KULLANMA TALIMATI

ISOVIT tablet

A@1z yolu ile uygulama icindir.

» Etkin madde: Her bir tablette 100.0 mg izonikotinik asid hidrazid (izoniazid), 25.0 mg
piridoksin hidrokloriir (Vitamin Beg).

* Yardimci maddeler: Mannitol, mikrokristalin selliiloz (Avicel pH 101), polivinil pirolidon
K25, magnezyum stearat.

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

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ISOVIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ISOVIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ISOVIT nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ISOVIT’in saklanmast

Bashklan yer almaktadar.

1. ISOVIT nedir ve ne icin kullanihr?
ISOVIT etkin madde olarak her bir tablette 100 mg izonikotinik asid hidrazid (izoniazid),

25 mg piridoksin hidrokloriir (Vitamin Bg) icermektedir.

e ISOVIT, beyaz, beyazimsi renkli, kokusuz, yuvarlak, bir yiizii ortadan ¢entikli, bir yiizii
“d” amblemli, homojen goriiniisli tabletlerdir.

e ISOVIT, 100 adet tablet ve bir adet hasta kullanma talimati ile birlikte karton kutuda
kullanima sunulmaktadir.

e ISOVIT tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilactir.
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2. ISOVIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISOVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Gegmisinizde rifampin, pirazinamid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaglara
kars1 agir1 duyarlilik 6ykiiniiz varsa,

e izoniazide veya ISOVIT bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) karsi alerjiniz varsa,

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa,

e 35 yagin lizerinde iseniz, koruyucu tedavi amacl bu ilaci kullanmaymiz.

ISOVIT 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Karaciger problemleriniz varsa,

Bobrek problemleriniz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Alkol kullantyorsaniz,

e Hamile iseniz,

e Eszamanl olarak devamli uygulanan herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e HIV tasiyici iseniz,

e El ve ayaklarinizda titreme (periferal néropati) varsa,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ISOVIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[zoniazid’in tiramin bakimindan zengin besinler ile birlikte kullanilmas1 énerilmemektedir.
Tiramin iceren besinler (krem peynir disindaki tiim peynirler, karaciger, salam gibi fermente
sosisler, fermente soya fasulyesi iiriinleri, mata ekstreleri, baz1 baliklar, ¢ikolata, kahve, bazi

bira ve saraplar gibi)

Hamilelik
e [lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e ISOVIT’i gok gerekli olmadikga hamilelik déneminde kullanmayiniz.

e Ancak cenindeki tiiberkiiloz riskinden dolay1 6nerildigi durumlar da olabilir.
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e Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danismiz.

Emzirme

e flac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

e izoniazid anne siitiine gegmektedir, ancak izoniazidin bebege zarar verdigine iliskin bir bilgi
bulunmamaktadir.

e ISOVIT’in alnmasimnimn anne i¢in énemi diisiiniilerek emzirmeye son verilmesi veya ilacin

birakilmasi seklinde bir karar alinmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

ISOVIT’in ara¢ ve makine kullanimin etkiledigine dair bilgi bulunmamaktadir.

ISOVIT’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ISOVIT’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi daha onceden bilinen asir1

duyarhiliginiz varsa ilaci kullanmaymiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

ISOVIT alirken o6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

e Antitiiberkiiloz ilaglar1 (etiyonamid, sikloserin ve rifampin gibi verem tedavisinde
kullanilan ilaglar).

e BCG asis1. izoniazid ile tedavi esnasinda BCG asis1 yapilmasi asinin etkinligini azaltir.

e Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: karbamazepin, fenitoin).

e Antasidler (6rn: aluminyum hidroksit).

e Alkol bagimliliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (disiilfiram).

e Kan sulandirici ilaglar (varfarin).

e Uyku ilaclar1 (diazepam, alprazolam, lorazepam).

e Bazi tiir agn kesiciler (parasetamol).

e Yiiksek miktarda tiramin iceren beslenmeden kaginilmalidir. Bunlar eski peynir, maya
ekstreleri, mayalanmig soya fasulyesi gibi tirinlerdir.

e Enfluran (genel anestezik) uygulandiginda bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

e Klopidogrel ve tramadol gibi ilaglarla birlikte kullanilmasindan kaginilmalidir.

e Prokainamid (kardiyak aritmilerin tedavisinde kullanilan antiaritmik ilag).

e Haloperidol (giiglii antipsikotik ilag).
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e Teofilin (astim ve bronkospazm tedavisinde kullanilan ilag).
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ISOVIT nasil kullamhr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Hastaliginizin tiirline ve siddetine gore doktorunuz dozunuzu artirabilir.

Aktif titberkiiloz tedavisinde:

Eriskinlerde giinliik doz kg basina 5 mg olarak hesaplanir ve tek doz halinde verilir. Bu
durumda giinliik doz 300 mg’1 asmamalidir, ya da haftada 2-3 kez olmak iizere 15 mg/kg
olarak verilebilir. Bu durumda 900 mg ge¢ilmemelidir.

Giinliik doz 500 mg’1 asmamalidir. ISOVIT klinik ve bakteriyolojik iyilesmeden sonra bile en
az alt1 ay siireyle kullanilmalidir.

Prevantif tedavi uyqulananlarda:

Eriskinlere tek doz halinde glinde 300 mg olarak verilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

ISOVIT tabletleri ¢ignemeden ya da ezmeden yeterli miktarda sivi ile yutunuz (&rnegin 1
bardak su ile). Acken aliniz (yemeklerden bir saat dnce ya da yemeklerden 2 saat sonra).

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Aktif tiiberkiiloz tedavisinde:

Cocuklarda giinliik doz enfeksiyonun siddetine gore kg basina 10-20 mg olarak hesaplanir ve

tek doz halinde verilir. Giinliik doz 300 mg’1 asmamalidir. Ya da haftada 2-3 kez olmak tizere

20-40 mg/kg dozda kullanilir. Bu durumda doz 400 mg’1 gegmemelidir.

Prevantif (koruyucu) tedavi uygulananlarda:

Cocuklara kg basma 10 mg (tek doz halinde giinde maksimum 300 mg) olarak verilir.
Yashlarda kullammmi: Doktorunuz tarafindan hangi dozda ka¢ tablet almaniz gerektigi
belirtilecektir.

+ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginde normal doz 2/3 oraninda azaltilmalidir.

Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir.
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Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir.
Eger ISOVIT’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ISOVIT kullandiysamz:

Gerekenden fazla ISOVIT kullandigmiz takdirde, olas1 yan etkiler bdliimiinde bahsedilen
etkileri yasayabilirsiniz. Bunun yani sira bazi vakalarda konviilsiyonlar ya da kasilmalar
ortaya cikabilir.

ISOVIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ISOVIT’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢gin ¢ift doz uygulamayiniz.

ISOVIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger tiiberkiiloz hastaligi tasiyorsaniz, tiiberkilloz mikrobunun ¢ok yavas oldiginii dikkate
almalisiniz. Tiiberkiiloz ilaglarim1 kullanmaya basladiktan sonra kendinizi iyi hissediyor olsaniz bile,
bu durum tiim tiiberkiiloz mikroplarmnin 61diigii anlamina gelmez.

[laciniz1 doktorunuzun size regete ettigi sekilde her giin kesintisiz almamz gerekmektedir.

Doktorunuza danismadan ISOVIT kullanmay1 sonlandirmaymiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISOVIT’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler su sekilde smiflandirilir:

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 goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yan etki reaksiyonlar1 daha ¢ok sinir sistemi ve karaciger tizerinde goriiliir.

517



Cok yaygin:

En yaygin toksik etki periferal norit (bir tiir sinir iltihabr), yavas asetilleyicilerde daha
stk goriiliir.
El ve ayaklarda titreme (periferal ndropati)

Karaciger enzim diizeylerinde artis,

Yaygin olmayan:

Ciddi ve bazen fatal hepatit (6liimciil karaciger iltihabri)
Konviilsiyonlar (havale), toksik ensefalopati (beyin hastaligi),
Ofori (nese, giiven, giicliilik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi), bellek

bozuklugu.

Bilinmiyor:

Lupus eritematosus benzeri sendrom (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik)
Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma), anemi (kansizlik),
trombositopeni (trombosit sayisinda azalma) ve eozinofili (kanda eozinofil sayisinda
artis)

Ates, deride kizariklik, lenfadenopati (lenf nodlarinin (beze) biiyiimesi)

Jinekomasti (erkekte meme biiylimesi)

Piridoksin (Bg viamini) eksikligi, pellegra (B; vitamini eksikligine bagli, derinin agik
kisimlarinda kizil lekeler igeren bir hastalik), hiperglisemi (kan seker diizeylerinde
artig), metabolik asidoz (viicutta asir1 asit birikimi)

Kendini kontrol edememe gibi psisik bozukluklar, depresyon

Uykusuzluk bildirilmistir.

Kaslarda cekilmeler, parestezi (uyusma), bas agrisi, optik norit (gbz sinirlerinin
iltihab1), atrofi, biling bozuklugu ve toksik psikoz (Bir tiir ruhsal bozukluk)

Vaskiilit (kan damarlar1 iltihab1), kan basinci yiiksekligi (hipertansiyon), palpitasyon
(carpint1), kalbin atim sayisinin artmasi (tagikardi)

Gormede bozukluk

Bulanti, kusma ve epigastrik rahatsizliklar, anoreksi (istahsizlik)

Sarilik,

[lerleyici karaciger hasar1 genellikle yas ile artmaktadir.

Romatik sendrom,
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e Yorgunluk, malasi (kiriklik) ve giigsiizliik

Bu istenmeyen etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ISOVIT’in Saklanmasi

ISOVIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30'C’nin altindaki oda sicakhginda 1siktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOVIT i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ISOVIT’i kullanmayniz.
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