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

KULLANMA TALIMATI

CITAZON 150 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her tablet 150 mg tiyoasetazon igerir.
o Yardimct maddeler: Misir nisastasi, povidon, magnezyum stearat, talk, koloidal

silikon dioksit, sodyum lauril siilfat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CITAZON nedir ve ne icin kullanilir?

2. CITAZON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CITAZON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CITAZON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. CITAZON nedir ve ne icin kullanihr?

CITAZON’un etkin maddesi tiyoasetazon tiyosemikarbazon tiirevi tiiberkiilostatik
(tiiberkiiloz basillerinin gelismesini durdurucu) bir ilagtir.

CITAZON, verem (tiiberkiiloz) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilir.
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CITAZON 150 mg tiyoasetazon igeren 50 ve 500 tabletlik amber renkli cam siseli

ambalajlarda bulunmaktadir.
2. CITAZON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CITAZON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e CITAZON veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,
e Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk veya bobrek yetmezliginiz varsa,
e (Gebelik donemindeyseniz,
e Emziriyorsaniz:,
e Birlikte (es-zamanli olarak) HIV enfeksiyonu varsa,

e Protiyonamid isimli maddeye kars1 direng varsa.

CITAZON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Tiyoasetazon’un terapdtik indeksi (bir ilacin giivenle kullanilabilecegi doz araligi)

diisiik oldugundan bobrek bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Bu ilagla tedavi esnasinda kan tablosunun ve hepatit olasiligi nedeniyle serum
transaminazlarinin (basglica kas ve karaciger hiicrelerinde bulunan enzimler) diizeyinin

izlenmesi gerekir.

CITAZON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CITAZON, ac karnina alinmalidir. Ancak mide rahatsizlig1 varsa yiyecekle beraber alinabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik dsneminde CITAZON kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CITAZON’un igeriginde bulunan tiyoasetazon’un anne siitine gecip gegmedigi

bilinmemektedir. Bu nedenle, CITAZON emzirme déneminde kullanilmamalidr.
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Arac¢ ve makine kullanimm
CITAZON’un iceriginde bulunan tiyoasetazon’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi
bildirilmemistir. Ancak bas donmesi, sersemlik gibi yan etkilere neden oldugundan ara¢ ve

makine kullanilmamalidir.

CITAZON’un iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tiyoasetazonun streptomisin ile kombinasyonu CITAZON’un ototoksik (i¢ kulaga yapisal

veya iglevsel olarak zarar verme potansiyeli) etkisini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CITAZON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eriskin 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 i¢in tiasetazon ve izoniyazid kombinasyon halinde uygulanir. 12 aylik tedavi
rejiminin ilk iki ay1 izoniyazid, tiyoasetazon ve streptomisin igerir. Sonraki 10 ay i¢in

tiyoasetazon ve izoniyazid kombinasyon halinde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

CITAZON a1z yoluyla almnir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuk dozu, viicut agirhigina gore hesaplanir-

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

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

20 kg ila 30 kg arasindaki ¢ocuklarda giinde bir defa 100 mg tiyoasetazon ve 200 mg
azi
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30 kg ila 40 kg arasindaki c¢ocuklarda giinde bir defa 125 mg tiyoasetazon ve 250 mg
izoniyazid verilir.

Yashlarda kullanim: Bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarz:
Bobrek/karaciger yetmezligi: CITAZON bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Eger CITAZON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CITAZON kullandiysamz
Bu konu ile ilgili yeterli bilgi yoktur. Asir1 doz almmmasi durumunda, mide yikanir ve

kilogram basina 1 g aktif karbon verilir.

CITAZON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CITAZON’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CITAZON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CITAZON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e 0z nezlesi, cilt kizarmasi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Deri dokiintiisii
o Toksik epidermal nekroliz (yutmada zorlanma; ciltte kizariklik, soyulma ya da
gevseme)
e Stevens Johnson sendromu (eklemlerde ve kaslarda agri; ciltte kizariklik, soyulma ya

da gevseme; yorgunluk ya da halsizlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CITAZON a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

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: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
e Vertigo (bas donmesi)
e Mide barsak rahatsizlig1 (bulanti, kusma, ishal, istahsizlik, hazimsizlik)
e Konjonktivit (géz kapaklarmin i¢ kismin1 ve gozlerin beyaz kismini kaplayan, ince ve

seffaf zarin iltithaplanmasi),

Seyrek goriilen yan etkiler

e Dozla iliskili ototoksisite (i¢ kulaga yapisal veya islevsel olarak zarar vermesi),

Bilinmiyor

e Beyin ddemi,

e Sarilik ile beraber karaciger hasar1 (koyu renkte idrar, gézlerde ya da ciltte sararma),

e Karaciger yetmezligi (tat kaybi, bulanti, kusma, yorgunluk, halsizlik),

e Ates yiikselmesi,

e Lokopeni (dolasimdaki kanda bulunan 16kosit (akyuvar veya beyaz kan hiicresi)
sayisinin azalmasi durumu),

e Agraniilositoz (genellikle bazi ilaglara ve kimyasal maddelere karsi asir1 duyarlik
sonucu kandaki graniilositlerin (16kositlerin (akyuvarlarin) bir boliimiinii olusturan
cesitli hiicre tiplerine verilen isimdir) ileri derecede azalmasiyla birlikte anjin, agiz

mukozasinda yaralar, yiiksek ates, sepsis ve genel durum bozuklugu ile kendini
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e Trombositopeni (kandaki trombosit sayisinin azligi),

e Akut hemolitik anemi (ani bir sekilde alyuvarlarin (kirmizi kan hiicrelerinin) normal
Omiirlerini tamamlamadan yikima ugrayarak kan dolasimindan uzaklagmasi durumu),

e Aplastik anemi (kemik iliginin yeteri kadar veya hi¢ yeni hiicre iiretememesi durumu),

e Notropeni (notrofil sayisinin diismesi)

e Bas donmesi,

e Sersemlik hali,

e Periferik noropati (sinirlerin zarar gérmesi)

e Deri dokiintiist,

e Eksfoliatif dermatit (mevcut deri hastaligina, ilaglara veya bilinmeyen sebeplere bagh

deride yaygin kizariklik ve pullanma),

Ayrica baska ilaglarla kombinasyon halinde kullanildigi hastalarda, bas donmesi, mide
bulantisi, kusma, isitme azalmasi, ndropati (uyusma, halsizlik, karincalanma, agri vb),

karaciger iltihab1 (koyu renkte idrar, gozlerde ya da ciltte sararma) ve kansizlik goriilebilir.

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 "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak 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. CITAZON’un saklanmasi

CITAZON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CITAZON u
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CITAZON 'u kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

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

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA {lag ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmstir.
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