KULLANMA TALIMATI

MYCOBUTIN® 150 mg kapsiil
Agizdan alinir,

¢ Etkin madde: Her kapsiil 150 mg rifabutin icerir.
* Yardimcr maddeler: Mikrokristalin selilloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat,
silikajel, titanyum dioksit (E171), kirmizi demiroksit (E] 72}

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz,
* Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza by
ilaci kullandginmizr séyleyiniz.
* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MYCOBUTIN nedir ve ne icin kullantlir?

MYCOBUTIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MYCOBUTIN nasil kullantr?

Olasi yan etkiler

MYCOBUTIN in sakianmas:

AN

Baghklari yer almaktadar.

1. MYCOBUTIN nedir ve ne i¢in kollanihr?

MYCOBUTIN 30 kapsiil igeren blister ambalajda bulunur.
Viyole toz igeren kirmizi-kahverengi, kendinden kilitli sert Jelatin kapsiildiir.

MYCOBUTIN rifabutin etkin maddesini iceren bir antibiyotiktir. Mikobakteri adi verilen
mikroplarin (bakterilerin) neden oldugu enfeksiyonlarn tedavisinde kullamilir.

Bunlar genelde kullaniian normal antibiyotiklerle Yok edilemeyen bakterilerdir.
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» Mycobacterium tuberculosis en yaygin mikobakteriyel enfeksiyonlardan biridir. Akciger
tilberklllozunun tedavisi igin MYCOBUTIN diger antibiyotiklerle kombinasyon halinde
kullanilabilir.

+  MYCOBUTIN, Mycobacterium avium intraselliiler (MALI, ayrica MAC olarak da bilinir) gibi
diger mikobakteriyel enfeksiyoniarin tedavisinde de kullanilabilir.

« Enfeksiyonla savasamayan kisilerin (6rn. Insan Immiin Yetmezlik Virisii (HIV) olan
kigiler) mikobakterilerle, 8zellikle de MAC ile enfekte olma olasiligy daha yiiksektir. Kandaki
CD4 hiicrelerinin (bagisiklik sisteminin bir pargasi} sayis1 mikrolitrede 200’e esit veya altina
diistitgiinde MYCOBUTIN, insan Immiin Yetmezlik Virisi (HIV) hastalifn olan kisilere
verilebilir. Bu, hastalarda MAC enfeksiyonu gelisiminin durdurulmasina yardimci olur.

Size neden MYCOBUTIN verildigi konusunda emin degilseniz, bunu doktorunuza damsmalisiniz.
2. MYCOBUTIN’i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
MYCOBUTIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Rifabutin veya tiiberkiiloz tedavisi igin kullanilan diger ilaglara veya yukanda listelenen diger
MYCOBUTIN bilesenlerine karg1 alerjik (agir1 duyarli) iseniz.

» Gebeyseniz veya emziriyorsaniz.

« Ilag 12 yagin altindaki bir gocuk i¢in regete edildiyse.

MYCOBUTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

» Karaciger veya bSbreklerinizle ilgili sorunlarimiz varsa veya gegmiste bu tiir sorunlarimiz
olduysa. [laglar herkes i¢in uygun olmayabilir. MYCOBUTIN almadan 6nce doktorunuzu bu
konu hakkinda bilgilendirmelisiniz.

+ ldrarda kimizi/turuncu renklenme sikitikla goriilebilir. Cildinizde ve diger viicut sivilarinda da
renklenme gorebilirsiniz. Bu konuda endiselenmenize gerek yoktur. Ayrica yumusak kontak
lenslerin de rengini degistirebilir, bu nedenle MYCOBUTIN kullandiginiz siirece kontakt lens
takmayniz.

« Klaritromisin (veya diger makrolidler) ve/ veya flukonazol (ve benzer bilegikler)
kullamiyorsaniz.

» Bir tlir goz itihabi olan ilveitten siipeleniliyorsa. MYCOBUTIN ile iligkili tiveit diger gtz ile
ilgili HIV komplikasyonlarindan doktorunuz tarafindan ayirt edilmelidir.

» Proteaz inhibitérl denilen ilag grubundan ilag kullaniyorsanz.

» Hafif veya giddetli ishal olursaniz.

Doktorunuz, aktif tiiberkliloz veya baska bir mikobakteriyel hastaliginizin olup olmadigini kontrol
etmek igin gesitli testler yapacaktir. Bir enfeksiyonun tedavisi i¢in diger ilaglarla birlikte
MYCOBUTIN aliyorsamz diizenli géz muayenesi de olabilirsiniz.

Tedavi sliresince diizenli araliklarla beyaz hiicre, pihtilasma hiicreleri ve alyuvar sayimlarinin
yapilmasi Gnerilir,



MYCOBUTIN, her zaman, rifamisin grubu digindaki diger antimikobakteriyel ilaglarla birlikte
verilmelidir.

MAC enfeksiyonu kapmamizi &nlemek igin MYCOBUTIN’i yasaminz boyunca almaniz
gerekebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
dantsiniz.

MYCOBUTIN’in yiyecck ve icecek ile kullamilmas)
MYCOBUTIN, yiyecek ve igeceklerden dnce veya sonra ahnabilir,

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damisimz.

Gebeyseniz MYCOBUTIN almamamz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmmiza
damginiz.

Emzirme
Emziriyorsaniz, MYCOBUTIN almamaniz gerekir.

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MYCOBUTIN’in arag veya alet ya da makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

* Diyabeti tedavi eden ilaglar

* Agn kesiciler (6zellikle aspirin)

* Varfarin gibi antikoaglilanlar (kan incelticiler)

* Prednisolon gibi kortikosteroidler (enflamasyon veya alerji tedavisi igin)

* Siklosporin veya takrolimus (bagsikiik sistemini baskilamak i¢in)

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

* Dapson, sulfametoksazol-trimetoprim (deri enfeksiyoniari veya pnbmoni tedavisi i¢in)

« Fenitoin (epilepsi tedavisi igin)

* Antifungaller (8zellikle flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol veya
mikonazol)

* Antiviraller (6zellikle amprenavir, delavirdin, didanosin, fosamprenavir/ritonavir,
loptnavir/ritonavir, indinavir, sakinavir veya ritonavir, tipranavir/ritonavir, zidovudin)

» Klaritromisin,azitromisin (bir antibiyotik)

* Narkotikler



MYCOBUTIN alirken oral kontraseptifler (‘dogum kontrol hap1’) gebeligi dnleyemeyebilir. Diger
dogum kontrol ydntemlerini kullanmamz &nerilmcktedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MYCOBUTIN nasil kulianihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Kapstiller giinde bir kez agiz yoluyla alinmalidir.

Mikobakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi igin MYCOBUTIN genellikie diger antibiyotiklerle
kombinasyon halinde verilmektedir.

Kapsiillerin sayisi tedavi olmaniza neden olan rahatsizliga baghdur.
Normal dozlar agagidaki gibidir:

Tiiberkiiloz:

Giinde bir kez 1 ila 3 kapsiil

Diger mikobakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi;

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

MAI/MAC enfeksiyonunun 6nlenmesi igin kullamldiginda:

Giinde bir kez 2 kapsiil

MYCOBUTINi bir enfeksiyonun tedavisi igin ahyorsamiz 2 ila 3 hafta boyunca kendinizi daha iyi
hissetmeyebilirsiniz. Doktorunuz aksini belirtmedigi slirece kapsiillerinizi almaya devam

etmelisiniz.

Uygulama yolu ve ybntemi:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamma:
Cocuklarda MYCOBUTIN kullammi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Yashlarda kullamima:
Yashlarda doz ayarlamasina iligkin spesifik bir éneri mevcut degildir.



Ozel kullantm durumlar::

Babrek yetmezligi:
Siddetli bdbrek bozuklugunuz varsa doktorunuz tarafindan doz yariya diigtirilecektir. Hafif-orta
derecedeki bdbrek bozuklugunuz varsa herhangi bir doz ayarlamas gerekmez.

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

Eger MYCOBUTIN’in etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izieniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYCOBUTIN Kullandiysaniz:

Yanlislikla gok fazla MYCOBUTIN aldiysaniz, hemen doktorunuzla irtibata geginiz veya en yakin
hastanenin acil servisine bagvurunuz. Iginde MYCOBUTIN kapsiil olsun veya olmasin, her zaman
ilag ambalajim beraberinizde getiriniz.

MYCOBUTIN 'den kullanmamz gerckenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MYCOBUTIN’i kullanmayi unutursaniz:
Bir dozu almay: unutursamz, hatirladifiniz anda ilaci alimiz. Ancak sonraki ilag dozu zamammz
gelmisse unuttugunuz dozu ayrica almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

MYCOBUTIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedigi siirece MYCOBUTIN almayi kesmeyiniz, aksi takdirde enfeksiyon
yeniden olugabilir.

MY COBUTIN’i nasil almaniz gerektigine iligkin bagka sorulariniz varsa, bunlar doktorunuza veya
€czaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler

Tam ilaglar gibi, MYCOBUTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu ilaci aldiktan sonra agafidaki semptomlardan herhangi birini yasarsaniz, bunu hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin bastanenin aci! biliimiine basvurunuz. Nadiren
goriilmelerine ragmen, bu semptomlar ciddi olabilir,

* Ani olarak geligen hinltih solunum, nefes almada zorluk, gbgiis agrisi, goz kapaklari, yiiz veya
dudaklarin gismesi, dokiintil veya kasint1 (Szellikle tiim viicudu etkiliyorsa).
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MYCOBUTIN alirken en gok bildirilen yan etkiler sunlardir:

* Bulanti, kusma ve ishal

» Gozlerde veya deride sararma (sarilik)

« Ciltte renk bozulmasi

» Gozde agn veya kizariklik, goriintii bulaniklifn veya gérme kaybi

+ Uveit (bir tiir gdz iltihab1)

* Komeal birikim

* Grip benzeri semptomlar ve/veya eklemlerde veya kaslarda agr1

* Ateg/yiiksek viicut 15151

« Kandaki tilm hiicrelerde azalma (pansitopeni)

» Akyuvar (I5kosit) bozukluklar: { beyaz kan hilcresi sayisinda azalma, akyuvar sayisinda azalma,
lenfopeni, graniilositopeni, kandaki pargali hiicre sayisinda azalma, diisitk 18kosit sayimi, diislik
nétrofil sayimi)

* Trombosit-kan puleupu- sayisinda azalma

» Dilsitk trombosit sayimi

+ Kansizlik

+ Sok

+ Asin duyarlilik

» Bronslanrin spazmi

» DSkiintii

* Kanda eozinofil (bir tr alerji hiicresi} sayisinda artig

+ Karaciper enzimlerinde artis

*Kelimelerin birbirine karigtiriimasiyla ortaya ¢tkan yazi dili bozuklugu (pireksi)

MYCOBUTIN alirken doktorunuz 18kosit, eritrosit, trombosit (kanin pthtilagmasina yardimci olur)
ve karaciferin {rettifi, enzim adiyla bilinen maddelerin diizeyini ¢lgmek igin diizenli kan testleri

yapacaktir. Boylece kan ve karaciger fonksiyonlarmizin diizgiin olmasi saglanacaktir.

Eger bu kulianma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MYCOBUTIN’in saklanmasi
MYCOBUTIN i gocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyamlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYCOBUTIN i kullanmayniz.,

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

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

Bu kullanma talimats ..................... 'de onaylanmistir.



