KULLANMA TALIMATI

INH 100 mg Tablet

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir tablet 100 mg izoniyazid igerir.
o Yardimci maddeler: Nisasta, talk, magnezyum stearat, koloidal silikon dioksit,
sodyum lauril siilfat, povidon

Bu ilaci1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginmiz soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INH nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. INH’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INH nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INH in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. INH nedir ve ne i¢in kullanilir?
INH, verem hastaliginin tedavisinde etkili olan izoniyazid igerir.

INH, 90 ve 100 tablet igeren cam sise ambalajlarda piyasaya verilmistir.

INH, Mycobacterium tuberculosis’in neden oldugu verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullamlir.

2. INH’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger,
e izoniyazide ya da INH’1n igerdigi diger maddelere kars1 agin duyarliligimz varsa
e Akut karaciger hastalifimiz varsa
Ilaglarin neden oldugu karaciger hastaliginiz varsa
o Onceden var olan karaciger hasarimz varsa
[zoniyazid ile olusan ciddi yan etkiler (ates, titreme ya da eklem yerlerinde iltihap
gibi) varsa

INH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Karaciger hasan ile ilgili belirtileri (igtah azalmasi, bulanti, kusma, koyu renk idrar, ciltte ve
gozlerde sar1 renk (sarilik), dokiinti, el ve ayaklarda titreme, gegici yorgunluk, 3 giinden daha
uzun siiren halsizlik ve/veya karinda hassasiyet, 6zellikle bel bolgenizin sag ist tarafinda)
hemen bildirmelisiniz.

Doktorunuz, karaciger fonksiyonlarimizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Eger,
e 35 yasindan biiyiikseniz,
e her giin alkol aliyorsaniz,
e kronik karaciger hastaliginiz varsa,
e enjeksiyonluk ilag¢ (6m. eroin) kullaniyorsaniz

sizde karaciger iltihab1 olugma riski bulunmaktadar.
Eger bu gruptan herhangi biri sizde varsa doktorunuz karaciger fonksiyonlarimz yakindan
kontrol edecektir.

Buna ilaveten eger;
e ¢s zamanli olarak devamli uygulanan herhangi bir ilag kullanmiyorsaniz,
e ¢l ve ayaklarinizda titreme varsa (periferal néropati),
e hamile iseniz,
e HIV tasiyicisi iseniz.

dikkatlice izleneceksiniz.

Periferal noropati (el ve ayaklarda titreme), izoniyazidin ¢ok yaygin goriilen yan etkisidir.
Eger bobrek problemleriniz varsa, periferal ndropati dahil izoniyazide bagli yan etki riskinde
artig olabilir.

INH ile tedavi sirasinda noropati gelisme riskini azaltmak i¢in giinde 10 mg’lik dozda
piridoksin rutin olarak uygulanmalidir.

Eger etionamid, pirazinamid, niasin (nikotinik asit) ya da diger ilgili bilesiklere kars1 asir

duyarlihginiz (alerji) varsa izoniyazide karsida asinn duyarhiliginiz olabilir.

Eger seker hastahigimiz varsa ya da nobet hastalifn (atak), psikoz ya da karaciger
problemleriniz varsa doktorunuza bildiriniz.
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INH’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INH, a¢ karnina alinmalidir (yemeklerden en az bir saat 6nce ya da 2 saat sonra).

Hamilelik

Eger hamile iseniz, ya da hamile kalmay: planliyorsamz, tliberkiiloz tedavisinin size ve
bebeginize potansiyel faylar ve riskleri konusunda doktorunuza ya da eczacinmiza danisimz.

o [llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Izoniyazid emziren annelerde anne siitiine gegmektedir. Anneleri izoniyazid alan ve anne siitil
ile beslenen bebeklerde olumsuz etkiler bildirilmemigtir.

Fakat, anne siitiindeki ilag konsantrasyonu ¢ok digiik miktardadir, bu nedenle anne siitii ile
beslenen gocugunuz igin yeteri miktarda tiiberkiiloz profilaksisi (korunma) ya da tedavisi
sagladigina giivenemezsiniz.

o [llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
INH, bas donmesi ve sinir sistemi tizerinde bagka yan etkilere neden olabilir, bu nedenle arag¢
ve makine kullanma yetenegini azaltabilir.

INH’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Uriin her dozunda 0.0008 mmol (0.020 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontrolii
sodyum diyetinde olan hastalari etkilemez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm
Aluminyum hidroksit (mide asidi ile ilgili hastaliklarina tedavisinde kullanilan ilaglar) ya da
distilfiram (kronik alkolizm tedavisinde kullanilan ilag) ile INH ile beraber kullanilmamalidir.

INH asagidaki ilaglar ile etkilegebilir.
——=epileptik—(sara) nobet—tedavisinde—kuttanlan—ilaglar (6rn—fenttoin;—karbamazepin,————
valproik asit, fenobarbital),
- BCG agist,
- uyku ilaglar1 (benzodiazepinler, 6rn. Diazepam, flurazepam, triazolam, midazolam),
- pskiyatri tedavisinde kullanilan ilaglar (noroleptikler, 6r. Klorpromazin, haloperidol),
- kanin pihtilagmasim 6nlemek igin kullanilan ilaglar (kumarin ya da indantoin tiirevleri,
O0m. Varfarin),
- cerrahi islem 6ncesi kullamlan ilaglar (narkotikler, 6. Alfentanil, enfluran),
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- teofilin (astma tedavisi i¢in ilag),

- prokainamid (baz1 normal olmayan hizh kalp atis1 tiplerinin tedavisi i¢in ilag)

- kortikosteroitler (6rn. Prednisolon, enflamasyon tedavisi i¢in ya da astma ya da
romatoid artrit gibi diger hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar),

- parasetamol,

- ketokonazol (mantar tedavisi i¢in)

- karaciBer {izerine zararli etkisi olan ilaglar (Agr kesiciler (non-steroidal
antienflamatuar ilaglar, aseteminofen vb.), seker hastalifinda kullanilan ilaglar
(akarbaz, pioglitazon, siilfoniliire), kolestrol dusiiriicii ilaclar (statinler, niasin),
tansiyon disiiriicii ilaglar (hidralazin, lisinopril, losartan vb.), kalp ritim bozuklugu
tedavisinde kullanilan ilaglar (prokainamid, amiodaron), antibiyotikler gibi ilaglar),

- sinir sistemi {izerine zararli etkisi olan ilaglar (kalp ritim bozuklugu tedavisinde
kullanilan ilaglar (amiodaron), kanser tedavilerinde kullanilan bazi tiir ilaglar
(bortezomib, sisplatin, ojzaplatini paklitaksel, vinkristin, dosataksel, 5-fluorasil vb.),
yatigtirici kusma Onleyici ilaglar (talidomit vb.), bazi antibiyotikler (siprofloksasin vb.)

- Disiilfiram (alkol bagimlilig: tedavisinde kullanilan bir ilag tiiriidiir).

- Aliminyum hidroksit (anti asit olarak mide rahatsizliklarinda kullanilan ilag).

INH tabletle es zamanli olarak peynir ya da balik aliyorsaniz, ciltte kasinti, kizariklik, sicak
hissetme, hizl1 nabiz, terleme, titreme ya da lisiime, bas agrisi ya da bag dénmesi olusabilir.

INH alirken alkol alinmaz. Karaciger hasan artar.

Cikolata, kahve, cay, kakao ve kola gibi bazi besinler izoniyazid ile etkilesime girebilir. Bu
urlinlerin alim1 kisitlanmalidur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INH nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Tiiberkiiloz Tedavisinde ;

Tavsiye edilen doz 5 mg/kg/giin olup, giinlikk doz 1 kerede verilmeli ve giinliik total doz 300
mg '1 agmamalidur.

Koruyucu Tedavide ;
300 mg/giin, tek doz

Uygulama yolu ve metodu:
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Tiiberkiiloz Tedavisinde ;

Tavsiye edilen doz 10-15 mg/kg/giin olup, giinlikk doz 1 kerede verilmeli ve giinliik total doz
300 mg 1 agsmamalidur.
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Uygun doz ayarlamasi yapilamayacagindan dolayr viicut agirligr 21 kg’dan daha az olan
hastalar Izoniyazid 300 mg Tablet’i kullanmamalidir. Bu hastalar igin daha az izoniyazid
igeren INH 100 mg Tablet formiilasyonu kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yukaridaki dozlar kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda genel olarak doz ayari Onerilmez. Yukandaki dozlar
kullanilabilir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda normal doz, 2/3 oraninda azaltilmalidur.

Karaciger yetmezligi:
Yukaridaki dozlar kullanilabilir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda izoniyazid’in zararli
etkileri agisindan yakindan gbzlemlenmelidir.

Eger INH'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INH kullandiysamz :

Eger kullanmaniz gerekenden fazla tablet almigsaniz, bulanti, kusma, igtah azalmasi, mide-
barsak bozuklugu, ates, bas agrisi, bas donmesi, geveleyerek konusma, haliisinasyonlar
ve/veya gdrme bozukluklar gelisebilir. Izoniyazid doz asimi, solunum problemlerine ve ciddi
ndbetle beraber bayginliktan komaya varan santral sinir sistemi depresyonuna neden olur.
Hemen doktorunuza danisiniz ya da en yakin hastaneye basvurunuz.

INH'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INH’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz atladiginiz dozu, bir sonraki dozun alinmasina 6 saat varsa
alabilirsiniz.

Eger bir sonraki dozun alinmasina yakinsa dozu atlayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INH ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, INH’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

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.
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Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygmm

Ozellikle el ve ayaklarda hissizlik, batma hissi, karincalanma (periferal nérit)

Karaciger enzimlerinde artma. Genellikle, bu enzimler, tedavi devam etmesine ragmen ii¢ ay
icinde normale doner. Degerler, normal degerlerin iizerine ¢iktiginda doktorunuz INH ile
tedavinizi sonlandirmaya karar verebilir.

Serum bulunan bazi enzimlerde (transaminazlarinda (SGOT, SGPT)) gegici yiikselme

Yaygin olmayan

Karaciger iltihabi1 (hepatit)

Epileptik ndbet

Beyin iltihab

Kisilik degisimi

Hafiza zayiflif1

Ruhsal bozukluk

Toksik maddeler ile temas sonrasi olugan beyin hasar1 (Toksik ensefalopati)

Eger karaciger hasarim gosteren belirtiler dikkatinizi ¢ekerse hemen doktorunuza haber
veriniz.

Sikhg Bilinmiyor
Izoniyazid ile tedavi edilen hastalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir ancak goriilme
siklig1 bilinmemektedir.

- Cilt kizarmasi, dokiintii, kan damarlarinda iltihap (vaskulit), sismis ve/veya agrili
lenfnodlant (lenfadenopati), eklemleri, kaslari ve diger yumusak dokular etkileyen
agrih rahatsizlik gibi alerjik reaksiyonlar. Sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen
bozukluklar- duyu kayba,

- Bas donmesi, bas agrisi, depresyon, ates, halsizlik, reflekslerde artig, hafiza
bozuklugu, ruhsal bozukluk, geveliyerek konugma, sersemlik, titreme, vertigo (denge
bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi)

- Zihin kangikligi (Konfiizyon), dezoriyantasyon (Erigkinlerde mental degisiklikler,
yonelim bozukluklari), hayal gérme (haliisinasyon)

- Viicutta asit birikmesi (metabolik asidoz), kan sekerinde artig (hiperglisemi), pellegra
isimli vitamin yetmezligi sendromu (bunama, yumusak digki ve ¢ilt iltihabi)

- Bulanti, kusma, istah azalmasi, karin agrisi, tat kaybi, epigastrik rahatsizlik, kabizlik

- Muhtemelen enfeksiyon riskinde artig ile sonuglanan beyaz kan hiicre sayisinda
degisiklik (agraniilositoz, eozinofili)

- Yorgunluk, halsizlik ve kisa kisa nefes almaya neden olan kirmizi kan hiicre sayisinda
azalma (anemi)

- Trombosit sayisinda azalma (giirlime ve kanama riskinde artis)

- Eklemlerde iltihap

gorme kayb1 (optik atrofi ya da norit)

- Akyuvar sayisinda azalma (alerjik 16kopeni)

- Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (ndtropeni)

- Piridoksin eksikligi

- Erkekte meme biiyiimesi (jinekomasti)

- Sideroblastik (kemik iliginde fazla miktarda demir birikimi ile karekterize ¢ok degisik
nedenlerle olusabilen bir hastalik tiiriidiir).
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- Zatiire (alerjik)

- Kanda billiiribinin artmasi, sarilik

- Uriner retansiyon, bobrek toksisitesi, interstisyel nefrit (Istahsizlik, agin susama,
kusma ile seyreden bobrek iltihabi).

- Kaginti, ciltte ve g6z gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap,

- Vicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yamt, ani asin
duyarlilik,

- Lenfbezlerinde siserek bilylime,

- Ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik,

- Romatizma.

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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan 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
saglamig olacaksiniz.

5. INH’in saklanmasi :
INH'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

259C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sigedeki son kullanma tarihinden sonra INH'i kullanmayiniz / son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INH’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S. .
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18, Bagcilar / ISTANBUL

Imal yeri: KOCAK FARMA Jlag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli/ Tekirdag

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