KULLANMA TALIMATI

PAS 1 g Tablet
Agizdan ahnr.
Etkin madde: Her bir tablet 1000 mg para-aminosalisilik asit sodyum tuzu igerir.

® Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, polivinil
pirolidon, kolloidal silikon dioksid, magnesyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 5nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAS nedir ve ne igin kullanilir?

2. PAS’ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PAS’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadr.

1. PAS nedir ve ne i¢in kullanihr?
PAS, tuberkiiloz (verem) tedavisinde etkili p-aminosalisilik asit sodyum tuzu igerir.
PAS, 50,100, 250 ve 500 tabletlik cam siselerde piyasaya verilmistir.

PAS, tiberkiilozun kisa ve uzun sireli tedavisinde, diger antitiiberkiiloz ilaglarla birlikte
kullanilir.
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2. PAS’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
* Salisilatlara ve ilacin igerdigi diger yardime1 maddelere kars1 alerjiniz varsa,
¢ (iddi bobrek yetmezliginiz varsa.

PAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Bgbrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Gastrik iilseriniz varsa,

Glukoz-6-dehidrojenaz enzim yetmezliginiz varsa,
Kalp yetmezliginiz varsa,

Sodyum alimimz simirlandinlmus ise.

PAS’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmas

Yiyeceklerle beraber alinmalidir. Yiyeceklere beraber alinmas, mide-barsak sistemi ile ilgili
yan etkileri azaltabilir.

Hamilelik

o llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Gebelik donemindeki giivenirligi bilinmediginden &zellikle ilk ¢ ayda
kullanilmamalidur.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme
e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacwiza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Ilacin arag ve makine kullanim tizerine bir etkisi oldugunu gésteren veriler bulunmamaktadir.

PAS’m igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler

Bu t1bbi iirlin her dozunda 5.21 mmol (119,915 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g8zéniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Probenesid, aminosalisilatin bobrek yoluyla atlimim uzatabilir ve boylece plazma
konsantrasyonlarinin yiikselmesine neden olabilir.

Izoniazid (INH) ile birlikte kullamldiginda asetiltransferazin rekabetli baskilamas! sonucunda
plazmada INH konsantrasyonlarinda yiikselmelere neden olabilecegi saptanmistir.

Alerjik belirtilerin tedavisinde kullanilan difenhidramin, aminosalisilatin absorbsiyonunu
bozdugundan birlikte kullamlmamalidir.

Aminosalisilat, kalp is giiciinii artirmak i¢in kullanilan digoksinin absorbsiyonunu azaltabilir.

Tedavi sirasinda kristaliiriye neden olabileceginden, aminosalisilat ile birlikte amonyum
klorid kullamlmamalidir.

Aminosalisilat kullananlarda, benedik belirteci ile yapilan idrar glukoz testi yanhs pozitif
sonug verebilir.

Aminosalisilat, vitamin B;, emilimini azaltabilir ve vitamin B2 yetmezligine neden olabilir
Bu gibi durumlarda vitamin B, verilmesi 6nerilir. '

Aminosalisilat, antikoagiilanlar (kan sulandmme ilaglar) ile beraber alindiginda
antikoagiilanlarin etkisi artar.

Aminosalisilik asit ilaglarinin serum rifampin konsantrasyonlarim azalttig bildirilmistir.

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

3. PAS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Erigkinler i¢in giinliik doz, kilogram basina 150-300 mg olup, giinde ortalama 10-15 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
PAS Tablet sadece agiz yolu ile kullanilir. Gastrointestinal yan etkiden korunmak igin, ilacin
yemek esnasinda alinmas: tavsiye edilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar igin giinlitk doz kilogram basma 150-300 mg’dir. Giinliik toplam dozun 2 veya 3
esit doza béliinerek yemeklerle birlikte alinmas: 6nerilir.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda kullammu ile ilgili 6zel bilgiler bulunmamaktadr.
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Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi durumunuza gére doktorunuz dozunuzu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi béliimiinde belirtilen dozlar kullanilabilir. Ancak tedavi
siiresince karaciger fonksiyon testleri yapilmahdir.

Eger PAS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAS kullandiysaniz :
PAS’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

PAS’1 kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

PAS ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PAS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri olursa PAS’1 kullanmay:r durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

* Agirt duyarhhk reaksiyonlan (ates, deride kizariklik, artralji, lenfadenopati, enfeksiyoz
mononukleozis’e benzer sendrom)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Akyuvar sayisinda azalma

Eozinofil sayisinda artss,

Trombosit sayisinda azalma (kan pihtilagmasi i¢in 6nemli olan kan hiicreleri),
Hemolitik anemi (glukoz-6-dehidrojenaz enzimi yetmezligi olan hastalarda),
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* (oz sinirinin neden oldugu gérme bozukluklarn, beyin iltihabi,
¢ Akcigerlerde enflamasyon (pnémoni)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Cidd1 yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :

® Guatr ve hipotroidizm (Fiziki ve zihinsel fonksiyonlarin yavaglamas: ile ortaya ¢ikan
uyusukluk hali, nabzin yavaglamasi, soguga dayamksizlik, kabizlik, sag ve cilt
kurulugu, agir ve uzun aybas: halleri, seksiiel ilginin azalmasi) (uzun siireli tedavide)

* Psikoz (disiince bozuklugu, duygu durumda degiskenlik, kisilik degisikligi vb.
belirtiler)

* Bulanti, kusma, kanin agnisi, istahsizlik, diyare (Bu yan etkiler, ilacin yemeklerle

birlikte alinmas: ve gerektiginde antasidler verilmesi ile kontrol edilebilirler; boylece

PAS tedavisinin kesilmesine gerek kalmayabilir.)

Karaciger bityiimesi, karaciger iltihab1, sarihk

Idrarda kristallerin bulunmast,

Diisiik kan sekeri,

Dokiintt, ciltte kizanklik ve cildin pul pul dékiilmesi,

Kan damarlarinda enflamasyon

Bunlar PAS’1n zayif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi 8e¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PAS’in saklanmasi :

PAS"1 gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyum!u olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAS’I kullanmayimz / son kullanma tarihinden
once kullamnz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAS’: kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul
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Imal yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.5.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimat .../ .../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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