KULLANMA TALIMATI

PIRAZINID 500 mg Tablet
A@zdan ahnr.

e Etkin madde: Her tablet 500 mg Pirazinamid igerir.
o Yardimcr maddeler: Misir nisastasi, laktoz, talk, magnezyum stearat, kolloidal silikon
dioksit, kroskarmeloz sodyum.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

e Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PIRAZINID nedir ve ne igin kullanlr?

PIRAZINID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PIRAZINID nasu kullanthr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PIRAZINID ’in saklanmast

O

Bashklar yer almaktadrr.

1. PIRAZINID nedir ve ne i¢in kullanihir?

PIRAZINID her bir tablette 500 mg pirazinamid adi verilen bir etkin madde igerir.
Pirazinamid tiiberkiilozun tiim formlannin tedavisinde diger ttiberkiiloz ilaglarlar ile birlikte
kullamlir. Titberkiiloza neden olan Mycobacterium tuberculosis isimhi bakterinin bliylimesini
engelleyerek veya bu bakteriyi ¢ldiirerek etki gosterir.

PIRAZINID 50 tablet igeren, amber renkli cam siselerde kullamima sunulmugtur. Beyaz renkli
tabletlerin bir yiizii centikli olup, diger yliziinde P yazihdur.
2. PIRAZINID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PIRAZINID’i asagdaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger,
* Pirazinamid veya PIRAZINID igerisindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

» (Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
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=  Aktif gut hastahi@iniz varsa.

PIRAZINID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Bobrek yetmezligi, diyabet hastahgimz varsa veya daha 6nce gut hastalif1 gegirdiyseniz,
hekiminiz sizi yakindan izleyecektir.

» Bobrek fonksiyonlarinin bozulmas: halinde hekiminiz size uygulanan PIRAZINID dozunu
degistirebilir.

» Tedaviye baslamadan énce ve tedavi siiresince diizenli araliklarla hekiminiz karaciger
fonksiyonlarimi ve metabolik degisikliklerini izlemek i¢in kan tahlili isteyebilir.

» Etiyonamid, izoniyazid veya niasine (nikotinik asit) karg: aletjiniz varsa, PIRAZINID e de
alerjiniz olabilir, bu nedenle hekiminizi bilgilendiriniz.

» Hastaligimz (tiiberkiiloz) ile iliskili olmadigini ditsiinseniz bile kendinizde gordiigiiniiz
tim belirtileri hekiminize bildirmeniz 6nemlidir.

PIRAZINID’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PIRAZINID tabletler tercihen yemekle birlikte alinmamalidir.

Hamilelik

llacer kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza danmgimiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planhyorsamz PIRAZINID’in potansiyel yarar ve zarari
konusunda hekimimizden bilgi aliniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Pirazinamid emzirme ile anne siitine ge¢mektedir. Bununla birlikte, emzirme sonras:
bebeklerde herhangi negatif bir etki olusumu bildirilmemistir. Ancak emzirme déneminde
PIRAZINAMID kesilmeli ya da emzirme yapiimamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimm

Ara¢ ve makine kullanma iizerine etkisi olmadig diistiniilmekle birlikte bas agrist ve bag
donmesi gibi istenmeyen etkilere neden olabilir ve bu nedenle arag ve makine kullanma
yetenegini olumsuz yonde etkileyebilir.

PIRAZINID’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PIRAZINID yardimci: madde olarak laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kars: intoleransimz oldugu séylenmisse PIRAZINID kullanmadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

PIRAZINID her bir tablet igerisinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (0.26mg) ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PIRAZINID ile probenesid veya allopurinol igeren ilaglan (gut tedavisinde kullanilirlar) es
zamanli kullanmayin.

Hekiminiz gerekli gérmedikge PIRAZINID ile ofloksasin veya levofloksasin igeren ilaglari
(bakteri nedenli enfeksiyon tedavisinde kullanilirlar) es zamanh kullanmayin.

Karaciger toksisite olasih@ olan diger ilaglarla (6rn. rifampisin, izoniyazid, etiyonamid)
birlikte kullanmayiniz.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIRAZINID nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgy igin talimatlar:
PIRAZINID, tiiberkiiloz tedavisinde daima baska antitiiberktiloz ilaglarla birlikte kullambr.

Hekiminiz uygulanacak PIRAZINID dozunu hastahgimza bagh olarak belirleyecektir.
PIRAZINID dozu viicut agilipy basina 15-30 mg olacak sekilde vicut agirhgimza gore
hesapianir.

Belirlenen giinliik doz tek seferde veya 3-4’e boliinerek kullanilir.

Giinlik PIRAZINID dozu 3 g’1 gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PIRAZIN?D tableti yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz.
PIRAZINID yemeklerden bir saat dnce veya 2 saat sonra a¢ karnina kullamlmaldir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamim: Ozel bir gereklilik yoktur.

Ozel kullamm durumlar

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa, hekiminiz. PIRAZINID dozunuzu azaltabilir
ve uygulamayi haftada 3 defa olacak sekilde degistirebilir.

Diyalize giriyorsamz, PIRAZINID dozunuzu diyalizden sonra aliniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger PIRAZINID in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIRAZINID kullandiysamz :
PIRAZINID ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullonmigsaniz bir dokior veya eczact ile
konusunuz.

Yanhsghkla kullanmamz gerekenden daha fazla PIRAZINID kullanmigsaniz, karacigerinizde
hasar gelisebilir ve kaninizdaki tirik asit diizeyleri yliksek ¢ikabilir. Bu durumda derhal
hekimizi arayiniz ve en yakindaki hastaneye bagvurunuz.

PIRAZINID’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PIRAZINID’i ginlitk olarak kullamyorsamz: eger gelecek PIRAZINID dozunu almamza 6
saatten daha uzun bir siire varsa unuttugunuz dozu hemen alimz.

PIRAZINID’i aralikh (haftada 3 defa) kullamyorsamz: eger gelecek PIRAZINID dozunu
almamza 10 saatten daha uzun bir siire varsa unuttugunuz dozu hemen alimz.

Eger gelecek PIRAZINID dozunu alma zamamniz geldiginde bir énceki PIRAZINID dozunu
almadiginizy hatirlarsamz, unuttugunuz dozu almayiniz.
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PIRAZINID ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz PIRAZINID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeniz hastaliginizi kotiilestirebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIRAZINID in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Titberkilloz tedavisinde ¢ogu zaman, PIRAZINID ile olusan yan etkiler ile es zamanl
kullamlan diger ilaglara bagli olusan yan etkileri ayirmak giictiir. Bu nedenle, saghk
durumunuzda herhangi bir degisiklik oldugunda bunu hekiminize bildirmeniz dnemlidir.

PIRAZINID kullanimina bagh olusan en 6nemli yan etki karaciger hasan olup, kandaki
karaciger enzimleriniz klinik bir belirti goriilmeksizin veya kasinti ve ciltte sariliktan, bazi
vakalarda oltimciil karaciger vetmezligine kadar uzanabilen klinik belirtiler olusturarak,
yikselebilir.

PIRAZINID tedavisi boyunca gozlenmesi muhtemel yan etkiler, agsagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmigtir:

(Cok yaygin: tedavi ediien her 10 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin: tedavi edilen her 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla ggriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: yan etkinin gériilme sikligi bilinmiyorsa.

Cok yaygin:

karaciger enzimlerinde yikselme

kandaki {irik asit diizeylerinde artma

kizarma

eklem agrisi (eklemde iltihaplanma olmaksizin)

Yaygin:
bulanti, kusma

Yaygin olmayan:
sarilik (ciltte ve goziin beyaz kisminda sararma)

Seyrek:
karaciger yetmezligi
kasinty, 1518a (glinese) duyarlilik, tirtiker

Cok seyrek:

pellegra (ishal, ciltte iltihaplanma ve bunama gibi beyin islevlerinde bozuima ile kendini
gosteren, bir vitamin olan niasin eksikligine bagh gelisen hastalik), agir porfiri (kirmizi kan
hiicresi renginin sentezlenmesinde gérevli belirli bir enzimin eksikligi durumudur)

Bilinmiyor:

bas agrist, bag dénmesi, sinirlilik, vyuma gii¢liigii
karin kramplar, 1stah azalmasi, diyare
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bobreklerde iltihaplanma (interstisyel nefrit), idrar zorlugu (diziiri)

genel agr, ates, kilo kaybn, alerjik reaksiyonlar

halsizlik

kasinti

kansizhk ve nétropeni (kandaki pargali hiicre sayismda azalma). Eger kirmizi kan
hiicrelerinizin sayis1 azalirsa yorgunluk veya nefessizlik gibi belirtiler ve kandaki parcal
hiicre saymiz azalirsa enfeksiyon gelisimine yatkinhk goriiliir,

Trombosit (pithtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma. Pihtilasmay1 saglayan kan
hiicrelerinizin sayisi azalirsa viicudunuzda kolaylikla morarmalar olusur.

Sideroblastik anemi (emilen demirin kullanilamamasinin neden oldugu 6zel bir anemi sekli)
Gut artriti (eklem iltihabi)

kas agrisi

yiiksek tansiyon

Bu yan etkilerin siddeti artarsa doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksimz.

5..P1RAZiNiD’in saklanmasi :
PIRAZINID'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden koruyarak ve 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIRAZINID i kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIRAZINID’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / {stanbul

Imal peri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma taliman gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmstir.
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