KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MIAMBUTOL 500 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Etambutol HCL 500.000 mg

Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Beyaz bir yiizii ¢entikli yuvarlak tabletler

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Miambutol Pulmoner tiiberkiiloz tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Miambutol Tiiberkiiloz tedavisinde tek basina kullanilmamali, mutlaka diger antitiiberkiiloz
ilaglarla kombine kullanilmalidir. Giinliik dozun tamamu bir kerede alinmalidir. Absorbsiyonu
gidalarla birlikte alindiginda pek etkilenmediginden tok karnina kullanilabilir.

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

[k kez tiiberkiiloz tedavisi yapilan hastalar :

15 mg/kg/giin, tek doz.

Daha once tiiberkiiloz tedavisi yapilan hastalar :

25 mg/kg/giin, tek doz. 60 giin sonra doz 15 mg/kg/giin 'e diisiiriilerek tedaviye devam edilir.

Uygulama sekli:

Agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:



Bobrek yetmezligi:
Miambutol, bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Onerilen doz artis aralig1 asagidaki gibidir:

Kreatinin klerens (ml/dak.) Doz

<30 Etambutol plazma diizeyleri izlenerek her 48
saatte bir 15 — 20 mg

Alternatif olarak dozlar asagidaki semaya gore azaltilabilir:

Kreatinin klerens (ml/dak.) Doz

20 - 50 normal

10 -20 7.5 — 15 mg/kg/giin
<10 5 —7.5 mg/kg/giin

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayar gerekli degildir.

Pediatrik popiilasyon:
13 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yukaridaki dozlar kullanilir. Ancak bobrek fonksiyonlart azalmis olan hastalarda, kandaki
etambutol diizeyleri saptanarak doz ayarinin yapilmasi gerekebilir.

Yiiksek serum diizeylerine bagli olarak maksimum etkiyi elde etmek i¢in ila¢ uygulamasi
giinde bir defa yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Miambutol'e asir1 duyarliligt olanlarda, goérme bozuklugu ve optik noritli hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Miambutol'iin itrah yolu bobreklerle oldugundan, bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
doz azaltilmali ve ilacin serum konsantrasyonu saptanarak doz ayarlanmalidir. Miambutol,
gorme bozukluklarina (6rn. katarakt, gozde tekrarlayan enflamasyon durumlari, optik norit ve
diyabetik retinopati)) neden olabileceginden hastalarin komple géz muayenesi (oftalmaskopi,
perimetri, renk testi gibi) yapilmalidir. Ozellikle gérme bozuklugu olan hastalarda ¢ok




dikkatli kullanilmali ve periyodik olarak g6z muayeneleri tekrarlanmalidir. Optik norit
bulgular1 saptanan hastalarda ilag hemen kesilmelidir. Uzun siireli tedavilerde periyodik
olarak renal, hepatik ve hematopoetik sistem kontrolleri yapilmalidir.

Kalic1 korliik bildirilmistir.

Miambutol alinmasini takiben 4 saat iginde aluminyum hidroksit iceren antiasitlerin
kullanilmasindan kag¢inilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Aluminyum tuzlari ile birlikte alinmasi, absorbsiyonunu azaltabileceginden, ilacin etkinligi
azalabilir. Bu nedenle birlikte kullanilmamalidir. Etambutol ve etionamid’in birlikte
kullanilmasi, yan etkilerin (gastrointestinal distrez, bas agrisi, konflizyon, norit ve
hepatotoksisite) artist ile sonuglanabilir. Disiilfiram ile birlikte kullanilmasi goz toksisite
riskini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli ve dogum kontrolii iizerine etkisi bilinmemektedir.

Potansiyel yararlar fetus tizerine olan muhtemel risklerinden agir basmadikca cocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Miambutol, anne {izerine olan potansiyel yararlar fetus iizerine olan muhtemel risklerinden
agir basmadik¢a gebe kadinlarda ya da cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanilmamalidir.

Teratojenik etkisi saptanmamustir. Buna ragmen muhtemel yarar ve zararlar1 g6z Oniinde
tutularak, ancak ¢cok gerekli ise kullanilmalidir.



Laktasyon donemi
Siite gecer. Bu nedenle bu husus goz oniinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Etambutol tedavisi sirasinda gorme zayifligi olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmast soyledir:

Cok yaygin ( > 1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000 ila < 1/100);
seyrek ( > 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000);  bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi bozukluklari

Bilinmiyor: Trombositopeni, 16kopeni, nétropeni, eozinofili

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite, anafilaktoid reaksiyonlar

Metabolik ve beslenme bozukluklar:
Cok yaygin: Hiperiirisemi
Bilinmiyor: Gut

Psikiyatrik bozukluklar
Bilinmiyor: Mental konfiizyon halusinasyonlar, dezoriyantasyon, mani

Sinir sistemi ve psikiyatrik bozukluklar
Bilinmiyor: Periferik norit, halsizlik, ekstremite parastezisi, basagrisi, bag donmesi

Go6z bozukluklar
Yaygin: Optik norit
Bilinmiyor: Korliik ve/veya gorme bozuklugu.

Doz ve tedavi siiresine bagl olarak, optik norit gelisebilir ve gorme keskinliginde azalma,
bulanik gorme, renk korliigii gibi belirtiler ortaya cikabilir. Bu etki genellikle ilacin
kesilmesiyle diizelir. Nadiren diizelme 1 y1l veya daha uzun zaman alabilir, bazen de kalici
olabilir. Diizelme olduktan sonra hasta yeniden ilaca baslayabilir ve gorme bozuklugu
tekrarlanmaz. Gorme keskinligindeki bozukluk tek tarafli veya iki tarafli olabilir. Hastalara
tedavi baslamadan Once ve tedavi sirasinda periyodik g6z muayeneleri yapilmali, bu



muayeneler 15 mg/kg/giin dozundan yiiksek dozlarda tedavi gorenlerde ayda bir kez
tekrarlanmalidir.

Solunum, torasik ve mediastinal bozukluklar
Bilinmiyor: Pnémoni, eozinofilili ya da eozinofilisiz pulmoner infiltratlar

Gastrointespinal bozukluklar
Bilinmiyor: Istahsizlik, bulanti, kusma, karin agrisi, anoreksi, diyare

Karaciger ve safra kesesi bozukluklar:

Bilinmiyor: Etambutol dahil ¢oklu ila¢ anti-tiiberkiiloz tedavisi alan hastalarda hepatit, sarilik,
anormal karaciger fonksiyon test degerleri ve karaciger yetmezligi bildirilmistir. Hepatit
semptomlar1 gelisen ya da tedavi sirasinda genellikle rahatsiz hisseden hastalarda karaciger
fonksiyon testleri yapilmalidir.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Kizariklik, prurit, iirtiker, fotosensitif likenoid erapsiyon, dermatit, Stevena
Johnson sendromu, epidermal nekroz.

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:
Bilinmiyor: Interstisyal nefrit

Diger :
Bilinmiyor: Malazi, eklem agrisi, ates

Etambutol diger antitiiberkiiloz ilaglar ile birlikte kullanildigindan bu belirtilerin diger ilaglara
bagli olabilecegi de unutulmamalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Asiri doz i¢in Onerilen spesifik bir tedavi yoktur. Gastrik lavaj ve zorlu diiirez uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu : Antimikobakteriyel
ATC kodu : JO4AKO02

Etambutol, M.Tuberculosis de dahil olmak {izere Mycobacterium tiirleri iizerine etkili olan bir
oral kemoterapotik ajandir. Mikobakterilerin bir veya daha fazla metabolitlerini inhibe ederek,
hiicre metabolizmasin1 bozar, ¢ogalmalarim1 durdurur ve bakteri hiicresinin 6liimiine neden
olur.



Etambutol ile diger antitiiberkiiloz ilaglar arasinda capraz reziztans yoktur. Etambutol,
tiilberkiiloz tedavisinde tek basina kullanildiginda reziztans gelisebileceginden, diger
antitiiberkiiloz ajanlar ile birlikte kullanilmalidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral dozun yaklasik % 80'i absorbe olur. 25 mg/kg tek bir oral dozu takiben 2-4 saat sonra
serumda 2-5 pg/ml'lik bir pik diizeyi elde edilir. 24 saat sonra serum seviyesi tespit
edilemeyecek diizeylere diiger.

Dagilim:
Etambutol akciger, bobrek,eritrosit gibi bircok dokuya dagilir. Meninks inflamasyonu varsa

serebrospinal siviya da gecer. Plasenta bariyerini gectigi ve anne siitiiyle itrah edildigi
bildirilmistir.

Biyotransformasyon:

Kismen de karacigerde metabolize olur. Ana metabolizma yolu, ilk alkol oksidasyonu, ile
baslar, arada aldehidik sonra dikarboksilik aside doniisiim takip ederek gerceklesir. Inaktif
aldehit ve karboksilik asit metabolitleri olusur.

Atillim:
Alinan dozun yaklasik % 50'si 24 saat icinde degigsmeden idrar ile itrah edilir. % 7-15°1 inaktif
aldehit ve karboksilik asit metabolitleri sekilde idrarla itrah edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :

Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Nisasta

Jelatin

Magnezyum stearat
Talk

Koloidal silikon dioksit

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.



6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Beher tablette 500 mg Etambutol HCI ihtiva eden 50 ve 500 tabletlik amber renkli cam
siselerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi iirtinlerin  kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii
yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Gazi Cd. 64-66 Baglarbasi
Uskiidar/[ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
214/32

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 31.01.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi



