KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PURINOL 250 mg+615 mg/5 g efervesan graniil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

4.1.

4.2.

Etkin madde: Bir 6lgek igin (5 gram)
Metenamin 250 mg
Metenamin anhidrometilensitrat 615 mg

Yardimci maddeler:
Sakkaroz 158 mg
Sodyum bikarbonat 2092 mg

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1° e bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Efervesan granil.
Beyaz renkli, silindirik graniiller

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

PURINOL iiriner sistem enfeksiyonlarmin profilaksisi ve tedavisinde endikedir.

1. Akut enfeksiyonlarin antibiyotiklerle basarili baslangi¢c tedavisinden sonra idame
tedavisinde

2. Tekrarlayan sistitin 6nlenmesinde uzun siireli tedavi olarak

3. Kalic1 kateterli hastalarda tiriner enfeksiyonlarin baskilanmasinda ve kateter tikanma
vakalariin azaltilmasinda

4. Enstriimental prosediirler sirasinda {riner sistemde olusabilecek enfeksiyona karsi
profilaksi saglanmasinda

5. Asemptomatik bakteritiri

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
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4.3.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Yetigkinlerde; 4 defa 1-2 6lgek suda eritilerek igilir.

6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda; glinde 4 defa 1 6l¢ek

6 yasin altindaki ¢cocuklarda; 50 mg/kg/giin seklinde olan doz 3’e boliinerek uygulanir.

Uygulama sekli:

Yemeklerden sonra veya yatmadan 6nce alinabilir.

Methenamin alinirken yeterli hidratasyon ve idrarda yeterli asidite i¢in daha fazla su
ve/veya belirli baz1 meyve sulart (6rnegin, kizilcik, erik) i¢ilmeli ve hastanin diyetinde
daha fazla protein alimi 6nerilmelidir. Ayrica metenaminle tedavi sirasinda narenciye ve
sularindan (0rnegin, portakal, greyfurt, limon), siit ve siit liriinleriden ve antiasidlerden
kaginilmalidir. Bu iiriinler metenaminin etkinligini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi
Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir.
Ancak periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapilmasi tavsiye edilir.

Etken maddenin hidrolizinden agiga ¢ikan amonyak yiiziinden karaciger yetmezligi olan
hastalara verilmemelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda alisilmadik toksisite gdzlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Erigkinlerle ayn1 doz uygulanir.

Kontrendikasyonlar

Hepatik disfonksiyon, renal parenkimal enfeksiyon, ciddi dehidrasyon, metabolik
asidoz, ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi ya da GFR<10 mL/dak.) ya da gut
(idrardaki iirat kristalleri yiiziinden) hastalarinda kontrendikedir. PURINOL hafif (20-50
mL/dak.) ya da orta (10-20 mL/min.) derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilabilir. (Eger GFR degeri bilinmiyorsa serum kreatinin konsantrasyonu rehber
olarak kullanilabilir.)

PURINOL, kristaliiri olusma olasilig1 nedeniyle siilfonamidlerle ya da potasyum sitrat
gibi alkalilestirici ajanlarla birlikte uygulanmamalidir.
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4.4,

4.5.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Agir vakalarda ARDS (Acute Respiratory Distress Syndrome: Akut Solunum Sikintisi
Sendromu), methemoglobinemi, hipotansiyon, koagiilopati, pankreatit gelisebilir.
Gastrointestinal  yangilart takiben striktiir ve mide obstriikksiyonu gecikmis
komplikasyonlar olarak ortaya ¢ikabilir.

Kronik veya subakut alinimda, kronik manganes maruziyetinde gézlemlenen etkilere
benzer nérolojik etkiler (Ornegin; tremor, parkinsonizm) ortaya ¢ikabilir.

Onemli maruziyeti bulunan hastalarda karaciger ve bobrek fonsiyon testleri
izlenmelidir. Ciddi toksisitesi bulunan hastalarda INR veya PT, PTT, CBC ve pleatat
sayimi izlenmelidir.

Solunumla ilgili semptomlar1 bulunan hastalarda pulse oksimetre veya arteriyel kan
gazlar1 ve gogiis rontgenleri izlenmelidir.

Bu tibbi iirin her bir 6lgeginde (5 gram) 572,6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

PURINOL, sakkaroz igerdigi i¢in nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metenamin, kristaliiri olusma olasili1 nedeniyle siilfonamidlerle ya da potasyum sitrat
gibi alkalilestirici ajanlarla birlikte uygulanmamalidir. Metenaminin beklenen etkisi
kaybolacagindan asetazolamid ile birlikte kullanmaktan kaginilmalidir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim:

- Asit idrarda aciga c¢ikan formaldehit, hatali yiiksek sonuglara neden olarak, idrar
katekolaminlerinin ve vanilmandelik asidin (VMA) florometrik yollardan tespit
edilmesini onler.

- Formaldehit asit hidroliz teknigi kullanildiginda estriol ile reaksiyona girerek idrardaki
estriol seviyesini hatali olarak diisiik gosterir (Enzimatik hidroliz metodu ile ¢alistiginda
boyle bir risk yoktur).

- Formaldehit, Porter—Silber metodu kullanildiginda 17-hidroksi kortikostereoid
seviyesini hatali olarak yiiksek, nitrozonaftol metodu kullanildiginda renk gelisimini
onleyerek, 5-hidroksiindolasetikasit (SHIAA) seviyesini de hatali olarak diisiik gosterir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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4.6.

4.7.

4.8.

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Konu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda ilacin giivenliligiyle ilgili yeterli kanit yoktur ancak kotii bir sonuca
yol agmadan uzun yillardir genis capta kullanilmaktadir. Hayvan c¢aligsmalarinda
herhangi bir hasar tespit edilmemistir. (bkz. Bolim 5.3)

Tedbir olarak, gebelik sirasinda PURINOL kullanimindan kaginilmasi &nerilir.
Laktasyon donemi

Metenamin anne siitiine ge¢mektedir ancak bebege gecen miktar dnemsenmeyecek
kadar azdir. Bu nedenle doktor tarafindan yarar/risk iligkisi degerlendirilerek karar
verilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Insanlarda iireme yetenegine etkisi ile iliskili veri bulunmamaktadir. Sicanlarda
gerceklestirilen calismalar ilacin kadin fertilitesi iizerine herhangi bir etkisine isaret
etmez; erkek fertilitesi lizerine etkileri ise yeteri kadar ¢alisilmamistir. (bkz. Bolim 5.3)
Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimin1 engelleyecek bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin gériilme sikligi asagidaki gibi derecelendirilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor )

Gastrointestinal hastall
Yaygin: Bulanti, dispepsi

478


ezgi.kayan
Metin Kutusu

ezgi.kayan
Metin Kutusu

ezgi.kayan
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4.9.

5.1

Seyrek: Gastrik iritasyon, mide bulantisi, kusma
Bilinmiyor:Diyare,abdominal agr1

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Yaygin: Ras

Seyrek: Dokiintii, priirit

Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygin: Disiiri

Seyrek: Mesane iritasyonu

Biitiin yan etkiler, ilacin birakilmasiyla ortadan kalkar.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99)

Doz asim ve tedavisi

Kusma ve hematiiri meydana gelir. Bunlar sirasiyla antiemetik alinmasi ve bol miktarda
su icilmesi ile tedavi edilebilir. Idrar torbasi semptomlar1 bol miktarda su ve 2-3 cay
kasig1 sodyum bikarbonat alinmasiyla tedavi edilebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller, diger antibakteriyeller
ATC kodu: J01XX05

PURINOL gram negatif ve gram pozitif organizmalari kapsayan genis antibakteriyel
spektrumlu iiriner bir antibakteriyel ajandir. Uriner antibakteriyel aktivite uygulamadan
sonra 30 dakika i¢inde gozlenebilir.

Metenamin ve metenamin anhidrometilensitrat aktivitelerini asit idrarda agiga

cikardiklar1 formaldehitten saglarlar. Alkali idrarda formaldehit agiga ¢ikmadigindan
dolayi, idrar pH'1 5.5 veya daha az olmalidir.
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5.2.

5.3.

PURINOL’iin formiiliindeki tartarik asit ve diger etken madde olan helmitol asitliligi
arttirrrak antimikrobiyal aktiviteyi saglar. Helmitol hem idrar1 asit yapar hem de
biinyesindeki metenamin sayesinde bakteriyostatik etki gosterir. Boylece asitliligi iki
ayr1 fonksiyona hizmet eder. PURINOL; Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Klebsialla aerobacter, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa' ya antibakteriyal
aktivite gosterir.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
Metenamin ve metenamin anhidrometilensitrat gastrointestinal sistemden hizla emilir.

Dagilim:
Gastrointestinal sistemden absorbe olan metenamin ve helmitol degisime ugramadan
viicut stvilarina dagilir.

Biyotransformasyon:
Oral uygulamadan sonra dozun %10-30’u mide asiditesiyle formaldehit ve amonyaga
hidrolize edilir.

Eliminasyon:
24 saat icinde alinan tek bir dozun >70-90’1 glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyonla

degismeden atilir. Eger idrar asidikse metenamin formaldehit ve amonyaga hidrolize
olur; maksimum hidroliz idrar pH’1 <5.5 oldugunda gerceklesir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Konu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan doz toksisite calismalarina dayali klinik olmayan veriler insanlar i¢in 6zel
bir tehlike olmadigimi gostermektedir. Metenamin hippurat i¢in karsinojenisite veya
genotoksisite ile iligkili veri bulunmamaktadir.Methenamin’in, kemirgenler tizerinde
gerceklestirilen uzun siireli c¢alismalarinda herhangi bir karsinojenik potansiyel
goriilmemistir.

Metenamin hippuratin gebe tavsanlarla viicut yiizey alanina gore klinik dozun yaklagik

3 kat1 verilerek gergeklestirildigi smirli caligmalarda, implantasyon sonrasinda daha
diisiik hayvan boyutlarinda ve kuyruk kisalig1 ve uzuvlarin malrotasyonu da dahil olmak
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

tizere smirl bir fetal deformite olusumunda artis goriilmiistiir. Klinik doza esdeger
dozlarda gelisim iizerinde herhangi bir etki goriilmedi.Viicut yiizey alania gore klinik
dozun yaklasik 3 kati dozda uygulanan metenamin hippurat, disi si¢anlarin
dogurganligini olumsuz yonde etkilememistir.Erkek dogurganligi tizerindeki etkileri
yeterince aragtirilmamaistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Povidon K30

Sakkaroz

Sodyum bikarbonat

Tartarik asit

Geg¢imsizlikler

Yoktur.

Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altinda kuru yerde, agz1 siki kapali olarak saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Renkli cam siselerde 70 g ve 140 g efervesan graniil

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur. Gerekli oldugu taktirde kullanilmamus olan iiriinler ya da atik
materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Adi . Recordati la¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi . C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli / TEKIRDAG
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10.

Tel : 0282999 16 00

RUHSAT NUMARASI

121/50

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 09.05.1975
Ruhsat yenileme tarihi: 29.07.2009

KUB’ iin YENILENME TARIiHi

-
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