KULLANMA TALIMATI

SIRTURO 100 mg tablet

A1z yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her tablet 100 mg bedakuiline esdeger 120,89 mg bedakuilin fumarat
icermektedir.
e Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat (sigir), misir nisastasi, hipromelloz, polisorbat 20,

mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, silika kolloidal susuz, magnezyum stearat.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIRTURO nedir ve ne igin kullanilir?

SIRTURO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SIRTURO nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

SIRTURO’nun saklanmasi

s WD

Bashklar yer almaktadar.



1. SIRTURO nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SIRTURO, bir yiiziinde "207” ve lizerinde "t" ve diger yiiziinde "100" baskis1 olan, 11 mm
capinda, beyazla neredeyse beyaz arasi, yuvarlak, bikonveks tablettir.

e Bir karton kutuda her biri 6 tablet icerecek sekilde 4 adet blister serit bulunur.

e SIRTURO, bedakuilin etkin maddesini igeren bir tiir antibiyotiktir. Antibiyotikler,
hastaliga neden olan bakterileri 6ldiiren ilaglardir. Hastalik diger antibiyotiklere direngli
hale geldiginde SIRTURO akcigerleri etkileyen tiiberkiilozu (verem) tedavi etmek icin
kullanilir. Bu durum, bir¢ok ilaca direncli akciger tiiberkiilozu olarak adlandirilir.

e SIRTURO, tiiberkiilozu (verem) tedavi etmek i¢in her zaman diger ilaglarla birlikte
kullanilmaldar.

e SIRTURO, yetiskinlerde ve addlesanlarda (12 yas ila 18 yas altindaki ve en az 30 kg

agirhiginda) kullanilir.

2. SIRTURO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: Artan oliim riski; QT arahiginin uzamas: (kalp ritminizde yavaslamayi
gosteren elektriksel akim parametresi )

Artan oliim riski:
Klinik ¢aligmalar esnasinda SIRTURO ile artan 6liim riski goriilmiistiir. SIRTURO sadece
baska bir etkili tedavi rejimi saglanamadiginda kullanilmalidir.

QT arahig1 uzamasi:

SIRTURO ile QT araliginda uzama goriilebilir. QT araligini uzatan ilaglar ile kullanilmasi
ek bir QT araliginda uzamaya neden olabilir. Doktorunuz EKG (kalbin elektriksel akimini
Olcen test) izlemesi yapmalidir. Doktorunuz gerekli gordiigii durumda SIRTURO’yu
birakmaniz1 sdyleyebilir.

SIRTURO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
¢ Etkin madde bedakuiline veya bu ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz

(asir1 duyarlhiliginiz) var ise.

Bu durum sizin i¢in gegerliyse SIRTURO'yu kullanmayiniz. Emin degilseniz, SIRTURO'yu

kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

SIRTURO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ



Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, SIRTURO'yu kullanmadan 6nce doktor, eczact veya
hemsirenizle konusunuz.
Eger:

e Anormal kalp degerleri (EKG) veya kalp yetmezliginiz olduysa;

e Ailenizde veya sizde "kalitimsal uzun QT sendromu” ad1 verilen kalp sorunu varsa;

e Tiroid bezi isleviniz diisiikse (Bu; kan testinde ortaya ¢ikabilir).

e Karaciger hastaliginiz varsa veya diizenli olarak alkol aliyorsaniz;

e Insan immun yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonunuz varsa.

Cocuklar ve addlesanlar
30ila 40 kg agirligindaki addlesanlarda, kandaki SIRTURO diizeylerinin yetiskinlere gére daha
yliksek oldugu tahmin edilmistir. Bu durum, elektrokrdiyogramda anormal okuma (QT

uzamast) veya artmis karaciger enzimleri (kan testinde gosterilir) riskinde artisla iligkili olabilir.

SIRTURO c¢ocuklarda (12 yasin altindaki) veya agirligt 30 kg’in altinda olanlarda
incelenmediginden, bu hastalarda kullanilmamalidir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SIRTURO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIRTURO, her zaman i¢in yiyeceklerle birlikte alinmalidir. Yemekle birlikte alinmasi ilacin
viicudunuzda yeterli diizeye ulasabilmesini saglar.

SIRTURO kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SIRTURO kesin olarak gerekli goriilmedigi siirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilact

kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SIRTURO’nun etkin maddesi olan bedakuilin’in anne siitline gecip gecmedigi

bilinmemektedir. Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SIRTURO kullandiktan sonra bas donmesi hissedebilirsiniz. Bu durumda ara¢ veya makine

kullanmay1niz.

SIRTURO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SIRTURO, 145 mg laktoz (monohidrat olarak) icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karst tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sOylenmisse ya da baz1 sekerleri

sindiremiyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar SIRTURO'yu etkileyebilir. Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda

kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Asagida, birgok ilaca direngli tiiberkiiloz (verem) hastalarinin kullanabilecegi ve SIRTURO ile

potansiyel olarak etkilesime girebilecek ilaglarin 6rnekleri verilmistir:

flac (etkin maddenin adi) flacin kullamim amac

rifampisin, rifapentin, tiiberkiiloz (verem) benzeri bazi enfeksiyonlarin tedavisi

rifabutin (antimikobakteriyel)

ketokonazol, flukonazol mantar enfeksiyonlarinin tedavisi (antifungaller)

efavirenz, etravirin, HIV enfeksiyonunun tedavisi (antiretroviral niikleosit

lopinavir/ritonavir olmayan ters transkriptaz inhibitorleri, antiretroviral proteaz
inhibitorleri)

klofazimin clizzam benzeri bazi enfeksiyonlarin tedavisi
(antimikobakteriyel)

karbamazepin, fenitoin sara ndbetlerinin tedavisi (antikonviilsanlar)

St. John’s wort (Hypericum | anksiyeteyi rahatlatmak i¢in kullanilan bitkisel bir {iriin

perforatum)




siprofloksasin, eritromisin, bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi (antibakteriyeller)

klaritromisin

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIRTURO nasil kullanilir?
SIRTURO’yu her zaman doktorunuzun ve eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIRTURDO, tiiberkiilozu (verem) tedavi etmek i¢in her zaman tiiberkiiloz (verem) tedavisinde
kullanilan diger ilaglarla birlikte kullanilmalidir. Doktorunuz, SIRTURO ile kullanmaniz

gereken diger ilaglara karar verecektir.

Yetiskinlerde ve adolesanlarda (12 yas ve iizeri ve en az 30 kg agirhginda olan) kullanim
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigina iliskin talimatlar:
SIRTURO'yu 24 haftalik bir siire boyunca kullaniniz.

i1k 2 hafta:

e Giinde bir kez 400 mg (4 adet 100 mg tablet) aliniz.

3. hafta ile 24. hafta arasinda:
e Her hafta yalnizca 3 giin giinde bir kez 200 mg (2 adet 100 mg tablet) aliniz.
e SIRTURO'yu alma zamanlarimz arasinda en az 48 saat olmalidir. Ornegin,

SIRTURO'yu 3. haftadan itibaren her hafta Pazartesi, Carsamba ve Cuma

alabilirsiniz.

Tiiberkiiloza (verem) yonelik diger ilaglarinizi 24 haftadan uzun siireyle kullanmaya devam

etmeniz gerekebilir. Doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e SIRTURO'yu yemekle birlikte aliniz. Viicudunuza dogru miktarda ilag almak i¢in
SIRTURO’yu yemek ile birlikte almak énemlidir.

e Tabletleri biitiin olarak suyla yutunuz.



Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
SIRTURO 12 yasin altindaki veya 30 kg’in altindaki ¢cocuklarda incelenmediginden, bu yas

grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
SIRTURO'nun yash hastalarda kullanimina iliskin sinirli veri bulunmaktadir. Yash hastalarda

kullanim i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda SIRTURO dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda SIRTURO kullanimi arastiriimadigindan bu

hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIRTURO kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIRTURO kullandiysaniz, derhal doktorunuzla
konusunuz. Ilag ambalajini yaninizda bulundurunuz.

SIRTUROdan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz doktor veya eczaciniz ile

konusunuz.

SIRTURO’yu kullanmay1 unutursanmz:
[k 2 hafta sirasinda SIRTURO'yu kullanmay1 unutursaniz:

e Unutulan dozu atlayarak sonraki dozu normal bir sekilde aliniz.

e Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

3. haftadan itibaren SIRTURO'yu kullanmay1 unutursaniz:

¢ En yakin siirede unutulan dozu aliniz.

e Haftada ii¢ kez programina devam ediniz.



e Unutulan dozun alinmasi ile bir sonraki planlanan doz arasinda en az 24 saat
oldugundan emin olun.

e 7 glinliik bir siire i¢cinde recete edilen haftalik dozdan fazlasin1 almayin.

Bir dozu unuttuysaniz ve ne yapacagiizdan emin degilseniz, doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SIRTURO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan SIRTURO kullanmay1 birakmayiniz.
Dozlarin aksatilmasi veya tam tedavi siiresinin tamamlanmamasi:
e tedavinizi etkisiz bir hale getirebilir ve tiiberkiilozunuz (verem) daha da kotiilesebilir ve
e Dbakterilerin ilaca direngli hale gelme olasiligini artirabilir. Bu, hastaliginizin gelecekte
SIRTURO veya diger ilaglarla tedavi edilemeyebilecegi anlamina gelmektedir.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorunuz olursa, doktor, eczaci veya hemsirenize sorunuz.

Eger SIRTURO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SIRTURO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.



Cok yaygin
e Bas agrisi
e Eklem agris1
e Bas donmesi

e Hasta hissetme (bulant1 veya kusma).

Yaygin:
e Ishal
e Yiiksek karaciger enzimleri (kan testlerinde goriilen)
e Egzersizin diginda agr1 veya kas agrisi
e FElektrokardiyogram iizerinde anormal degerler ("QT uzamasi"). Bayilmaniz

durumunda derhal doktorunuza séyleyiniz.
Cocuklarda ek yan etkiler:
Cok yaygin:

e Karaciger enzimlerinde artis (kan testlerinde gosterilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da

yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SIRTURO’nun saklanmasi
SIRTURO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicaklhiginda saklayimiz. Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda

saklayimniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIRTURO yu kullanmayiniz. Son kullanma tarihi

belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Builag ¢evreye zararl olabilir. Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SIRTURO 'yu sehir
suyuna veya ¢ope atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri: Recipharm Pharmaservices Private Limited-

Nelamangala Taluk/Bangalore/Hindistan

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.



