KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROMID 250 mg Draje
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Protionamid 250 mg

Yardimci madde(ler):
Sodyum lauril siilfat 2 mg
Kristal seker 125 mg

Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Draje.
Sar1 renkli bikonveks draje.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Pulmoner ve ekstra pulmoner tiiberkiiloz tedavisinde, primer tiiberkiiloz ajanlarina rezistans
gelistiginde veya rezistans olusumunu Onlemek i¢in diger tiiberkiiloz ajanlar1 ile birlikte
kullanilir. Ayrica ¢ok basilli leprada uygulanan standart kemoterapi rejiminde yer alir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Tiiberkiiloz tedavisinde: Yetiskinler ve 10 yasindan biiylik ¢ocuklar icin kullanim dozu,
boliinmiis dozlar halinde ve 6giinlerde alinmak sartiyla giinde 0.5-1 gram (2-4 draje) dir.
Ancak boliinmiis dozlar yerine geceleri tek doz seklinde de uygulanabilir.

Lepra Tedavisinde: Tedavi rejimindeki diger ilaglarla birlikte giinliik 250-375 mg'lik dozlar

halinde kullanilir. Tedaviye en az 2 sene devam edilir.
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Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmaz.

Pediyatrik popiilasyon:
10 yasindan kiigiik cocuklarda giinde 10 mg/kg ile tedaviye baslanir, gerekirse doz 20
mg/kg/glin'e ¢ikartilabilir (15 giinliik bir periyotta).

Geriyatrik popiilasyon:

Yukarida belirtilen yetiskin dozlarinda kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda, serebral nobet bozukluklari ve psikozlarda,
periferik ndropati ve optik norit, tioizonikotianamid tlirevlerine, ilacin icerdigi etkin madde ya
da yardimci maddelere alerjik olanlarda ve hamilelerde ve emziren kadinlarda kesinlikle
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri
Tionamidlerin karaciger iizerindeki muhtemel toksik etkileri nedeni ile tedavi oncesinde ve
tedavi sirasinda mutlaka karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.

Protionamid, depresif veya baska bir psikiyatrik rahatsizlig1 olan hastalara, epilepsisi olanlara
ve kronik alkoliklere dikkatle verilmelidir. Tedavi esnasinda kesinlikle alkol alinmamalidir.
Etionamidle ilgili bazi1 guatr ve hipotroid vakalari mevcut oldugundan ve diyabetlilere
verildiginde diabet kontrolii zorlastigindan, protionamid de bu tip hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Diyabetik hastalarda kan sekerli sik olarak izlenmelidir.

Protionamidle diger nikotinik asid deriveleri, izoniazid, pirazinamid, etionamid ve nikotinik
asid arasinda ¢apraz alerji goriilebilir.

Protionamid yalniz basia kullanilirsa bu maddeye karsi rezistans cabuk gelisir. Her zaman
diger anti-tliberkiiloz ilaglarla birlikte kullanilmalidir.
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Protionamid tedavisi sirasinda ndropati olusumu 6nlemek i¢in giinde 50-100 mg piridoksin
verilmelidir. Bu 6zellikle izoniazide bagli norit gegirenler igin gecerlidir.

Protionamid tedavisi uzun siirerse periyodik olarak g6z muayenesi ve norolojik muayene
yaptirilmalidir.

Ozellikle mukoz membranlarda olmak iizere pelegra’da gozlenen vitamin B ve nikotinik asit
eksikligine bagli deri reaksiyonlar1 gozlenebilir, bu durumda ilacin kesilmesi gerekebilir.

Koagulopati goriilen hastalarda dikkat edilmelidir.
PROMID, seker igerir. Nadir kahtimsal friiktoz dayaniksizligi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 0.007 mmol (0.159 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum herhangi
bir yan etkiye neden olmaz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etionamidle protionamid arasinda tam bir ¢apraz rezistans mevcuttur. Diger tiiberkiilostatik
ajanlarin Ozellikle karaciger yan etkileri protionamidle beraber kullanilmalari durumunda
siddetlenebilir  (rifampisinle hepatotoksisite, izoniazidle periferik norit, hormonal
kontraseptiflerle kullanimi1 da karaciger toksisitesini artirir.).

Tioamidlerin atilimi kimotripsinle azalir.

Protionamid, izoniazid ve barbitiiratlarin parcalanmasimi azaltir. izoniazid ile birlikte
verildiginde protionamid konsantrasyonu artar, bu nedenle doz ayarlanmalidir.

Insiilin veya kan seker diizeyini azaltan ilaglarin dozu azaltilmalidir.

Protionamid ve izoniazid birlikte kullanildiginda veya protionamid psikotropik ilaglarla
kullanildiginda norotoksik etkiler artar.

Alkol ile birlikte alindigindan santral sinir sistemi uyarici etki artar.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda gerekli olmadikca PROMID kullanilmamal
veya uygun ilacin kullanilma durumunda uygun bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

[lacin dogum kontrol yéntemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Teratojenik etkileri oldugundan kesinlikle hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Muhtemel etkileri bilinmedigi i¢in de emzirenlerin kullanmamas tavsiye edilmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkisini gdsteren veriler bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetisini azaltabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Adpvers etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygim ( > 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000). Ek olarak, etionamidin pazarlama
sonras1 goriilen yan etkilerin siklik gruplandirmasi bilinmiyor olarak belirtilmistir.
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Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Anemi, methemoglobinemi, hipoprotrombinemi ve hipofibrinojenemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
izole vakalar: Alerjik reaksiyonlar

Endokrin hastahklar:
Seyrek: Jinekomasti, dismenore, amenore ve hipotiroidizm

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Seyrek: Kan sekerinde degisiklikler ve diyabetiklerde kan sekeri diizeyinde azalma.

Psikiyatrik hastahklar

Cok seyrek: Konsantrasyon eksikligi, konfiizyon, depresif reaksiyonlar, eksitasyon, psikoz
gibi psikiyatrik semptomlar

[zole vakalar: Intihar tesebbiisiinde bulunmak

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Sersemlik, bas agrisi, uyusukluk
Seyrek: Konviilsif nobet, uyku bozukluklari

Bulanik goérme, okuler paraliz ve akomodasyon bozuklugu ile optik sinir hasar1 bildirilmistir.
Ayrica algodistrofi duyusunda omuz-el sendromu bildirilmistir.

Ozellikle izoniazid ile aym anda kullanimi ile gérme bozuklugu, parestezi, amiyosteni ve
ataksi’li polindropati bildirilmistir.

Goz hastahklar
Ayrica sinir sistemi bozukluklarina bakiniz.
Bilinmiyor: Diplopi dahil gorme bozuklugu

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Izole vakalar: Isitme bozuklugu, kulak ¢inlamasi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Izole vakalar: Hemoptiz
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Gastrointestinal hastalhiklar

Cok yaygm: Metal ya da siilfiir tadi, agiz kurulugu, ancak ayrica tiikriik artigi, anoreksi,
bulanti

Cok seyrek: Kusma, mide yanmasi, karm agrisi, tokluk hissetme, diyare ya da kabizlik,
meteorizm

Bu istenmeyen etkiler, PROMID tedavisi kesildiginde tamamen diizelir. Yavas doz artisi, yan
etkileri azaltabilir. Ayrica azalan doz orani ve/veya antiemetiklerle kombinasyonun yararli
oldugu kanitlanmistir.

Parotidde sislik bildirilmistir.

Hepato-bilier hastahiklar

Yaygin: Transaminaz diizeyinde artig (ilacin kesilmesi ile normale doner)

Seyrek: Sarilik ile birlikte belirgin bir karaciger fonksiyon bozukluguna neden olur.
Hepatotoksisite, Onceki karaciger hasarina (6rn. alkol hastaligi, posthepatik karaciger
fonksiyon bozuklugu) baglhidir ve diger potansiyel hepatotoksik ilaglarla (izoniazid,
rifampisin, pirazinamid) kombinasyonu ile artar.

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Bilinmiyor: Pellagroid reaksiyonlar, fotodermatoz, ragad, stomatit, akne, silit, glosit ve

alopesi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Bilinmiyor: Urelitiyazis

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 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: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Giinde 1 grami asan dozlarda 6zellikle gastrointestinal semptomlar siddetlenir; néropatik
rahatsizliklar, mental bozukluklar goriilebilir. Bu durumda gerekirse tedavi kesilir.
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Bulanti-kusma i¢in antiemetikler verilebilir, mide yikanir. Periferal noropati i¢in piridoksin
verilmesi tavsiye edilmektedir.

Hipersensitizasyon durumunda ise desensitizasyon uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu : Antitliberkiiloz

ATC kodu : JO4ADO1

Protionamid, etionamid'den daha iyi tolere edilen bir izonikotinik asit tionamididir.
Mikobakterilerde dehidrogenazlar gibi bazi enzimleri inhibe ederek tiiberkiilostatik aktivite
gosterir.

Sadece Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium bovis, Mycobacterium kansasii ve
Mycobacterium leprae gibi mikobakterilere kars1 etkindir.

Tek basina kullanildiginda hizla direng gelistigi i¢in tiiberkiiloz ve lepra tedavisinde diger
ilaglarla beraber kullanilmalidir. Tiberkiiloz tedavisinde primer ajanlara (izoniyazid,
rifampisin, pirazinamid, etambutol ve streptomisin) diren¢ gelistiginde kullanilan sekonder bir
tiiberkiiloz ajanidir.

Diren¢ mekanizmast:

Etionamid diren¢ mekanizmasi ve yapisal olarak hemen hemen benzer molekiil olan
protionamid diren¢ mekanizmasinin ayni oldugu varsayilmaktadir. Etionamide kars1 direng,
etionamid ve/veya yag asidi sentetaz II’nin enoil-akril tasiyici protein rediiktaz komponentine
(InhA) aktif enzim kodlar1 mikobakteriyum genom mutasyonu vasitasiyla molekiiler diizeyde
olusur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Protionamid oral olarak alindiginda gastrointestinal bdlgeden hizla ve tamamina yakini
absorblanir ve 1-2 saat sonra plazma pik seviyelerine ulasir.
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Dagilim:
Viicut sivilarma (beyin omurilik sivist da dahil) ve dokulara biiylik oranda gecer. Yagda
¢Oziiniirligl fazla oldugu i¢in dagilim hacmi etionamidden fazladir.

Biyotransformasyon:

Protionamid karacigerde aktif siilfoksitlerine ve diger inaktif metabolitlerine dondisiir.

Atilim:
Alinan dozun %1' inden daha azi idrarda degismemis halde bulunur. Daha ¢ok metabolitleri
halinde idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Protionamid, teratojenik etkilidir. Karsinojenik ve mutajenik etkileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polivinil pirolidon

Jelatin

Nisasta

Talk

Magnezyum stearat (E572)
Sodyum lauril siilfat
Aerosil

Eudragit E100

Kristal seker

Arap zamki

Tartrazin

Balmumu

6.2. Gecimsizlikler
Formiilasyona dahil olan maddeler arasinda gecimsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 Ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
40 draje igeren AI/PVC blister ve karton kutu ambalaj.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi iriinlerin kontrolii yoOnetmeligi” ve ‘“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii

yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad : Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adres : Akpimar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks :(0216) 419 27 80

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
112/44

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 25.10.1972

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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