KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PAS 1 g Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Paraaminosalisilik asit (PAS) sodyum 1100 mg

Yardimc1 madde(ler):
Kroskarmeloz sodyum 25 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1.’¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyaza yakin-krem, oblong tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Tiiberkillozun kisa ve uzun siireli tedavisinde, diger antitiiberkiiloz ilaglariyla birlikte
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:
Erigkinler i¢in giinlik doz kilogram bagina 150-300 mg olup, giinde ortalama 10-15 adet 1
g’lik PAS tablete tekabiil eder .

Uygulama sekli:
PAS Tablet sadece agiz yolu ile kullamlir. Gastrointestinal yan etkiden korunmak i¢in, ilacin
yemek esnasinda alinmasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Kreatinin klerens (Cl,; ) 10-50 ml/dakika olan kisilerde dozun % 50 - % 70°i uygulanir.
Kreatinin klerens (Cl, ) < 10 ml/dakika olanlarda dozun % 50’si uygulanr.
Hemodiyalizden sonra uygulanar.
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Karaciger yetmezligi:

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi bliimiinde belirtilen dozlar kullamilir. Ancak daha sik
klinik ve laboratuar kontrollerinin yapilmas: onerilir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda
klerens degismez, ancak bu hastalar, ilaci karaciger fonksiyonlari normal olanlar kadar iyi
tolere edemezler.

Pediatrik popiilasyon:
Cocuklar i¢in giinliik doz kilogram bagina 150-300 mg’dir. Giinlik toplam dozun 2 veya 3
esit doza boliinerek yemeklerle birlikte alinmasi 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatik popiilasyonda kullanimu ile ilgili 6zel bilgiler bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Salisilatlara ya da ilacin igerdigi yardime: maddelere kars: hassasiyeti olanlarda
kullanilmamahdir.
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 5nlemleri

Aminosalisilatlar, bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu, gastrik ilseri bulunan hastalarda
¢ok dikkatli kullamlmalidir. Glukoz-6-dehidrojenaz yetmezligi olan hastalarda, kalp
yetmezli§i olan hastalarda ve sodyum ahm smirlandinlmis olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

Vitamin By, malabsorpsiyon, folik asit, demir ve yag eksikligi, artan peristalsis sonucunda
olugabilir. Rekabetin bir sonucu olarak 5 g’lik aminosalisilik asit dozu vitamin B> emilimini
% 55 azaltabilir. Klinik olarak énemli eritrosit anormallikleri gelisebilir.

Bu tibbi tiriin her dozunda 5.21 mmol (119,915 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid, aminosalisilatin renal yolla atithmim uzatabilir ve boylece plazma
konsantrasyonlarinin yiikselmesine neden olabilir.

PAS, izoniazid (INH) ile birlikte kullanildiginda asetiltransferazin kompetitif inhibisyonuna
bagh olarak plazmada INH konsantrasyonlarinda yikselmelere neden olabilecegi
saptanmigtir.

Difenhidramin, aminosalisilatin absorbsiyonunu bozdugundan birlikte kullamlmamahdir.
Aminosalisilat, digoksinin absorbsiyonunu azaltabilir.

Tedavi sirasinda kristaliiriye neden olabileceginden, aminosalisilat ile birlikte amonyum
klorid kullanilmamahdir.
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Aminosalisilat kullananlarda, benedik belirteci ile yapilan idrar glukoz testi yanlig pozitif
sonug verebilir.

PAS, oral antikoagiilanlarin hipoprotrombinemik etkisini artirir. Bu nedenle antikoagiilan
dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Aminosalisilik asit preparatlarimin serum rifampin konsantrasyonlarini azalttig bildirilmistir.
PAS, vitamin Bjy’nin oral emilimini azaltir, klinik olarak onemli eritrosit anormallikleri
bildirilmistir. 1 aydan daha uzun bir siire i¢in aminosalisilik asit alanlarda vitamin B2 idame
tedavisi kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya/dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(Bkz. boliim 4.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dénemindeki giivenirligi bilinmediginden 6zellikle ilk ii ayda kullanilmamahidir.

Laktasyon donemi
Diisitk miktarlarda siite gectigi bildirilmigtir. Bu nedenle bu husus géz 6niine alinmalidur.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
llacin arag ve makine kullanim iizerine bir etkisi oldugunu gésteren veriler bulunmamaktadir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tammlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek (>1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Agraniilositoz, eozinofili, I5kopeni, trombositopeni, hemolitik anemi (glukoz-6-
dehidrojenaz yetmezligi olan hastalarda)

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Bulanti, kusma, karin agrisi, istahsizlik.

Bilinmiyor: Diyare

Bu yan etkiler, ilacin yemeklerle birlikte alinmas1 ve gerektiginde antasidler verilmesi ile
kontrol edilebilirler; boylece PAS tedavisinin kesilmesine gerek kalmayabilir.

Genel hastahiklar
Bilinmiyor: Ates

Hepateobilier hastaliklar
Yaygin olmayan: Karaciger bilylimesi, hepatit, sarilik

Bagsikhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Asin duyarhilik reaksiyonlan (ates, deride kizariklik, artralji, lenfadenopati,
enfeksizyoz mononukleozis’e benzer sendrom)

Metabolizma ve beslenme hastaliklan
Bilinmiyor: Guatr ve hipotroidizm (uzun siireli tedavide), hipoglisemi, malabsorpsiyon
sendromu

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Optik nérit, ensefalopati

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek : Psikoz

Bibrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Kristaltiri, albuminiiri

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Eosinofilik pndmoni

Deri ve deri alti doku hastahklar
Bilinmiyor: Dokiintii, eksfoliatif dermatit

Vaskiiler hastailklar
Bilinmiyor: Vaskulit
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Bildirilmis doz agim vakas: yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grubu : Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu : JO4AA02

Para aminosalisilik asit sodyum sadece mycobacterium tuberculosis tizerinde spesifik ve
seckin bakteriyositatik etkisi olan bir antitiiberkiiloz ilacidir. Etkisini folik asitin biyosentezini
etkileyerek gosterir. Tiiberkiiloz basili tizerindeki bakteriyostatik etkisini 1 pg/ml’lik serum
seviyelerinde belirgin bir sekilde gosterir. Tiiberkiiloz tedavisinde, tek basmna kullanildiginda
hizla direng gelistiginden daima diger tiiberkiiloz ilaglarla birlikte kullanilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Agiz yolundan verildiginde Mhizla absorbe olur ve 1-4 saat iginde plazma doruk
konsantrasyonuna ulagir.

Dagihm:

Aminosalisilat, viicut dokularina ve sivilanna yeterli bir sekilde dagilir. Akcigerler, bobrekler,
karacigerde ve plevra sivisinda yiiksek konsantrasyonlara ulagir. Serebrospinal siviya sadece
meninksler iltihapli oldugu zaman geger. Yan 6mrii yaklagik 1 saattir.

Biyotransformasyon:
Aminosalisilat, bagirsak ve karacigerde primer olarak asetilasyonla metabolize olur. En biiytik
metabolitleri, N-asetil-p-aminosalisilik asit ve p-aminosalisiliirik asit’tir.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun yaklas % 80°i 24 saat i¢inde bobrekler vasitasiyla atilir. Atilan miktarin
yarisi veya daha fazlas: asetillenmis metabolitlerdir.

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum
Veri yoktur.

Hastalardaki karekteristik ézellikler
Bobrek yetmezligi

Ciddi bobrek hastaligs olan hastalarda p-aminosalisilik asit ve asetil metaboliti birikir ancak
inaktif asetillenmis forma déniisiim devam eder. Bobrek hastaliginda serbest p-aminosalisilik
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asitin yari 6mrii, bobrek hastalig: ile saglikl: goniilliilerde vaklagik olarak benzerdir, fakat
inaktif, asetilenmis metabolitinin yar émrii tiremili hastalarda alt: kat uzar. p-aminosalisilik
asit diyalize edilebilmesine ragmen kronik hemodiyaliz sikhigi, bobrek yetmezligine bagl
olarak azalan eliminasyonu kargilamak icin genellikle yetersizdir.

Karaciger yetmezligi

p-aminosalisilik asit metabolizmasimn normal goniillillerle karsilagtinlabilir oldugu
bildirilmistir.

Cocuklar ve ergenler

Cocuklar ve ergenlerdeki farmakokinetik veriler yetersizdir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri :

Sodyum aminosalisilat, 6-14 giin arasinda on gebe Wistar siganlara 3.85 ila 385 mg/kg
arahiginda bes doz uygulandiginda muhtemelen doz yanitina bagli olarak kafa arkasi kemik
defekti olusturmugtur. Corpora lutea, erken rezorpsiyon, toplam rezorpsiyon, fetal 6lim,
yavrulama sayisi ya da hemotamlarda kontrol grubu ile herhangi bir grupta onemli
degisiklikler goriilmemigtir. 77 mg/kg uygulanan grup hari¢ tiimii i¢in fetal agirliklar kontrol
grubundan onemli derece fazladir. 7-14 giin arasinda 5 mg/kg uygulanan Chinchilla
tavsanlari, aym parametrelerin ¢aligildigs kontrol grubu ile kargilastinnldifindan 6nemli
farkliliklar géstermemigtir.

Sodyum aminosalisilik asit, Ames strain TA 100 susunda mutajenik degildir. insan lenfosit
kiiltiirlerinde akromatik, kromatid, izokromatik kirilim ya da kromatid translokasyonunun in-
vitro klastojenik etkileri 153 or 600 pg/mL’de goriilmemistir. 1500 ve 3000 pg/mlL’de
kromatid sapmalarda dozla iligkili artis bulunmaktadir.

Izoniyazid ve aminosalisilik asidin hastalar tizerinde kontrol grubu ile karsilagtirildiginda
artan sayida kromazomal sapmalara sahip oldugu bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Mikrokristalin selliiloz
Kroskarmeloz sodyum

Polivinil pirolidon

Kolloidal silikon dioksid
Magnesyum stearat
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6.2. Gecimsizlikler
Yok.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 g para-amino salisilik asit igeren 50,100, 250 ve 500 tabletlik cam siselerde.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi iirtinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklannin kontrold
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskudar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

212/78

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 24.09.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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