KULLANMA TALIMATI

TIONAMID 250 mg kaph tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her bir kapli tablet 250 mg Protionamid igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, polivinilpirolidon K-30, kroskarmelloz
sodyum, talk, magnezyum stearat, sellak (laccifer lacca bocegi kaynakli regine), sukroz,
talk, arap zamki, titanyum dioksit, euroblend green, nisasta, polietilen glikol 6000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIONAMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIONAMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIONAMID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TIONAMID’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TIONAMID nedir ve ne icin kullanihr?
TIONAMID’in etkin maddesi protionamiddir.

1 kapl tablet 250 mg protionamid igerir.

TIONAMID, 50 ve 500 kapli tablet iceren amber renkli cam sise ambalajlarda piyasaya
verilmistir.

TIONAMID tiiberkiiloz (verem), atipik mikobakterilerin sebep oldugu hastaliklar ve ciizzam
tedavisinde kullanilir.

TIONAMID;
- Patojenlerin birincil ilaglara kars1 ¢coklu ilag direnci kazandiginin kanitlandigt pulmoner ve
ekstra pulmoner tiiberkiiloz vakalarinin tiim formlariin tedavisinde ikincil bir ilag olarak,

- Tiiberkiiloz-dis1 mikobdktetiniisebegcolduier Hastadtkiatin tedavisinde,
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Modifiye tedavi rejimi kapsaminda ciizzam tedavisinde kullanilir.

TIONAMID, daima patojene karsi etkili diger ilaglarla birlikte ve ancak eger patojenin

protiaonamide kars1 duyarli oldugu kanitlanmais ise uygulanir.

2. TIONAMID’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TiIONAMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Protionamid’e ya da TIONAMID’in igerdigi diger maddeler kars1 alerjiniz varsa

Ciddi bir karaciger hastaliginiz veya akut karaciger iltihabiniz (hepatit) varsa,

Gegici olarak gerceklikten kopma (psikoz), beynin bir grup ndrolojik bozuklugu (serebral
nobet) gibi sikayetleriniz varsa

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz (bkz. Gebelik ve laktasyon)

TIONAMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Protionamidin karaciger hasarina neden olan etkisi nedeniyle ve diger muhtemel kombine
edilebilir ajanlar, secilen tedavi rejimi kapsaminda uygulanir. Bu nedenle fonksiyonel
karaciger parametrelerinin yakindan izlenmesi gerekir. Bu degerler, tedaviye baglamadan
once ve daha sonra diizenli aralarda kontrol edilmelidir.

Eger diizenli olarak alkol aliyorsaniz. Diizenli olarak alkol alim1 durumunda TIONAMID
ile tedavinin yarar1 risklerine karsi degerlendirilmelidir. TIONAMID ile tedavi boyunca
alkol toleransinizin azaldigina dikkat ediniz. TIONAMID ile tedavi devam ederken alkol
almaktan ¢ekinmelisiniz.

Eger seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa. Kan sekeri diizeyi kisa araliklarla izlenmelidir.
Kan sekeri diizeyinin ayarlanmasi, TIONAMID ile tedavi sirasinda daha zor olabilir.

Eger, ozellikle de mukoza zarmi igeren cilt reaksiyonlari olusursa. Bu reaksiyonlar,
nikotinik asit ya da vitamin B yetmezliginin neden oldugu pellegra (sindirim sistemi, cilt
ve sinirleri etkileyen bir hastalik) benzeri belirtileri (siskin, pitiirlii, kirmizi renkte,
kasmtili ve kabuklanmis dokiintiiler) olan yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler, TIONAMID
tedavisinin kesilmesine neden olabilir.

Eger depresyonunuz ya da baska psikiyatrik hastaliginiz ya da ciddi bobrek fonksiyon
yetmezliginiz varsa. Bobrek fonksiyon yetmezligi durumunda doz ayarlanmalidir (bkz.
Boliim 3.).

Eger akut gastritiniz, mide {ilseriniz ya da duodenum iilseriniz oldugu bulunmussa ya da
kanl1 okstirliyorsaniz, hemen doktorunuza danisiniz.

Eger kan koagulasyon bozukluguna sahip oldugunuzu biliyorsaniz, hemen doktorunuza
danisiniz. Protrombin (kanin pihtilagmasi i¢in gerekli olan trombin adli maddeyi olusturan
viicut proteini) ve fibrinojen (kanin pihtilagsmasinda gorev alan kan proteini) ilizerine
etkilerinin oldugu ¢ok seyrek goriilmiistiir.

TIONAMID’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
TIONAMID, yiyeceklerle beraber ya da a¢ karnina almabilir. Yiyeceklerle beraber alinmast,

mide-barsak sistemi ile ilgiHuyaiae ctlvldrilszzaltabiile imzalanmistir.
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TIONAMID kullanirken alkol almaktan kagininiz.

Hamilelik

TIONAMID etkin maddesi protionamidin hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili yeterli veri
mevcut degildir. Hayvan caligmalarinda protionamide bagli fonksiyon bozukluklar1 tespit
edilmistir. Insanlarda da fonksiyon bozukluklarina yol a¢ma olasiigi goéz ardi
edilemeyeceginden, sadece baglh tiim riskler dikkate alinip tedavi kaginilmaz (yasamsal
gosterge) olarak degerlendirildikten sonra doktorunuz TIONAMID’i regetelendirmelidir.

o Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

TIONAMID etkin maddesi protionamidin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Eger doktorunuz TIONAMID ile tedavinin kaginilmaz oldugunu diisiiniiyorsa, bebegi
emzirmeyi birakmalisiniz.

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Muhtemel etkileri bilinmedigi i¢in de emzirenlerin kullanmamas1 gerekir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Uygun kullanimda bile TIONAMID reaksiyon &rnegin trafikte giivenli bir sekilde seyir veya
makine kullanma yeteneklerinizi bir derece azaltabilir. Bu alkol kullanimiyla birlikte daha
yiiksek bir dereceye ¢ikar.

TIONAMID’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

TIONAMID siikroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar veya ilag gruplart TIONAMID ile eszamanlhi uygulandiginda tedaviyi
etkileyebilir.

Artan bir etkiden artan bir yan etki riskine:

- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan etionamidle protionamid arasinda tam bir capraz
rezistans mevcuttur. Tiiberkiiloz tedavisi i¢in terapotik rejim kapsaminda tek tek ilaglarin
karaciger iizerine olan zararh etkileri dikkate alinmalidir. Bu durum 6zellikle, izoniazid,
rifampisin ve/veya pirazinamid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar ile
TIONAMID kombinasyonuna uygulanir.

- TIONAMID ve dogum kontrol ilaglar1 (hormonal kontraseptifler) kombine edildigi zaman
karaciger iizerine olan zararh etkileri artiracagindan dikkat edilmelidir.

- Sinir sistemi lizerine uyarici etkileri/ndrotoksik etkiler, izoniazid ve/veya sikloserin ya da
terizidon gibi mental fonksiyonlar tizerine etkileri olan ilaglarin uygulanmas1 ile
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- Alkol alimi, santral sinir sistemi iizerine olan uyarici etkileri artirir.

- TIONAMID, izoniazid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglarin ve barbitiiratlar
gibi sakinlestirici ve uyku verici olarak kullanilan ilaglarin parcalanmasini azaltir.

- Protionamid kan diizeyleri, izoniazid uygulanmasi ile artar. Bu nedenle protionamid dozu,
azaltilmalidir (bkz. TIONAMID nasil kullanilir.

- Insiilin ya da kan sekeri diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglarin dozu, azaltilmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIONAMID nasil kullamhr?
TIONAMID’i daima doktor talimatlarina gore kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda
liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde verilmediyse tiiberkiiloz ve tiiberkiiloz-dis1
mikobakteriden kaynaklanan hastaliklar i¢in normal giinliik doz asagidadir:

Yetigkinlerde kullanim:

Protionamid dozu viicut agirligina baglidir. Yetigkinlerde giinlik doz 15 mg/kg viicut
agirhigidir.

Maksimum giinliik doz olan 1000 mg asilmamalidir.

15 mg/kg viicut agirligi Protionamide tekabiil eden kapli tablet sayisi asagidaki tabloda
Ozetlenmistir. Maksimum giinliikk doz asilmamalidir.

Viicut Agirligt Glinliik Doz

[kg] mg cinsinden doz TIONAMID tablet sayisi
<25 250 1
25 375 1,5
30 450 2
35 525 2
40 600 2,5
45 675 2,5
50 750 3
55 825 3,5
60 900 3,5
65 975 4
>70 1000 4

Izoniazid igeren ilag tedavisi ile kombinasyon kapsaminda TIONAMID uygulanirsa,
TIONAMID giinliik dozu %50 miktarinda azaltilmalidir. Béylece asilmamasi gereken
maksimum giinliik doz 500 mg protionamid (2 TIONAMID kapli tablete esdeger) olur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tiiberkiiloz tedavisinde: Yetiskinler ve 10 yasindan biiylik ¢ocuklar i¢in kullanim dozu,
boliinmiis dozlar halinde ve 6glinlerde alinmak sartiyla giinde 0,5-1 gram (2-4 kapli tablet) tir.
Ancak boliinmiis dozlar yerine geceleri tek doz seklinde de uygulanabilir. Baslangi¢c fazi
esnasinda kombinasyon tedavisi i¢inde 3 ila 4 kata kadar uygulanmasi ve siireklilik fazinda
azaltilmig bir rejimle tedaviye devam edilmesi Onerilir. Tedavi siiresi secilen iyilesme
rejimine baglidir. 9 aydan 2 yila kadar siirebilir.

Lepra tedavisinde: TIONAMID modifiye tedavi rejimleri kapsaminda belirtilen doz
Onerilerine uygun olarak uygulanir. Uygulama siiresi se¢ilen tedavi rejimine baghdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Sizin i¢in belirlenen giinliik toplam TIONAMID dozunu yemek esnasinda veya yatmadan
hemen 6nce tek bir doz olarak aliniz. Yan etkiler hakkinda bilin¢li olmak 6zellikle mide-
bagirsak sikayetlerini azaltabilir.

TIONAMID tiiberkiiloz ve non-tiiberkiiloz mikobakterinin sebep oldugu hastaliklarin
tedavisinde ikincil ila¢ (ihtiyat ilaci) olarak kullanilir. Eger patojenin protionamid etkin
maddesine duyarliligi varsa, kombinasyon tedavi kapsaminda diger antimikobakteriyel
ilaclarla birlikte degismeyerek kullanilir. Terapotik rejim secimi hastadan tiiretilen
numunelerdeki patojenik hassasiyetin pozitif belirlenmesine baghdir. Lepra tedavisinde
protionamid, modifiye terapotik rejim kapsaminda uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda giinliik protionamid dozu, viicut agirliklarina bagl olarak her kg viicut agirlig
basina 7,5-15 mg’dir.

Yashlarda kullanim:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamas1 yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezIligi:

Glomeriiler Filtrasyon hizi (GFR) 30 ml/dk’nin altinda olan hastalar ve diyaliz hastalar1 viicut
agirliklarma gore giinliik 250-500 mg protionamid (1-2 TIONAMID kapl tablete esdeger)
alir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kandaki etkin madde seviyesi goriintiilenmeli
ve doz uygun olarak ayarlanmalidir.

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

e Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

e [lacinizi zamaninda almaydegOUFRAYIBik imza ile imzalanmistir.
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e Doktorunuz TIONAMID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz.

Eger TIONAMID in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIONAMID kullandiysaniz:

Bu kullanma talimatinda belirtilen veya doktorunuzun size verdigi miktardan daha fazla
TIONAMID’i yanlislikla kullanmissamz, sizde boliim 4’te bahsedilen yan etkiler daha
belirgin olur. Asirt doz aldiginizi diisliniiyorsaniz derhal doktorunuza iletisime geginiz,
boylelikle doktorunuz olayin siddetine gore gerekli 6l¢iimleri yapacaktir.

TIONAMID ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TiONAMID’i kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TIONAMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Diizensiz kullanim ve/veya kullanimin erken kesilmesi sonucunda patojenler (mikobakteriler)
bu ilaca kars1 direngli hale gelirler. Bunun sizin iyilesmenizi riske atacak ve tedavinizin
sonraki segeneklerine negatif etkileri bulunmaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TIONAMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TIONAMID’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TIONAMID’e
karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Cok seyrek: 1000 hastanin B@ﬁ%ﬁﬁil\ﬁ@g&ﬁq@bm@“eimza'af_'mlst'f- _ _ o
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

e Agizda metal ya da siilfiir tadi, agiz kurulugu, tiikriik artis1, istahsizlik (anoreksi), bulanti,
enzim diizeylerinde artig

Yaygin:

e Karacigerde iltihaplanma,
e Sarlik,

e Bas agrisi

e Sersemlik

e Uyusukluk
e Bitkinlik
e Uyusukluk

Yaygin olmayan:

e Kusma, mide yanmasi, karin agrisi, tokluk hissi, ishal, kabizlik, gaz (meteorizm), tiikriik
bezlerinde sislik

Bilinmiyor:

e Trombosit sayisinda azalma (zedelenme sonrast uzun siiren kanama, morumsu kizariklik
ya da kolayca morarma’ya neden olabilir)

e Tiroid bezi aktivitesinde azalma

e Kan sekeri diizeyinde diisiikliik (Hipoglisemi)

e Depresyon

o Kafa karisiklig1 (Konfiizyon)

e Konsantrasyonda gii¢liik

e Intihara tesebbiis

e Ensefalopati (beyin islevinin ve yapisinin bozulmasina neden olan durum)
e Periferik ndrit (sinir ucu iltihabi)

e Koklama duyusuyla ilgili rahatsizliklar

e Postural hipotansiyon (oturma pozisyonundan veya uzandiktan sonra ayaga kalkinca
aniden ger¢eklesen tansiyon diisiikligi)

e Karaciger yetmezligi
e (iltte dokiintii (Pellegra benzeri reaksiyonlar)
e (ildin 15182 kars1 duyarhilig1 (Fotodermatoz)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Agiz iltihab1 (Stomatit)

e Sivilce

e Dudaklarda iltihap (Silit)

e Dilde iltihap ve sa¢ dokiilmesi (alopesi)

e Erkeklerde meme bezi dokusunda biiyiime (Jinekomasti)

e Adet diizensizligi

e Cinsel giigsiizliik (Impotens)

e (06z bozukluklar (¢ift gorme (diplopi), bulanik gérme, optik norit)

e Ototoksisite (Bir ilacin veya kimyasal bir ajanin, isitme kaybi, denge bozuklugu ya da her
iki semptomu birden ortaya ¢ikarmasi)

e Eklem agris1 (Artralji)

e Eklemlerin iltihab1 (Artrit)

e Mesanede tas olusmasi (Urelitiyazis)
e Kanli oksiiriik (Hemoptiz)

e Alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TIONAMID’in saklanmas::
TIONAMID'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIONAMID’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIONAMID’i kullanmaymiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri  : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ...../... ... fouea. tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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