KULLANMA TALIMATI

MYCOBUTIN® 150 mg Kkapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her kapsiil 150 mg rifabutin igerir.
¢ Yardimeci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat,
silika jel, titanyum dioksit (E171), kirmizi demiroksit (E172)

Bu ilac1 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 Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MYCOBUTIN nedir ve ne icin kullanilir?

MYCOBUTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MYCOBUTIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MYCOBUTIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. MYCOBUTIN nedir ve ne icin kullanilir?

MYCOBUTIN 30 kapsiil igeren blister ambalajda bulunur.
Viyole toz i¢eren kirmizi-kahverengi, kendinden kilitli sert jelatin kapsiildiir.

MYCOBUTIN rifabutin etkin maddesini igeren bir antibiyotiktir. Mikobakteri adi verilen
mikroplarin (bakterilerin) neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Bunlar genelde kullanilan normal antibiyotiklerle yok edilemeyen bakterilerdir.
o Mycobacterium tuberculosis en yaygin mikobakteriyel enfeksiyonlardan biridir. Akciger

tiilberkiilozunun tedavisi icin MYCOBUTIN diger antibiyotiklerle kombinasyon halinde
kullanilabilir.

2014-0005748, 2014-0006377 1



e MYCOBUTIN, Mycobacterium avium intraselliiler (MAI, ayrica MAC olarak da bilinir) gibi
diger mikobakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde de kullanilabilir.

« Enfeksiyonla savasamayan kisilerin (6rm. Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) olan
kisiler) mikobakterilerle, 6zellikle de MAC ile enfekte olma olasiligi daha yiiksektir. Kandaki
CD4 hiicrelerinin (bagisiklik sisteminin bir parcgasi) sayist mikrolitrede 200°e esit veya altina
diistiigiinde MYCOBUTIN, HIV hastaligi olan kisilere verilebilir. Bu, hastalarda MAC
enfeksiyonu gelisiminin durdurulmasina yardimci olur.

Size neden MYCOBUTIN verildigi konusunda emin degilseniz, bunu doktorunuza danismalisiniz.
2. MYCOBUTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MYCOBUTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Rifabutin veya tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglara veya yukarida listelenen diger
MYCOBUTIN bilesenlerine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

o Gebeyseniz veya emziriyorsaniz.

o Cocuk i¢in regete edildiyse.

MYCOBUTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Karaciger veya bdobreklerinizle ilgili sorunlarmiz varsa veya geg¢miste bu tiir sorunlariniz
olduysa. Ilaglar herkes igin uygun olmayabilir. MYCOBUTIN almadan énce doktorunuzu bu
konu hakkinda bilgilendirmelisiniz.

o lIdrarda kirmizi/turuncu renklenme siklikla goriilebilir. Cildinizde ve diger viicut sivilarinda da
renklenme gorebilirsiniz. Bu konuda endiselenmenize gerek yoktur. Ayrica yumusak kontakt
lenslerin de rengini degistirebilir, bu nedenle MYCOBUTIN kullandiginiz siirece kontakt lens
takmayiniz.

« Klaritromisin (veya diger makrolidler) ve/veya flukonazol (ve benzer bilesikler) kullaniyorsaniz.

o Bir tiir goz iltihab1 olan iiveitten slipheleniliyorsa. MYCOBUTIN ile iligkili tiveit diger goz ile
ilgili HIV komplikasyonlarindan doktorunuz tarafindan ayirt edilmelidir.

o Proteaz inhibitorii denilen ilag grubundan ilag kullaniyorsaniz.

Hafif veya siddetli ishal olursaniz hemen doktorunuza bagvurunuz.
Doktorunuz, aktif tiiberkiiloz veya baska bir mikobakteriyel hastaliinizin olup olmadigini kontrol
etmek i¢in cesitli testler yapacaktir. Bir enfeksiyonun tedavisi i¢in diger ilaglarla birlikte

MYCOBUTIN aliyorsaniz diizenli g6z muayenesi de olabilirsiniz.

Tedavi siiresince diizenli araliklarla beyaz hiicre, pihtilagsma hiicreleri ve alyuvar sayimlarinin
yapilmasi Onerilir.

MYCOBUTIN, her zaman, rifamisin grubu disindaki diger antimikobakteriyel ilaglarla birlikte
verilmelidir.
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MAC enfeksiyonu kapmanizi o6nlemek icin MYCOBUTIN’i yasaminiz boyunca almaniz
gerekebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MYCOBUTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MYCOBUTIN, yiyecek ve igeceklerden 6nce veya sonra alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz MYCOBUTIN almamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Emziriyorsaniz, MYCOBUTIN almamaniz gerekir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MYCOBUTIN’in ara¢g veya alet ya da makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar MYCOBUTIN’in ¢alisma seklini etkileyebilir veya MYCOBUTIN’in kendisi, ayni
anda alinan diger ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle, asagidaki ilaglardan herhangi birini
altyorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz gerekir:

* Diyabeti (seker hastalig1) tedavi eden ilaglar

» Agr kesiciler (6zellikle aspirin)

* Varfarin gibi antikoagiilanlar (kan incelticiler)

* Prednisolon gibi kortikosteroidler (iltihap veya alerji tedavisi i¢in)

* Siklosporin veya takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak igin)

* Kinidin veya digitalis (digoksin disinda) (kalp rahatsizliklari i¢in)

* Dapson, sulfametoksazol-trimetoprim (deri enfeksiyonlar1 veya pnodmoni (akciger enfeksiyonu)

tedavisi i¢in)

* Fenitoin (epilepsi (sara) tedavisi i¢in)

« Antifungaller (6zellikle flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol veya
mikonazol) (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Antiviraller (6zellikle amprenavir, delavirdin, didanozin, fosamprenavir/ritonavir,
lopinavir/ritonavir, indinavir, sakinavir veya ritonavir, tipranavir/ritonavir, zidovudin) (viriislerin
neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

» Klaritromisin, azitromisin (bir antibiyotik)

* Narkotikler (anestezide kullanilan ilaglar)

MYCOBUTIN alirken oral kontraseptifler (‘dogum kontrol hap1’) gebeligi 6nleyemeyebilir. Diger
dogum kontrol yontemlerini kullanmaniz 6nerilmektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MYCOBUTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Kapsiiller giinde bir kez agiz yoluyla alinmalidir.

Mikobakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi icin MYCOBUTIN genellikle diger antibiyotiklerle
kombinasyon halinde verilmektedir.

Kapsiillerin sayis1 tedavi olmaniza neden olan rahatsizliga baghdir.
Normal dozlar asagidaki gibidir:

Tiiberkiiloz:

Giinde bir kez 1 ila 3 kapsiil

Diger mikobakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi:

Giinde bir kez 3 ila 4 kapsiil; ancak belirli bazi ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuz daha diisiik bir doz
regete edebilir.

MAI/MAC enfeksiyonunun 6nlenmesi i¢in kullanildiginda:

Giinde bir kez 2 kapsiil

MYCOBUTIN’1 bir enfeksiyonun tedavisi i¢in aliyorsaniz 2 ila 3 hafta boyunca kendinizi daha iyi
hissetmeyebilirsiniz. Doktorunuz aksini belirtmedigi silirece kapsiillerinizi almaya devam

etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda MYCOBUTIN kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasina iligkin spesifik bir 6neri mevcut degildir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz tarafindan doz yariya disiiriilecektir. Hafif-orta
derecedeki bobrek bozuklugunuz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan doz diisiliriilmelidir. Hafif derecede
karaciger bozuklugunuz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez.

Eger MYCOBUTIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYCOBUTIN kullandiysamz:

Yanliglikla ¢cok fazla MYCOBUTIN aldiysaniz, hemen doktorunuzla irtibata geg¢iniz veya en yakin
hastanenin acil servisine basvurunuz. i¢ginde MYCOBUTIN Kkapsiil olsun veya olmasin, her zaman
ila¢c ambalajin1 beraberinizde getiriniz.

MYCOBUTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MYCOBUTIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilaci aliniz. Ancak sonraki ila¢ dozu zamaniniz
gelmisse unuttugunuz dozu ayrica almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MYCOBUTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedigi siirece MYCOBUTIN almay1 kesmeyiniz, aksi takdirde enfeksiyon
yeniden olusabilir.

MYCOBUTIN’1 nasil almaniz gerektigine iliskin baska sorulariniz varsa, bunlar1 doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MYCOBUTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani olarak gelisen hiriltil1 solunum, nefes almada zorluk, gégiis agris1, géz kapaklari, yiiz
veya dudaklarin sismesi, dokiintii veya kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa).

e Antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da sonrasinda ishal, mide agrisi, diskida kan ve/veya
viicut sicakliginda artis meydana gelebilir ve bunlar ciddi barsak iltithabinin isareti olabilir.

e Zihin bulaniklig1, uyku hali, soguk nemli cilt, yiizeysel ya da zor nefes alma, kalp atiminin
hizlanmasi (sok belirtileri).
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e Sik ve/veya siddetli enfeksiyonlar, ag1z ve/veya girtlak iilseri, olagandis1 veya
aciklanamayan morarma ya da kanama, ciltte ve/veya agizda kiigiik (belirgin) kirmizi
noktalar, nadiren solgun cilt, gli¢siiz hissetme (kan hastalig1 belirtileri).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (16kopeni)
Yaygin:

e Mide bulantis1 (hasta hissetme)

e Yiiksek ates

e Deri dokiintiisii

e Kas agrisi

e Kansizlik (listime, ¢arpinti, halsizlik, ¢abuk yorulma vb.)

e Kelimelerin birbirine karistirilmasiyla ortaya ¢ikan yazi dili bozuklugu (pireksi)

Yaygin olmayan:
e Gozde agr veya kirmizilik, bulanik gérme ya da gérme kayb, bir tiir goz iltihab (iiveit)
Ciltte ve gozlerde sararma, kasintili cilt, koyu renk idrar (sarilik belirtileri)
Kusma (hastalanma)
Eklemlerde agr
Ciltte renk degisikligi
Kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni)
Akyuvar (I6kosit) bozukluklar (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, akyuvar sayisinda
azalma, lenfopeni, graniilositopeni, kandaki parc¢al1 hiicre sayisinda azalma, diisiik 16kosit
sayimi, diisiik notrofil sayimi)
Trombosit -kan pulcugu- sayisinda azalma
Diisiik trombosit sayimi
Asir1 duyarlilik, bronslarin daralmasi, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig
Korneal birikim
Karaciger enzimlerinde artig

Bilinmiyor:
e Grip benzeri semptomlar
e (Gogiiste sikisma ya da agr1 ile beraber nefes darligi
e Karaciger iltihabi (hepatit)
e Hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi)
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MYCOBUTIN alirken doktorunuz 16kosit, eritrosit, trombosit (kanin pihtilasmasina yardimei olur)
ve karacigerin lirettigi, enzim adiyla bilinen maddelerin diizeyini 6l¢mek i¢in diizenli kan testleri
yapacaktir. Boylece kan ve karaciger fonksiyonlarinizin diizgiin olmasi saglanacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczacimiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MYCOBUTIN’in saklanmasi
MYCOBUTIN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYCOBUTIN'i kullanmayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER Ilaclar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy —istanbul
Uretim yeri: Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno ITALYA

Bu kullanma talimati... ... ....... de onaylanmistir.
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