4. Yogun bagirsaqda vo ginekoloji amaliyyatlar zaman: anaerob infeksiyalarin profilaktikas:: 1-2 tablet
amoliyyatdan avval va 1 tablet giinda 2 dofe amaliyyatdan sonra; mialica miiddati 3-S giin tagkil edir.
Boyrok ¢atismazhig) olan xastalorda doza tanzimlonmasina ehtiyac yoxdur. Agir qaraciyar catismazhig
olan xastolords qabul arasi interval 2 dafo uzadilmahidur. Yaghlarda preparatin istifadasina dair klinik
molumat yoxdur.

Alava tasirlori

Alava tasirlarin rastgelma tezliyi: cox tex-tez §2 1/10); tez-tez ( >1/100-don <1/10-dak); bazan

Ezl /1000-dan <1/100-dak); nadir hallarda (>1/10000-dan <1/1000-dak); gox nadir hallarda
<1/10000); rast galma tezliyi malum deyil.

PR Buraxihis formasi
Giindolik doza Tiberal® 500 mq, 10 értiiklii tablet, blisterda. 1 blister (10 ortiiklii tablet) iclik vorag ila birlikda
Miialicanin miiddati Boyiiklor va 35 kq-dan artiq badan 35 kq-a gador badan karton qutuya qablagdirilir.
kiitlasi olan ugaqlar kiitlasi olan ugaqlar Qaxl goraiti
3 tablet axgam, bir dafoyo; 30 °C-dan yiiksok olmayan otaq temperaturunda, 6z qutusunda, qaranliq va usaqlarin oli gatmayan
3giin 60 kq-dan artiq badan kiitlasi olan xastalara: 40 mq/kq tok dozada yerda saxlamaq lazimdir.
4 tablet (2 tablet sohar, 2 tablet axgam) Yararliliq miiddoti
5-10 giin 2 tablet (1 tablet sahar, 1 tablet axsam) 25mgq/kq tok dozada Sil.
Yararlihq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.
3. Lyamblioz: Aptekdan buraxilma gorti
L Resept asasinda buraxilir.
Giindalik doza
e Qeydiyyat sahibi
Mialiconin miiddati Boyiiklor va 35 kq-dan artig badan 35kq-a qadar badan Deva Holding A. §.
kiitlasi olan ugaqlar kiitlasi olan ugaqlar Halkal: Merkez Mah., Basin Ekspres Cad. Ne 1
1-2 giin 3 tablet axgam, bir dafoyo; 40 mq/kq tok dozada 34303 Kiigiikgekmece/ Istanbul / Tiirkiya

istehsalgt

Deva Holding A. §.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah., Atatiirk Cad. Ne32
Kapakli/Tekirdag/ Tiirkiya
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