KULLANMA TALIMATI

PROMID 250 mg kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 250 mg protionamid igerir.

o Yardimci maddeler: Polivinil pirolidon, jelatin (sigir jelatini), nisasta, talk, magnezyum
stearat (E572), sodyum lauril siilfat, aerosil, eudragit E100, kristal seker, arap zamki,
tartrazin (E102), balmumu.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROMID nedir ve ne icin kullanilir?

PROMID’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROMID nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROMID’in saklanmast

o M~ w b

Bashklar yer almaktadir.
1. PROMID nedir ve ne i¢in kullanihr?

PROMID, antitiiberkiilotik etkili protionamid icerir.
PROMID, 40 tablet iceren Al/PVC blister ambalajda piyasaya verilmistir. Tablet icerisinde
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s1igir kaynakli jelatin bulunmaktadir.
PROMID, tiiberkiiloz tedavisinde, primer tiberkiiloz ajanlarina direng gelistiginde veya
direng olusumunu onlemek ic¢in diger tiiberkiiloz ajanlar ile birlikte kullanilir. Ayrica ¢ok

basilli clizzam hastaliginda (lepra) uygulanan standart kemoterapi rejiminde yer alir.

2. PROMID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Protionamide ya da PROMID’in igerdigi diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,

e Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e  Periferik sinirlerde zedelenme (el ve ayaklarda karincalanma hissi ve uyusma, dengesizlik
ve koordinasyon bozuklugu, el ve ayaklarda zafiyet ve agr1) ve optik sinir iltihab1 (gozii
hareket ettirme sirasinda agri, gézde hassaslasma, donuk ve los goriintii, renk algilamada
azalma, uzak gorliste azalma, ates, bas agrisi, mide bulantisi vb.) varsa,

e  Seker hastaliginiz varsa,

e Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz,

e Psikoz, serebral nobet bozuklugu gibi sikayetleriniz varsa.

PROMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PROMID’in karaciger hasarina neden olan etkisi nedeniyle ve diger muhtemel kombine
edilebilir ajanlar, secilen tedavi rejimi kapsaminda uygulanir. Bu nedenle fonksiyonel
karaciger parametrelerinin yakindan izlenmesi gerekir. Bu degerler, tedaviye baslamadan
once ve daha sonra diizenli aralarda kontrol edilmelidir.

Eger, tat kaybi, bulanti, sarilik (ciltte ve goziin beyazinda sarilik), idrarda koyulagma, diskida
renk acilmasi, ist sag karinda agri ve hassasiyet gibi karaciger hasarmi gosteren klinik

belirtiler gelisirse hemen doktorunuza daniginiz.
Eger diizenli olarak alkol aliyorsamz. Diizenli olarak alkol alimi durumunda PROMID ile

tedavinin yarari risklerine kars1 degerlendirilmelidir. PROMID ile tedavi devam ederken alkol
almaktan ¢ekinmelisiniz.
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Eger seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa. Kan sekeri diizeyi kisa araliklarla izlenmelidir.

Kan sekeri diizeyinin ayarlanmasi, PROMID ile tedavi sirasinda daha zor olabilir.

Seker hastaliginiz varsa karaciger iizerine olan zararli etkilerinde artis olur. PROMID ile
tedaviniz boyunca doktorunuz, kan sekerinizi ve tiroid fonksiyonlarinizi diizenli olarak
izleyecektir ciinkii PROMID, degisikliklere neden olabilir.

Eger, cilt reaksiyonlar1 olusursa. Bu reaksiyonlar, nikotinik asit ya da vitamin B yetmezliginin
neden oldugu pellegra (sindirim sistemi, cilt ve sinirleri etkileyen bir hastalik) benzeri
belirtileri (siskin, pitiirlii, kirmizi renkte, kasintili ve kabuklanmis dokiintiiler) olan yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler, PROMID tedavisinin kesilmesine neden olabilir.

Eger, dokiinti ya da ates (alerjik reaksiyonun muhtemel isaretleri) olusursa hemen

doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger depresyonunuz ya da baska psikiyatrik hastaliginiz ya da ciddi bobrek fonksiyon

yetmezliginiz varsa. Bobrek fonksiyon yetmezligi durumunda doz ayarlanmalidir.

Eger akut gastritiniz, mide iilseriniz ya da duodenum iilseriniz oldugu bulunmussa ya da

kanli oksiirliyorsaniz.

Eger kan koagulasyon bozukluguna sahip oldugunuzu biliyorsaniz. Protrombin (kanin
pthtilasmast i¢in gerekli olan trombin adli maddeyi olusturan viicut proteini) ve fibrinojen
(kanin pihtilasmasinda gorev alan kan proteini) tlizerine etkilerinin oldugu cok seyrek

gorilmistir.
Eger PROMID beceriksizlik, sersemlik, hissizlik, karincalanma, yanma hissi, el ve ayaklarda
agriya neden olursa hemen doktorunuza danisiniz. Bu belirtiler sonradan daha ciddi sinir

hasarmin gelismesinin ilk belirtileri olabilir.

Doktorunuz, PROMID ile aym anda kullanmaniz igin piridoksin isimli bir vitamin (B6

vitamini) verebilir. Bu ilag, sinir hasarinin gelisme riskini azaltabilir.

PROMID tedavisi uzun siirerse diizenli olarak géz muayenesi ve norolojik muayene
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yaptirilmalidir.

PROMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROMID, vyiyeceklerle beraber ya da a¢ karnina alinabilir. Yiyeceklere beraber alinmast,
mide-bagirsak sistemi ile ilgili yan etkileri azaltabilir.

PROMID kullanirken alkol almaktan kagininiz.

Hamilelik
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile olan ya da hamilelik ihtimali bulunan kadinlarda kullanilmaz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Muhtemel etkileri bilinmedigi i¢in de emzirenlerin kullanmamasi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Ara¢ ve makine kullanma yetisini azaltabilir.

PROMID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
PROMID, seker icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
PROMID, tartrazin (E102) igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan etionamidle protionamid arasinda tam bir ¢apraz rezistans

mevcuttur.

Diger tiiberkiilostatik ajanlarin yan etkileri protionamidle beraber kullanilmalari durumunda

siddetlenebilir (rifampisinle hepatotoksisite, izoniazidle periferik norit vb).

Tioamidlerin atilimi sindirim enzimi olarak kullanilan kimotripsinle azalir.

Tiiberkiiloz tedavisi igin terapodtik rejim kapsaminda tek tek ilaglarin karaciger iizerine olan
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zararli etkileri dikkate alimmalidir. Bu durum 6zellikle, izoniazid, rifampisin ve/veya
pirazinamid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar ile PROMID kombinasyonuna

uygulanir.

PROMID ve dogum kontrol ilaglar1 (hormonal kontraseptifler) kombine edildigi zaman

karaciger lizerine olan zararh etkileri artiracagina dikkat edilmelidir.

Sinir sistemi iizerine uyarict etkileri/norotoksik etkiler, izoniazid ve/veya siklosporin ya da
terizidon gibi mental fonksiyonlar {izerine etkileri olan ilaglarin uygulanmas: ile artacaktir.

Alkol ve sedatif etkiler i¢eren ilaclara kars1 tahammiil azalabilir.
Alkol alimi, santral sinir sistemi iizerine olan uyaric etkileri artirir.

PROMID, izoniazid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglarin ve barbitiiratlar gibi

sakinlestirici ve uyku verici olarak kullanilan ilaglarin parcalanmasini azaltir.

PROMID kan diizeyleri, izoniazid uygulanmasi ile artar. Bu nedenle PROMID dozu,
azaltilmalidir.

Insiilin ya da kan sekeri diizeyini diisiirmek icin kullanilan ilaclarin dozu, azaltilmalidir.

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. PROMID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

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

halinde kullanilir. Tedaviye en az 2 sene devam edilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

10 yasindan kiiciik ¢cocuklarda giinde 10 mg/kg ile tedaviye baslanir, gerekirse doz 20
mg/kg/glin'e ¢ikartilabilir (15 giinliik bir aralikta).

Yashlarda kullanim:

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

e Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

e ilacimizi zamaninda almay1 unutmaymiz.

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

Eger PROMID'in etkisinin cok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROMID kullandiysamz:
PROMID den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PROMID’i kullanmay1 unutursamz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PROMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PROMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Klinik ¢calismalarda asagidaki yan etkiler sikligina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PROMID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Dokiintii, kagint1 gibi alerjik reaksiyonlar

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PROMID’e kars1
ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kirmiz1 kan hiicreleri ile ilgili bozukluklar (anemi, methemoglobinemi), kan
pihtilagsma fonksiyonlarinda degisiklikler (hipoprotrombinemi, hipofibrinojenemi)

e Kanl Oksirik
e Sarilik, karacigerde yangi (hepatit), karaciger fonksiyon bozuklugu
e Intihara tesebbiis

e Diyabetiklerde kan sekeri diizeyinde azalma
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e Mesanede tas olusmasi (iirelitiyazis) (idrar akisinin kesintiye ugramasi, belli

pozisyon disinda idrara ¢gikamamama, idrarda kan goérilmesi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Isitme bozuklugu, kulak ¢inlamasi

Erkeklerde meme bezi dokusunda biiylime (jinekomasti), kadinlarda adet duzeninde
bozukluklar (dismenore, amenore) ve tiroid bezi aktivitesinde azalma (hipotiroidizm)

Kan sekeri diizeylerinde diizensizlik
Gorme bozuklugu (6rn. ¢ift gérme (diplopi))
Agizda metal ya da stilfiir tad1

Agiz kurulugu, tikarlk artisi,

Asir1 zayiflama (anoreksi)

Bulant1

Kusma

Mide yanmasi

Karin agrisi

Tokluk hissi

Ishal ya da kabizlik

Gaz (meteorizm)

Tukuriik bezlerinde sislik

Sersemlik

Bas agris1

Uyusukluk
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e Nobet kramplari

e  Uyku bozuklugu

e Konsantrasyon bozuklugu

e Depresyon, eksitazyon, psikoz gibi ruhsal bozukluklar

e Bulanik gorme (goz siniri hasar1), goz kasinda felg¢ ve géz keskinliginde bozukluk

e Sayisiz kaslarda agrili duyarlilik

e  Duygu bozukluklari (parestezi), kaslarda giicsiizliik ve kas koordinasyon bozuklugu dahil

sinir sisteminin iltihapli hastalig1 (polindropati) (izoniazid ile ayni anda kullanildiginda)
e  (iltte dokiintii (pellegra benzeri yanitlar)
e Cildin 1518a kars1 hafif duyarlilig1 (fotodermatoz)
e Ciltte catlaklar (ragad)
e  Mukoz membranlarda yangi (stomatit)
e Sivilce
e Dudaklarda yangi (silit)
e Dilde yangi

e  Sac dokllmesi

Bunlar PROMID’in zayif yan etkileridir. Bu yan etkilerin sikliklar1 bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

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 "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.
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5.  PROMID’in Saklanmasi:

PROMID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PROMID i kullanmayiniz /

son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROMID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylannigtir.
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