KULLANMA TALIMATI
ETYOMID 250 mg seker kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir seker kapli tablet 250 mg Etionamid igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz (sigir kaynakli), talk, magnezyum
stearat, polivinilpirolidon, kroskarmellosz sodyum, siikroz, arap zamki, titanyum dioksit,
nisasta, FD&C Sar1 No:6, sellak (Laccifer lacca bocegi kaynakli regine), polietilen glikol
6000.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETYOMID nedir ve ne i¢in Kullanilr?

2. ETYOMID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETYOMID nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ETYOMID’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ETYOMID nedir ve ne i¢in kullanihr?
ETYOMID, antitiiberkiilotik etkili etionamid icerir. ETYOMID’te yardimci madde olarak
kullanilan laktoz sigir kaynaklidir.

ETYOMID, 50 seker kapli tablet iceren amber renkli cam sise ambalajlarda piyasaya
verilmistir.

ETYOMID, diger primer antitiiberkiilotik ajanlarla birlikte, aktif tiiberkiiloz tiirlerinin
tedavisinde kullanilir. Tiberkiiloz tedavisinde etionamid'in tek bagina kullanilmasi uygun
degildir.

2. ETYOMID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ETYOMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e FEtionamid’e ya da ETYOMID’in icerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz varsa
e (iddi karaciger hastaliginiz varsa



ETYOMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, tat kaybi, bulanti, sarilik (ciltte ve goziin beyazinda sarilik), idrarda koyulagsma, diskida
renk acilmasi, Uist sag karinda agri ve hassasiyet gibi karaciger hasarmi gosteren klinik
belirtiler gelisirse hemen doktorunuza daniginiz.

Eger, dokiinti ya da ates (alerjik reaksiyonun muhtemel isaretleri) olusursa hemen
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Seker hastaliginiz varsa karaciger {izerine olan zararl etkilerinde artis olur.

ETYOMID ile tedaviniz boyunca doktorunuz, kan sekerinizi, tiroid fonksiyonlarmizi ve
gorme keskinliginizi diizenli olarak izleyecektir ¢iinkii ETYOMID, degisikliklere neden
olabilir (“’Yan etkilere” bakiniz).

Eger ETYOMID beceriksizlik, sarsaklik, hissizlik, karincalanma, yanma hissi, el ve ayaklarda
agriya neden olursa hemen doktorunuza danisiniz. Bu belirtiler sonradan daha ciddi sinir
hasarinin gelismesinin ilk belirtileri olabilir.

Doktorunuz, ETYOMID ile ayn1 anda kullanmamz igin piridoksin isimli bir vitamin (Be
vitamini) verebilir. Bu ilag, sinir hasarinin gelisme riskini azaltabilir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

ETYOMID’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

ETYOMID, yiyeceklerle beraber ya da a¢ karnina alinabilir. Yiyeceklere beraber almmast,
mide-barsak sistemi ile ilgili yan etkileri azaltabilir.

ETYOMID kullanirken alkol almaktan kagininiz.

Hamilelik

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile olan ya da hamilelik ihtimali bulunan kadinlarda kullanilmasi tavsiye edilmez.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Etionamid’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Etionamid tedavisi sirasinda
emzirme durumunda bebek, yan etkiler agisindan izlenmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ETYOMID, bas donmesi ya da bas agris1 gibi yan etkilere neden olabilir, bu durum da arag ve
makine kullanma yeteneginizi zayiflatabilir.

ETYOMID’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ETYOMID, laktoz ve siikroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Etionamid ve rifampisinin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag) aymi zamanda
kullanilmast 6nerilmez ancak bazi durumlarda kullanilmasi gerekebilir. Eger her iki ilaci da
kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz her iki ilacin dozunu ve kullanim sikligini1 degistirebilir.

Etionamid, izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag) ile beraber kullanilirsa yan
etkilerde artiga neden olabilir, ancak iki ilacin da beraber kullanilmasi en iyi tedavi olabilir.
Eger her iki ilacit da beraber kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz her iki ilacin dozunu ve
kullanim sikligin1 degistirebilir.

Etionamid ve sikloserinin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag) beraber kullanilmasi
santral sinir sistemi {izerine olan yan etkileri kotiilestirebilir. Doktorunuz antitiiberkiiloz
ilaglarin dozunu ayarlayabilir ve diizenli olarak bu yan etkileri kontrol edecektir.

ETYOMID, yiiksek miktarda alkol ile alinmamalidur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETYOMID nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Erigkinler i¢in giinlik doz 500 mg ile 1000 mg'dir (2 ila 4 draje). Giinliik doz 1-3 pargaya
boliinmiis olarak alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

ETYOMID, ag¢ karnina ya da yiyeceklerle beraber alinabilir. Yiyeceklerle beraber almmast,
mide-barsak sistemi ile ilgili yan etkileri azaltabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin ilact veren doktor tarafindan belirlenmelidir. Onerilen giinliik doz 15-20
mg/kg'dir. Giinliik doz 1-3 parcaya boliinmiis olarak alinabilir.

Yashlarda kullanim:
Eriskinler i¢in verilen dozlar kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarma gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

e Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

e llacinizi zamaninda almay1 unutmaymiz.

e Doktorunuz ETYOMID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla ETYOMID kullandiysaniz
ETYOMID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ETYOMID’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz ve unuttugunuz dozu 6 saat i¢ginde hatirlarsaniz en kisa
zamanda aliniz ve sonra dnceki gibi devam ediniz. Eger gec hatirlarsaniz, bir sonraki doz ile
devam ediniz.

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

ETYOMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ETYOMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastahiklar

Bilinmiyor: Trombosit sayisinda azalma (kan pihtilasmasi igin 6nemli olan kan hiicreleri)
Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Pellegra benzeri sendrom (niasin vitaminin eksikliginin neden oldugu ishal, ciltte
yangi ve beyin fonksiyonlarinda azalma ile karakterize bir durum), diisiik kan sekeri

Endokrin sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Tiroid fonksiyonlarinda azalma

Ruh saghg ile iliskili hastahiklar
Bilinmiyor: psikotik reaksiyonlar (olmayan seyleri algilama, anormal diisiince, Kkisilik
degisimi)

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi, sersemlik, karincalanma

Bilinmiyor: Beyin fonksiyonlarinda ve/veya yapisinda degisiklik (ensefalopati), kol ve
bacaklarda karincalanma hissi, koku alma bozukluklari

Kalp-Damar hastahklar:
Bilinmiyor: diisiik kan basinci (6zellikle ayaga kalktiktan sonra)

Mide bagirsak sistemi

Cok yaygin: Mide rahatsizligi, karin agrisi, istahin azalmasi ya da kaybolmasi(anoreksi),
bulanti, kusma, ishal

Bilinmiyor: Metalik tat ve siilfiirlii gegirme, tiikriik salgisinda artis, tat bozukluklar



Karaciger ve safra Kesesi ile iliskili hastaliklar
Cok yaygin: Serum transaminazlarinda (karaciger enzimi) artis
Yaygin: karaciger iltihab1 (hepatit), sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Dokiintii, kurdesen, sivilce, 1s1ga karsi duyarlilik, agiz boslugu mukozasinda
iltihap, sa¢ dokiilmesi, cilt izerinde kirmizi ya da mor renk degisimi (purpura)

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Bilinmiyor: Erkek hastalarda meme biiyiimesi, adet bozukluklari, iktidarsizlik

Goz hastalhiklar:
Bilinmiyor: Gérme bozuklugu

Kulak hastahklar:
Bilinmiyor: Kulakta rahatsizlik (6rn. bas déonmesi, isitme kaybi, kulak ¢inlamast)

Genel bozukluklar ve uygulama yeri hastahiklari
Bilinmiyor: Kizariklik ve ates, halsizlik

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

5. ETYOMID’in saklanmasi

ETYOMID'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ETYOMID'i kullanmayiniz |
son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETYOMID’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66

Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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