KULLANMA TALIMATI

INH 100 mg tablet
Agizdan alinir.

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

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak Sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, 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. INH nedir ve ne i¢in Kullanilir?

2. INH’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INH nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INH’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

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

INH, beyaz renkli bir yiizii ¢entikli yuvarlak tabletlerdir.

INH, 90 ve 100 tablet i¢ceren cam sise ambalajlarda piyasaya verilmistir.

INH, Mycobacterium tuberculosis’in neden oldugu verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir.
2. INH’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e izoniyazide ya da INH m icerdigi diger maddelere kars asir1 duyarliligmiz varsa
e ilaglarin neden oldugu karaciger hastaligmiz varsa
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Yukaridakilerden herhangi biri sizin ic¢in gegerliyse, doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

INH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Sara hastaliginiz varsa ya da ndbet gegirdiyseniz
e Diyabetiniz var ise
e Diizenli olarak ¢ok miktarda alkol aliyorsaniz
e Karacigerinizle ilgili sorunlariniz olduysa ya da varsa
Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz olduysa ya da varsa
Psikoz yasadiysaniz (sanrili zihinsel rahatsizliklar)
Yetersiz besleniyorsaniz
HIV enfeksiyonunuz varsa
Ekstra pulmoner (akcigerler disinda) tiiberkiilozunuz (verem) varsa

INH’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

INH, a¢ karnina alinmalidir (yemeklerden en az 30 dakika once ya da 2 saat sonra). Bu,
viicudunuzun Izoniyazid'i daha kolay emmesine yardimci olur. Izoniyazid ile alkol almaktan
kaciminiz. Bu karacigerinize zarar verebilir. izoniyazid, histamin veya tiramin (&rnegin
olgunlastirllmis peynirler, kurutulmus et, ton baligi, somon ve uskumru gibi bazi baliklar,
sarap ve bira gibi) iceren gidalarla etkilesime girerek bas agrisi, terleme, kizarma, hizl,
diizensiz veya kuvvetli kalp atis1 (¢arpint1), bas donmesi, solgunluk hissi (kan basincinin
diisiik olmasi nedeniyle) gibi belirtilere neden olabilir. Izoniyazid aliyorsamiz, bu
yiyeceklerden kacinilmalidir. Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.

Hamilelik
Eger hamile iseniz, ya da hamile kalmay:1 planliyorsaniz, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

INH gebe kadinlarda incelenmemistir. INH hamilelik doneminde ancak potansiyel yarari anne
karnindaki bebek iizerindeki potansiyel riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INH alan kadinlar emzirmemelidir

Arac¢ ve makine kullanimi
INH,’1n ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde etkisi ile ilgili ¢aligmalar yapilmamustir.
Ancak ara¢ ve makine kullanimini etkileme olasilig1 diistiktiir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini alip almadiginizi doktorunuza sdyleyiniz:
e Stavudin (HIV tedavisi i¢in kullanilir)

Karbamazepin gibi sara tedavisi i¢in herhangi bir ilag

Fenitoin gibi sara tedavisi i¢in herhangi bir ilag

Primidon gibi sara tedavisi i¢in herhangi bir ilag

Disiilfiram (alkolizm tedavisi i¢in)
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e Rifampisin, paraminosalisiklik asit veya tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan diger
herhangi bir ilag

Benzodiazepin diazepam (kaygi tedavisi i¢in)

Levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisi igin)

Itrakonazol veya ketakonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisi igin)

Regetesiz alinan ilaglar dahil diger tiim ilaglar

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

3. INH nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Izoniyazid'i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Doktorunuz sizin igin
dogru olan dozu segecektir.

Izoniyazid'in normal dozu, giinliik viicut agirligmizin kilogrami (kg) basma 5 mg'dir, giinde
maksimum doz 300 mg'dir. Bu, tek bir doz halinde veya giin boyunca bdliinmiis dozlar
halinde alinabilir. Doktorunuz size tam olarak ne kadar ila¢ alinacagini ve ne zaman
kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Izoniyazid yemekle birlikte alinmamalidir. Yemeklerden 1 saat 6nce ya da 2 saat sonra
alinmalidir. Izoniyazid tabletleri bir bardak suyla yutmalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Ug ayn iizerindeki g¢ocuklarda genel doz, giinliik viicut agirhgmin kg basina 10 ila 15
mg'dir. Bu, cocugunuz tarafindan tek bir doz veya giin boyunca bdliinmiis dozlar olarak
almabilir. Doktorunuz size ¢ocugunuzun ne kadar ilag almasi gerektigini ve ne zaman
alacagimi soyleyecektir.

Ug ayin altindaki ¢ocuklar izoniyazid kullanmamalidir

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda karaciger ve bobrekler gerektigi gibi ¢calismadigi i¢in, doktorunuz size biraz daha
diisiik dozlarda almanizi sdyleyebilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda genel olarak doz ayar1 6nerilmez. Ancak doktorunuzun
belirledigi dozlar kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayar1 onerilmez. Ancak doktorunuzun belirledigi
dozlar kullanilmalidir.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla INH kullandiysamz:
Eger kullanmaniz gerekenden fazla tablet almigsaniz hemen doktorunuza danisiniz ya da en
yakin hastaneye bagvurunuz.

Fazla izoniyazid almak, bulanti ve kusmaya, bas donmesine ya da odanin etrafinizda
doniiyormus gibi hissetmenize, nobetlere, asidoza (viicuttaki asit dengesinin bozulmasi)
neden olabilir.

INH’i kullanmay1 unutursamz:
Eger bir sonraki dozun alinmasina yakinsa dozu atlayiniz.

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

INH ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Izoniyazid ilacim doktorunuzla konusmadan kesmeyiniz. Tiiberkiiloza neden olan
enfeksiyonu temizlemek i¢in doktorunuz tarafindan belirtildigi gibi, bu ilaci tam olarak
kullanmaniz 6nemlidir.

Bu ilact aniden almayi birakirsaniz; bas agrisi, uyku zorlugu, daha fazla riiya gérmek,
huzursuz ve gergin hissetmek gibi belirtiler olabilir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
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 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, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Pankreas iltihaplanmasi, bu karn ve sirtta siddetli agriya neden olur (siklig
bilinmeyen pankreatit)

Ciddi yogun cilt hasar1 (seyrek olarak toksik epidermal nekroliz)

Dokiintiiye neden olan bir ilag reaksiyonu (seyrek olarak DRESS sendromu)

Atese neden olan bir ilag reaksiyonu (seyrek olarak DRESS sendromu)

I¢ organlarin iltihabina neden olan bir ilag reaksiyonu (seyrek olarak DRESS
sendromu)

Hematolojik anormalliklere neden olan bir ilag reaksiyonu (seyrek olarak DRESS
sendromu)

Sistemik hastaliga neden olan bir ilag reaksiyonu (seyrek olarak DRESS sendromu)
Cildin veya gozlerin beyazlarinin sararmasi (yaygin olmayan siklikta hepatit)
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Idrarin koyulasmasi (yaygin olmayan siklikta hepatit)
Diskinin sararmasi (yaygin olmayan siklikta hepatit)
Yorgunluk (yaygin olmayan siklikta hepatit)
Keyifsizlik (yaygin olmayan siklikta hepatit)

e Istahsizlik (yaygin olmayan siklikta hepatit)

e Mide bulantis1 (yaygin olmayan siklikta hepatit)

e Karaciger problemlerinin neden oldugu kusma (yaygin olmayan siklikta hepatit)
Diger yan etkiler:
Bilinmiyor:

e Konviilsiyonlar (ndbetler)

o Siddetli karin agrisi

e Cilt ve bobrekleri etkileyebilen Lupus sendromu gibi bag dokusu bozukluklar
(belirtileri, yanaklar ve burun iizerinde kelebek seklinde dokiintii, yorgunluk, yiiksek
sicaklik, bulant1 veya kusma eklem agris1 ve kilo kayb1 olabilir)

e Haliisinasyonlar ve sanrilar gibi psikotik reaksiyonlar dahil zihinsel rahatsizliklar

e Enfeksiyonlara yakalanma olasiligini artiran kan bozukluklari

e Herhangi bir belirti gormemenize ragmen yiiksek kan sekeri seviyeleri

e Kan damarlarmin iltihabi (vaskiilit)

e Bulant1 veya kusmaya neden olabilen asidoz (viicudun asit dengesinin artmast),
uykulu olma ve nefesin “meyvemsi” kokmasina neden olabilir

e Jinekomasti (erkeklerde meme biiyiikliigiinde artma)

e Diisiik seviyede B6 vitamini ve beslenme sorunlari. Bu, sizi sinirli hissetmenize,
uyumakta zorluk ¢ekmenize, zayif kaslara, agiz kosesinde catlaklara neden olabilir
veya kilo verdirebilir.

e GoOrme bozukluklari ve goz agrist gibi goz problemleri

e Bobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa, kulaklarinizda isitme kaybi ve
¢inlama olabilir

e Ellerde ve ayaklarda karincalanma (batma ve uyusma)

e Ellerde ve ayaklarda uyusma

e Kabizlik

e Idrar yapma zorlugu

e Mide bozulmasi

e Ishal

o Ates

e Bulant1

e Kusma

e Istahsizlik

e Titreme

e Agiz kurulugu

e Asin aktif refleksler

e Bas donmesi veya odanin etrafinizda doniiyor hissi (vertigo)

o Kirmizi veya kasintili cilt dokiintiileri

e Cildin soyulmasi
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Bu ilacin yan etkileri 35 yasin iizerindeki kisilerde izoniyazidi daha yavas parcalayan
insanlarda daha yaygindir. Yan etkilere yakalanma riski yiikksek doz izoniyazid ile
artmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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
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
saglamis olacaksiniz.

5. INH’1n saklanmasi:
INH'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 INH'i kullanmayiniz / son
kullanma tarihinden once kullaniniz.

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

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

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

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

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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