Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/citazon-150-mg-50-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO4AK07

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CITAZON 150 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Tiyoasetazon 150 mg

Yardimci maddeler:

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Sar1 renkli, yuvarlak, bir tarafi ¢entikli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Diger antimikobakteriyal ilaclar ile birlikte tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Erigkin dozu giinde bir defa 150 mg tiyoasetazon ve 300 mg izoniyazid’dir. Tiiberkiiloz
tedavisi i¢in Onerilen tedavi rejimi, 8 ya da 12 aydir.

8 aylik tedavi rejiminin ilk iki ay1 streptomisin ya da etambutol ile beraber izoniyazid,
rifampisin ve pirazinamid igerir. Sonraki 6 ay icin tiyoasetazon ve izoniyazid kombinasyon
halinde uygulanir.

12 aylik tedavi rejiminin ilk iki ay1 izoniyazid, tiyoasetazon ve streptomisin igerir. Sonraki 10

ay icin tiyoasetazon ve izoniyazid kombinasyon halinde uygulanir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.
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Ozel popiilasyonlara iligskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

CITAZON bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuk dozu viicut agirligina gore hesaplanir.

10 kg’a kadar olan ¢ocuklarda giinde bir defa 25 mg tiyoasetazon ve 50 mg izoniyazid.

10 kg ila 20 kg arasindaki ¢ocuklarda giinde bir defa 50 mg tiyoasetazon ve 100 mg
izoniyazid.

20 kg ila 30 kg arasindaki ¢ocuklarda giinde bir defa 100 mg tiyoasetazon ve 200 mg
izoniyazid.

30 kg ila 40 kg arasindaki c¢ocuklarda gilinde bir defa 125 mg tiyoasetazon ve 250 mg
izoniyazid.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik hastalarda CITAZON’un igerigindeki tiyoasetazonun kullanimi ile ilgili veri

bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CITAZON, tiyoasetazona veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlihig
olan hastalarda, HIV ko-enfeksiyonu bulunanlarda, protiyonamid direnci bulunanlarda,
gebelerde, ileri derece karaciger fonksiyon bozuklugu ve bobrek yetmezligi durumlarinda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

CITAZON ile tedavi esnasinda kan tablosunun ve hepatit olasiligi nedeniyle serum
transaminazlarinin diizeyinin izlenmesi gerekir. Tiyoasetazon’un terapdtik indeksi diigiik
oldugundan CITAZON kullanimi gerekli ise bdbrek bozuklugu olan hastalarda dikkatle

kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiyoasetazonun streptomisin ile kombinasyonu CITAZON un ototoksik etkisini arttirabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim galigmas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CITAZON’un iceriginde bulunan tiyoasetazon’un gebelik déneminde uygulandig1 takdirde
ciddi dogum kusurlarma yol ac¢tifindan siiphelenilmektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak

zorundadir.

Gebelik donemi

CITAZON gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. kisim 4.3).

Laktasyon donemi
CITAZON’un igeriginde bulunan tiyoasetazon’un anne siitine ge¢ip gecmedigi

bilinmemektedir. Bu nedenle, CITAZON emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
CITAZON’un igeriginde bulunan tiyoasetazon’un iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi

bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
CITAZON’un iceriginde bulunan tiyoasetazon’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi
bildirilmemistir. Ancak bas donmesi, sersemlik gibi yan etkilere neden oldugundan arag¢ ve

makine kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Tiyoasetazon kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin organ veya

sistemlere gore siklik gruplamasi asagidaki gibidir:
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Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Lokopeni, agraniilositoz, trombositopeni ile kemik iligi depresyonu, akut

hemolitik anemi, aplastik anemi, ndtropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin: Konjonktivit, cilt kizarmasi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastalklari

Bilinmiyor: Serebral 6dem, bag donmesi, sersemlik hali (%10), periferik néropati

Kulak ve i¢ kulak hastahklari
Yaygin: Vertigo
Seyrek: Dozla iligkili ototoksisite

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Gastrointestinal rahatsizlik (diyare, anoreksi, dispepsi, bulanti, kusma)

Hepatobilier hastahiklar
Bilinmiyor: Sarilikla beraber karaciger toksisitesi gelisebilir, akut karaciger yetmezligi

bildirilmistir.

Deri ve deri alti doku hastahklan
Bilinmiyor: Deri dokiintiisti (%3), toksik epidermal nekroliz, eksfoliatif dermatit, Stevens-
Johnson sendromu (ciddi deri reaksiyonlarimin goriilme sikligi, HIV enfekte hastalarda

ozellikle yiiksektir)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Ates yilikselmesi

Tiyoasetazon bagka ilaglarla kombinasyon halinde kullanildig1 hastalarda, bag donmesi, mide

bulantisi, kusma, igitme azalmasi, néropati, hepatit ve anemi goriilebilir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Bu konu ile ilgili yeterli bilgi yoktur. Asir1 doz alinmasi durumunda, mide lavaji ve 1 g/kg

aktif karbon verilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaglar

ATC Kodu: JO4AKO07

Tiyoasetazon, tiyosemikarbazon tiirevi tiiberkiilostatik bir ilagtir. Mycobacterium tuberculosis
ve Mycobacterium lepra'min iiremesini bloke eder. Tiyoasetazon'un etki mekanizmasi tam
olarak tarif edilmemistir.

Akciger tiiberkiilozunda, izoniazid veya diger antitiiberkiiloz ilaglar ile birlikte
uygulandiginda 6nemli derecede etkinlik gosterir. Mikobakterilerde bu ilagla, etionamid ve
onun tiirevi olan protionamide kars1 capraz-resistans olusabilir.

Tiyoasetazona karsi direng olusumunu geciktirmek i¢in her zaman bagka bir antitiiberkiiloz

ilacla verilmelidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
CITAZON, sindirim sisteminden kolaylikla absorbe olur. 150 mg’lik oral dozdan 4-5 saat

sonra en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulasir (1-2 mikrogram/mL.).

Dagilim:

Tiyoasetazon’un viicuttaki dagilimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
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Bivyotransformasyon:

Bilinmiyor; baglica hidroksilasyon ve konjligasyon yoluyla metabolize olur, ayrica
asetilasyon, hidroliz ve glukuronidasyon ile de metabolize olabilir. Siipheli veya muhtemel
metabolitleri arasinda para-asetilaminobenzaldehit ve para-aminobenzaldehid bulunmaktadir.

Yarilanma omrii yaklagik 12-14 saattir.

Eliminasyon:

Dozun % 15-36’s1 degismemis, % 6’dan daha azi1 ise metabolitleri olarak idrarla atilir. Cok az

miktar1 (< % 3) fegesle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

CITAZON’un dogrusallik/dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli calisma

bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mevcut higbir veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Misir nisastasi

Povidon

Magnezyum stearat

Talk

Kolloidal silikon dioksit

Sodyum lauril stilfat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 ve 500’liik pilverpruf kapakli amber renkli cam siselerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar/ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08

Faks : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
212/37

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ruhsat tarihi: 07.02.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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