TOSDIQ EDILMISDIR

Darman vasitesinin istifadasi izra talimat (xastalar ligiin)

OFRAN  ortiikli tabletlar
OFRAN

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Ofloxacin + Ornidazol

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinds 200 mq ofloksasin, 500 mq ornidazol vardur.
Komakgi maddalar: mikrokristallik selliiloza, qargidali nisastasi, povidlon K-30, susuz kolloidal

silisium, magnezium stearat, natrium nisastaqlikolyat, tamizlonmis talk.
Ortiik: PEQ 6000 (makroqol), tamizlonmis talk, hipromelloza, ISI xinolin saris1 laki,
titan dioksid.

Tasviri
Sar1 rangli, uzunsov, ortiikli tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem istifada {iglin antibakterial preparatlar. Ofloksasin va ornidazol.
ATC kodu: JOIRA09.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Ofloksasin

Bakteriosid tasira malikdir, mikrob hiiceyrasinin hayati shamiyyatli organoidi olan DNT-nin
biosintezini pozmagla, hiiceyranin mahvina sabab olur.

Ofloksasin asasan qrammiisbat va bazi qrammaonfi aerob bakteriyalara tosir gostarir. Bir cox
antibiotiklara va sulfanilamid preparatlarina davamli olan mikroorqanizmlars qars: aktivdir.
Ornidazol

Ornidazol Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia (Giardia intestinalis), bazi
bakteroid va klostiridilora, fuzobakteriyalara, hamg¢inin anaerob patogenlara qars: aktivdir.

Istifadasina gostarislor
Bu dorman vasitasi klinik praktikada tez-tez rast galinan qarigiq aerob-anaerob infeksiyalarin empirik
miialicasindo istifadas edilir.

Oks gostarislar

- Xinolon antibiotiklarina, ornidazola va ya dorman vasitasinin tarkibindoki komakgi
maddslardan har hansi birins garsisi yiiksak hassaslq.

- Anamnezinds tendinit olan pasiyentlar.

- Anamnezds epilepsiya va ya qicolma hoddi agag1 salinmig pasiyentlor.






- Usaglar va ya inkisafda olan yeniyetmalar, hamilalik va ya laktasiya dévriinds olan qadinlar.
- Qlikoza-6-fosfatdehidrogenazanin ¢atigmazlig.
- Aktiv bdyrak xastaliyi va ya qaraciyar sirrozu olan pasiyentlar.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlari

Ofloksasin

Metisillina rezistent S. aureus bakteriyasi fliiorxinolonlara, hamginin ofloksasins qars: rezistentliys
malikdir. Buna gora do, laborator naticalari orqanizmin ofloksasina garst hassashigini tesdiqlomazsa,
molum va ya siibhali MRSA infeksiyalarinin miialicosi zamani ofloksasinin tayini tévsiya edilmir (va
MRSA infeksiyalarinin miialicasi magsadils, adatan tévsiys olunan antibakterial vasitalarin istifadasi
uygun olmazsa).

Escherichia coli infeksiyast

Sidik yollarinin infeksiyalarina sabab olan an ¢ox yayilmus patogen E. coli-nin fliiorxinolonlara qars
miigavimati Avropa Ittifaqinin 6lkslorinds doyiskanlik niimayis etdirmisdir. Ofloksasin tayin
edarkan, E. Coli-nin fltiorxinolonlara qars1 miiqavimatinin yerli yayilmasini nazara almag tévsiya
olunur. Ofloksasin pnevmokoklarin va ya mikoplazmanin sabab oldugu pnevmoniya va ya p-
hemolitik streptokokk etiologiyali infeksiya tigiin ilk segim preparat deyil.

Neisseria gonorrhoeae infeksiyalari

N. gonorrhoeae-ya qars rezistentliyi artdig: ligiin patogenin hassashigi tesdiglonmazsa, ofloksasin
stibhali gonokokk infeksiyasinda (uretral qonokokk infeksiyasi, ¢anaq orqanlarimn iltihabi xastaliyi
vo Epididimo-orxit) empirik miialice se¢imi kimi istifads edilmamolidir. 3 giinliik miialicadan sonra
klinik yaxsilasma alda olunmazsa, terapiya yenidan nazardan kegirilmalidir.

Canaq orqanlarmn iltihabi xastaliyi

Canaq organlarinin iltihabi xastaliklori zamani ofloksasin yalniz anaerob miialica ila birlikda istifads
edilmalidir.

Hiperhassasiiq va allergik reaksiyalar

Fliorxinolonlarn ilk gobulundan sonra yiiksak hassasliq va allergik reaksiyalar bildirilmisdir.
Anafilaktik va anafilaktoid reaksiyalar hatta ilk dozadan sonra bels hayati tohliikali soka qadar
iralilays bilar. Bu hallarda ofloksasinin gabulu dayandiriimali va uygun miialicaya (masalen, sok
miialicasi) baglanmalidir.

Siddatli bullyoz reaksiyalar

Ofloksasinin gabulu fonunda Stivens-Conson sindromu vs ya toksiki epidermal nekroliz kimi ciddi
bullyoz dari reaksiyalar bildirilmigdir. Dari va/va ya selikli qisada reaksiyalar inkisaf edarsa, darhal
hakimo miiraciat etmak lazimdir.

Clostridium difficile ila alagali xastalik

Ofloksasinlo miialica zamani va ya sonra xiisusila ciddi, davamli va/va ya qanli diareya miigahids
edilarss, (mialicadan sonra bir nega hafta daxil olmagla) bu hallar, psevdomembranoz kolitin
(CDAD) slamati ola bilor. CDAD agirhq daracasi yiingiilden hayati tahliikali formaya gadar dayisa
bilar, an agir formasi isa psevdomembranoz kolitdir. Bu sababdan ofloksasinls miialice zamani va ya
ondan sonra ciddi ishal miisahida edilmis xastalards bu diagnozu nazera almagq vacibdir.
Psevdomembranoz kolita siibha yaranarsa, ofloksasin gabulunu dorhal dayandirmagq ve gecikmadan
spesifik antibiotik terapiyasina baglamaq lazimdir (masalen, oral vankomisin, oral teikoplanin va ya
metronidazol). Bu klinik vaziyyatds peristaltikani inhiba edan darman vasitalorinin istifadasi oks
gostarisdir.

Qicolmaya meyilli pasiyentlar

Xinolonlar qicolma haddini asag: sala va qicolmalara sabab ola bilar. Ofloksasin anamnezinda
epilepsiya olan xastalards oks géstarigdir va digar xinolonlarla oldugu kimi, ofloksasin do
qicolmalara meylli xastalords haddindan artiq ehtiyatla istifada edilmalidir.

Konvulsiv qicolmalar inkisaf edarsa, ofloksasinle miialica dayandirilmalidur,

Tendinit

Xinolonlarn istifadesi zamani nadir hallarda tendinit bildirilmisdir va bu hal xiisusils Axilles vatori
daxil olmagqla, vatarlorin yirtilmas: il naticalans bilor. Tendinit va vatarin yirtilmasi, bazen ikitarafli
ola va ofloksasinls miialicanin ilk dozasindan 48 saat sonra va ya istifadasi dayandirildiqdan sonra
bir ne¢s aya qador miiddat arzinds bas vers bilar. 60 yasdan bdyiik va kortikosteroid gabul edan






xastalorda tendinit v vatar yirtigi riski daha da artir.

Bundan slava transplantasiya hayata kegirilmis xastalords tendinit riski artdid1 {i¢iin, bu
populyasiyada fliiorxinolonlardan istifade ederken ehtiyatli olmagq tévsiys olunur. Yash xastalarda
glindalik doza kreatinin klirensina asasan tanzimlonmalidir.

Tendinits siibho varsa, ofloksasinle miialicani darhal dayandirmagq vo tasirlonmis vaterin miivafig
miialicasina (masalen, immobilizasiya) baglamaq lazimdur.

Boyrak ¢atismazlig olan xastalor

Ofloksasin asasan bdyraklarls xaric edildiyi iiglin bdyrak gatismazlig1 olan xastalorda ofloksasinin
dozasi korreksiya edilmalidir.

OT intervalinin uzanmasi

Fluorxinolonlar1 gabul eden xastalords nadir hallarda QT intervalinin uzanmasi hali bildirilmisdir.
QT intervalinin uzanmasi ils alagali malum risk faktorlari olan xastalorda, masalan:

¢ Anadangolmo uzun QT sindromu

e QT intervalin1 uzadan dermanlarin yanas istifadasi (mas. IA va I1I antiaritmiklor, trisiklik
antidepressantlar, makrolidlar, antipsixotiklar)

» Korreksiya edilmamis elektrolit balansi (mesalon, hipokaliemiya, hipomagneziemiya)

o  Urak xastaliklari (masalan, tirak ¢atismazlig, miokard infarkts, bradikardiya)

* Yash pasiyentlor vo qadinlar QT intervalini uzadan derman vasitalarinin tasirina daha hassas
ola biler. Buna géra da, bu populyasiyalarda fliiorxinolonlardan, hamginin ofloksasindan
istifado edarken ehtiyatli olmagq tdvsiys olunur.

Anamnezinda psixi pozgunlugu olan xastalar

Fliiorxinolon gebul eden xastalards psixi reaksiyalar bildirilmisdir. Bazi hallarda bu tasirlar intihar
diiglincalarine va ya 6ziina tahliiks yaradan davraniglara, hamginin intihara cohda gadar inksaf eds
bilar hatta bazan bir dozadan sonra bela. Bu reaksiyalar inkisaf edarsa, ofloksasinin gabulu
dayandirilmah va miivafiq tadbirlor goriilmalidir. Ofloksasin psixi pozgunlugu olan va ya psixiatrik
xastaliyi olan pasiyentlards ehtiyatla istifads edilmalidir.

Qaraciyarin funksional qabiliyyatinin pozulmasi

Ofloksasin qaraciyar funksiyalar1 pozulmus xastalards ehtiyatla istifads edilmalidir, ¢iinki bu zaman
qaraciyar zadalona bilar. Fltiorxinolonlarin istifadasi ils slaqali potensial qaraciyar ¢atismazligina
sabab olan fulminant hepatit hallari (6limciil hallar daxil olmagla) bildirilmisdir. Anoreksiya, sariliq,
qara rangli sidik, qaginma va ya qarin agris1 kimi qaraciyar xastaliyinin slamatlari va simptomlar:
inkisaf edarsa, xastolora miialicani dayandirmagq va hakima miiraciat etmoak tovsiys edilmolidir.
Miasteniya gravis

Fliiorxinolonlar, o ciimladan ofloksasin, neyromuskulyar blokada aktivliyina malikdir va miasteniya
qravis olan xastalarda azals zaifliyini giiclondirs bilar. Anamnezinds Miasteniya gravis olan
pasiyentlarda ofloksasinin istifadasi tovsiya edilmir

Fotosensibilizasiyanin garsisimn alinmasi

Ofloksasinla miialica zamam fotosensibilizasiya qeyd edilmisdir. Fotosensibilizasiyanin garsisin
almagq tigiin xastalors mualica zamani va miialiceni dayandirdiqdan sonra 48 saat arzindo giiclii giinag
stialarina va ya stini ultrabangvsayi siialara (mosalon, giinas isig1, solarium) maruz qalmamalar
tovsiya olunur.

Superinfeksiya

Digar antibiotiklarda oldugu kimi, ofloksasinin, xiisusila, uzunmiiddatli istifadasi hassas olmayan
mikroorganizmlarin haddindan artiq ¢oxalmasina sabab ola bilar. Xastanin vaziyyatinin tokrar
qiymatlondirilmasi vacibdir. Terapiya zamam ikincili infeksiya inkisaf verarsa, miivafiq tadbirlar
goriilmalidir.

Periferik neyropatiya

Fliorxinolonlar, hamginin ofloksasin qabul edan xastalards hassas va ya sensor-motor periferik
neyropatiyalar geyd edilmigdir. Xastada neyropatiya simptomlari inkisaf edarsa, geri dsSnmayan
hallarin qarsisini1 almaq mogsadils ofloksasin istifadasi dayandirilmalidir.

Disqlikemiya

Biitiin xinolonlarda oldugu kimi, oral hipoglikemik preparat (masalan, glibenklamid) vs ya insulinlo
yanasi miialica gabulunun sokarli diabet xastalorinds ham hiperglikemiya, ham da hipoglikemiya
daxil olmagqla, ganda qliikoza konsentrasiyasinin pozdugu bildirilmigdir. Hipoglikemik koma hallar






da qeyd edilmigdir. Diabet xastolarinda qanda gliikoza géstericisinin diqqatli monitoringi tovsiya
olunur.

Qliikoza-6-fosfat-dehidrogenaza ¢atismazligi olan xastalar

Gizli v ya diagqnoz qoyulmus glitkkoza-6-fosfat-dehidrogenaza defisiti olan xastalards xinolonlarla
miialico zamani hemolitik reaksiyalara meyllilik yarana bilar.

Gorma ia bagh pozgunluglar

Gorma ils bagli pozgunluglar inkisaf edar va ya gozlords har hansi slavs tasir yaranarsa, darhal
oftalmoloqa miiracits etmak lazimdr.

Laborator testlara tasiri

Cox nadir hallarda fliiorxinolon va ya xinolon antibiotiklari ilo miialice olunan xastalarda
uzunmiiddatli va alillik yaradan ealva tasirlor miisahids edilmisdir. Fliiorxinolon va xinolon
antibiotiklari istifads edilmamolidir:

Mualicasiz yaxsilasa bilon va ya ciddi olmayan infeksiyalari (masalan, bogaz infeksiyalar1) miialica
etmak magsadilo

Sayahatgi ishalinin va ya asagi sidik yollarinin residiv infeksiyalarinin (sidik kisasindan konara
¢ixmayan sidik infeksiyalarinin) garsisini almaq magsadila

Ovvallar ciddi alava tesirlori olan xastalarin fliiorxinolon va ya xinolon antibiotiklori ilo miialicasi
Yiingiil v ya orta daracali agir infeksiyalar1 miialica etmok maqgsadils (Bu infeksiyalarin miialicoasi
ligiin adaten t&vsiya olunan digar antibakterial preparatlardan istifads etmok miimkiin olmadiqda)
Xiisusilo yaghlar, béyrak problemlari olan xastalar, orqan transplantasiyasi kegirmis xastalor va ya
sistem kortikosteroidla miialica olunan xastalards ehtiyatla istifads etmok lazimdir. Bu xastalarda |
fliorxinolon va xinolon antibiotiklarinin sabab oldugu vatarlarin zadslonma riski daha da yiiksokdir.
Ofloksasinls miialica olunan xastalorda sidikds opiatlarin tayini yanlis miisbat naticalor vers bilar.
Miisbat opiat monitoringini daha spesifik iisulla tosdiglomak lazim ola bilar.

Ornidazol

Ornidazolun yiiksak dozalarinin istifadesi zamani va ya miialics miiddati 10 giindan ¢ox olduqda
miintszom laborator testlar va klinik nozarat tatbiq edilmalidir.

Anamnezinds qan xastaliklari olan pasiyentlards miialicays baglamazdan avval va sonra (xiisusila
tokrar terapiya zamani) leykositlarin say1 yoxlanilmahdir.

Ornidazolla miialica zamani markazi va periferik sinir sisteminin ciddi xastaliklori daha da agirlasa
bilar. Periferik neyropatiya, ataksiya, baggicallonma vs ya silur bulanighg: (baslangici) inkisaf edarsa,
mialica dayandirilmalidir.

Digar darman vasitalari ila qarsiligh tasiri

Ofloksasin

OT intervalim uzadan preparatlar

Digar fliorxinolonlar kimi ofloksasin da, QT intervalini uzadan preparatlar (masalen, IA va III sinif
antiaritmiklar, trisiklik antidepressantlar, makrolidlar, antipsixotiklar) gabul edan xastslorda ehtiyatla
istifads olunmalidir.

Antasidlar, sukralfat, metal kationlar:

Maqnezium/aliiminium antasidlari, sukralfat, sink va ya demir preparatlarinin birga gabulu
absorbsiyani azalda bilar. Buna géra da, ofloksasin bu preparatlardan 2 saat avval gabul edilmalidir.
Tarivid va antikoaqulyantlarin yanasi gebulunun qanaxma miiddatini uzatdig: geyd edilmisdir.
Teofilin, fenbufen va ya oxsar geyri-steroid iltihab aleyhina preparatlar

Klinik tadgiqatda ofloksasinin teofillinle farmakokinetik qarsiligl tasiri askar edilmomisdir. Bununla
bela, xinolonlarin teofillin, geyri-steroid iltihab sleyhins preparatlar va ya gicolma haddini asagi
salan digar dormanlarla eyni vaxtda qabulu zamani serebral tutma haddinin nazaragarpacaq daracada
azalmasi bag vera bilor.

Konvulsiv tutmalar miisahida edilarss, ofloksasinle miialica dayandirilmalidir.

Qlibenklamid






Ofloksasin yanasi qabul edilon glibenklamidin zardab konsentrasiyasinin bir qadar artmasina sabab
ola biler va bu kombinasiya ila miialica olunan xastalari diggatls izlomak lazimdir.

Probenesid, simetidin, furosemid va metotreksat

Probenesid ofloksasinin timumi klirensini 24% azaltmig vo AUC géstaricisini 16% artirmigdir.
Ofloksasini probenesid, simetidin, furosemid ve metotreksatla yanasi istifads edilorkon ehtiyath
olmagq tovsiya olunur.

Vitamin K antagonistlari

K vitamini antaqonistlari (masalan, varfarin) ils birlikds ofloksasin gabul edan xastalarda laxtalanma
gostaricilorinin (PZ/BNN) artmasi va/yaxud qanaxma hallar bildirilmisdir. Kumarin téramalarinin
tasirinin artma ehtimalina gors, vitamin K antaqonistlari ila miialica olunan xastalerds laxtalanma
testlarinin naticalarina nazarat edilmalidir.

Ornidazol

Alkogol intolerantligi

Digar nitroimidazollardan farqli olaraq, ornidazol aldehid dehidrogeneza fermentini inhiba etmir.
Alkoqol gabulu zamam disulfiramabanzar reaksiyalar bildirilmamisdir. Bununla bels, biitiin
imidazollarda oldugu kimi, ornidazolu alkoqolla eyni vaxtda istifads etmakdan ¢okinmok lazimdir.
Qida il heg bir klinik shamiyyatli qarsiligh tasir miisahida edilmamisdir.

Hamilalik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Ofloksasin

Heyvanlar tizorinds aparilmis tadqiqatlar reproduktiv yasa ¢atmamis heyvanlarda oynaq
qifirdaglarinin zedalandiyini géstermisdir, lakin teratogen tosir miisahids edilmomisdir. Buna gora
da, ofloksasin hamilalik d6évriinda istifads edilmamalidir.

Ofloksasin insanlarda ana siidiins az migdarda xaric olunur. Kérpads artropatiya va digar ciddi
toksiklik potensialina gors, ofloksasinle miialics zamani ana siidii ils gidalandirma dayandirilmalidir.
Ornidazol

Yanag litium terapiyasi gobul edan xastalords plazmada litium konsentrasiyasina, hamginin kreatinin
va elektrolit konsentrasiyasina nazarat edilmalidir. Fardi preparatlarin diqqatli yanasma ila istifads
edildiyi hallarda ornidazol ehtiyatla istifads edilmalidir.

Naqliyyat vasitalorini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina tasiri
Ofloksasin

Bazi hallarda yuxululuq, bacariglarin pozulmasi, basgicallanms va gérma pozgunluglar kimi slave
tasirlar bildirilmigdir. Buna géra da, naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlori
idars etmazdan avval xastalar ofloksasinin tesirine qars: reaksiyalarindan xabardar olmalidir. Spirt bu
slava tasirleri daha da giiclandirs bilar.

Ornidazol

Ornidazol gabul edan xastalorda yuxululug, basgicallonma, tremor, koordinasiyanin pozulmas,
qicolmalar v ya husun miiveqqati itirilmasi kimi hallar miisahida edils bilar. Bela alava tasirlar
naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahlitkali mexanizmlar daxil olmagqla, ayiqliq talab edan
qabiliyyatlara tasir géstara bilar.

istifada qaydasi va dozas

Béyiiklards dozalanma 5-10 giin, giinda iki dof> 1 tablet toskil edir. Agir infeksiyalarda dozalar
artirila bilar. Milalica miiddati infeksiyamin néviinden va siddstinden asilidir. Bu t6vsiyalar boyrak
funksiyalar normal olan xastalara aiddir (masslan, kreatinin klirensi > 50 ml/daq).

arzinda giinda iki dafa 1 tablet.






Tableti biit6v gakilds, yarim stokan su ilo gabul edin. Yemakdan avval, yemakdan sonra va ya
yemok zamani gabul etmak olar.

Olava tasirlari

Olava tasirlarin bagverma tezliyi agagidaki kimidir:
gox tez-tez (21/10), tez-tez (=1/100 - <1/10), bazan (>1/1000 - <1/100), nadir (>1/10000 - <1/1000),
¢ox nadir (<1/10000) va malum deyil (mévcud molumatlar asasinda tezliyi miisyyan

etmak miimkiin deyil).

Ofloksasin
Sistem Orqan | Tez-tez | Bazan Nadir Cox nadir Moalum deyil
Sinfi (21/100 | (=1/1000 (=1/10000 (<1/10000) (méveud
<1/10) | <1/100) <1/1000) malumatlar
asasinda tezliyi
miiayyan
etmak miimkiin
deyil)*
Infeksiyalar va Goboalok
invaziyalar infeksiyalari,
patogen
rezistentlik
Qan va limfa Anemiya, Agranulositoz,
sisteminda bag hemolitik stimiik iliyinin
veran anemiya, catismazlig
pozgunluglar leykopeniya,
eozinofiliya,
trombositopeniya
Immun Anafilaktik Anafilaktik sok”,
sistemda bas reaksiya’, anafilaktoid sok”
veran anafilaktoid
pozgunluglar reaksiya’,
angionevrotik
odem”
Metabolizmda Anoreksiya Hipoqlikemik
bas veran va preparatlarla
alimentar miialice olunan
pozgunluglar diabet xastalarinda
hipoglikemiya,
hiperqlikemiya,
hipoglikemik
koma
Psixi Hayacan, Psixi Psixotik
pozgunluglar yuxunun pozgunluglar pozgunluglar va
pozulmasi, (masalan, intihar diistincesi
yuxusuzluq halliisinasiya), va ya intihara
narahatliqg, cahd, asabilik
stiur daxil olmagqla







bulamigligi, tahliikali
qarabasmalar, davraniglarla
depressiya miisayist olunan
depressiya,
asabilik
Sinir Baggicallonmoa, | Yuxusuzlug, Periferik sensor Tremor,
sisteminda bag basagri paresteziya, neyropatiya” diskneziya,
veran disgevziya, periferik agevziya, bayilma
pozgunluglar parosmiya sensomotor
neyropatiya”,
qicolma*,
ekstrapiramidal
simptomlar va ya
azalo
koordinasiyasinin
pozulmasi
Go6z organinda Gozda Go6rma Uveit
bas veran qiciqlanma pozgunluglar
pozgunluglar
Qulaqda va Vertiqo Karlig, esitma Esitma
labirint qabiliyyatinin gabiliyyatinda
aparatinda bag itirilmasi ¢atismazliq
veran
pozgunluglar
Kardioloji Taxikardiya Ventrikulyar
pozgunluglar aritmiya, forsades
de pointes, (asasan
QT araliginin
uzanmasi ila bagh
risk faktorlari olan
xastalards gqeyd
edilmigdir.), EKQ
naticasinda QT
araliginin
uzanmasi
Vaskulyar Hipotenziya
pozgunluglar
Respirator Oskiirak, Tangnafaslik, Allergik
sistem, nazofaringit bronxospazm pnevmonit, agir
divararalii va tangnafaslik
dos qafasi
orqanlarda bag
veran
pozgunluglar
Mada-bagirsaq Qarinda agn, Psevdomembranoz | Dispepsiya, kop,
traktinda bas diareya, Bazan kolit", xolestatik | qobizlik,
veran lirokbulanma, | hemorragik sariliq pankreatit
pozgunluglar qusma olmaqla,







enterokolit

Hepatobiliar Qaraciyar Hepatit, agirlasa
pozgunluglar enzimlarinin bilar’, bazen
saviyyasinin oltimetil
artmasi (ALT, naticalanan kaskin
AST, LDH, qaraciyar
gamma-GT catismazlig, ,
va/ vaya daxil olmagq]la,
galavi ciddi qaraciyar
fosfataza), zadalonmasi. Bu
qanda alava tosirlar
bilirubin asasan, qaraciyar
soviyyesinin pozgunlugu olan
artmasi xastalorda
bildirilmisdir.
Dari va darialti Sopgi, qasinma | Ovra, Multiformali Stivens-Conson
toxumada bas istibasma, eritema, toksiki sindromu, kaskin
veran hiperhidroz, epidermal generalizoolunmug
pozgunluglar pustulyar nekroliz, ekzentematoz
sopgi fotohassashq’, pustulyoz,
darman stomatit,
induksiyali sapgi, | eksfoliativ
vaskulyar purpura, | dermatit
istisna hallarda
dari nekrozuna
sabab ola bilan
vaskulit
Skelet azala Tendinit Miialiconin ilk Rabdomioliz
aparatinda bas gliniinden sonra 48 | va/va ya
veran saat arzindos bas miopatiya, azalo
pozgunluglar vera bilon va zaifliyi azala
ikitarafli ola yirtigi, baglarin
bilacok vatar yirtilmasi, artrit
yirtig1 (masalan,
Axilles tendonu),
artralgiya,
mialgiya
Boyraklar va Zoardab Kaskin boyrak Kaskin interstisial
sidik yollarinda kreatinin catismazligi nefrit
bas veran saviyyasinin
pozgunluglar artmasi
Anadangslma Porfiriyali
va genetik pasiyentlorda
pozgunluglar porfiriya tutmalari
Ornidazol

Ornidazolun istifadasi ilo slagali iirokbulanma, qusma, anoreksiya va metallik, yaxud ac1 dad kimi
MBT tasirlari, baggicallonms, vertiqo va yuxululug, sartlik, tremor, koordinasiya pozgunluglari,







qicolmalar (nadir hallarda), stiurun bulaniglasmasi vo hassas, yaxud qarisiq periferik neyropatiya
slamatlari kimi MSS tasirleri miisahids edilmigdir. Bazan medulyar aplaziya va neytropeniya kimi
qan diskraziyalarina da rast galina biler. Homg¢inin, yorgunlug, yumsaq nacis va basagri kimi digor
olava tasirlor do bildirilmisdir.

Stibhali alava tasirlarin bildirilmasi

Ogar bu iglik varaqada geyd edilmayan har hansi slavs tasirle qarsilagsaniz, bu barads hakims va ya
aczaglya malumat verin. Darman vasitalarinin istifadasi zamani yaranan olava tasirlor hagqinda
malumatlar1 Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkazina (Unvan:
AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki goh., Cafor Cabbarli kiig., 34.; Faks: (99412) 596-07-16 ; e-
mail: adr@pharma.az ; Tel.:(99412) 596-05-20 Qaynar xatt (99412) 596-07-12) bildirilmalidir. Slava
tosirlar hagqinda melumat vermakla, Siz bu dormanin tahliikasizliyi barada daha ¢ox malumatin
toplanmasina komak etmis olursunuz.

Doza haddinin asilmasi

Ofloksasin

Doza haddinin kaskin asilmasi zamani gézlonilen shomiyyatli olava tasirlar ¢agqinliq, basgicallonma,
stiurun bulaniglasmas: va konvulsiv tutmalar kimi MSS simptomlari, hamginin {irokbulanma va
selikli gisalarin eroziyas: kimi MBT reaksiyalaridir. Doza haddi agilarsa, har sorulmamis ofloksasinin
miqdarinin xaric edilmasi magsadilo madanin yuyulmasi, miimkiinss ilk 30 daqiqa arzinda
adsorbentlarin va natrium sulfatin tatbigi tévsiye olunur. Madanin selikli gisasim gorumaq magsadiloa
antasidlorin gabulu t&vsiya olunur. Ofloksasinin eliminasiyasi macburi diurezls artirila bilar. Doza
haddinin agilmasi halinda simptomatik miialica aparilmalidir. QT intervalinin uzanma ehtimalina
gora yanasi olaraq, EKQ monitoringi aparilmalidir.

Ornidazol

Doza haddi agilan zaman “Olava tasirler” bélmasinda geyd olunan hallar daha agir formada bas verir.
Spesifik antidotu malum deyil. Spazmlar bag verarsa, diazepamin istifadasi tévsiya olunur.

Buraxilis formasi
10 tablet blisterda. 2 blister i¢lik voraga ila birlikda karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C-dan yitksak olmayan temperaturda, isiqdan qorunan va usaqlarin sli ¢atmayan yerde
saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg1
Brawn Laboratories Limited.
13, N.ILT, Industrial area, Faridabad-121001 Haryana, India.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Pharm line MMC, Azarbaycan Respublikasi.
Baki gohori, Xatai Pr-ti 152, AZ1008, Republic of Azarbaycan.






