KULLANMA TALIMATI

DIMBUTOL Tablet
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir tablette 500 mg etambutol HCI.
* Yardumci maddeler: Jelatin, laktoz, magnezyum stearat, talk, amidon

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIMBUTOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIMBUTOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIMBUTOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DIMBUTOL ’iin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. DIMBUTOL nedir ve ne i¢in kullamlir?

DIMBUTOL, vereme kars1 (antitiiberkiilotik) etkili etambutol HCI icerir.

DIMBUTOL; 50, 500 ve 1000 tablet iceren ambalajlarda piyasaya verilmistir.

DIMBUTOL, diger primer antitiiberkiilotik ajanlarla birlikte, verem (tiiberkiiloz) tedavisinde
kullanilir. Tiiberkiiloz tedavisinde tek basina kullanilmasi uygun degildir.

2. DIMBUTOLii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIMBUTOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Etambutol ya da DIMBUTOL ’iin icerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarlihiniz varsa,

* Optik sinirinizde bir iltihap (enflamasyon) (optik norit) ve ciddi gorme bozuklugunuz varsa.

DIMBUTOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DIMBUTOL’ii almadan &nce gorme giiciiniiz kontrol edilmis olmalidir. Eger DIMBUTOL
alirken gormenizde herhangi bir degisiklik olursa tabletleri almayi kesiniz ve hemen
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz, tedaviden once ya da tedavi sirasinda diizenli araliklarla gorme keskinliginizi
kontrol edecektir.

Eger bobrek ya da gut hastaliginiz varsa doktorunuza soyleyiniz. DIMBUTOL dozunun sizin
icin degistirilmesi gerekebilir.

Uzun siireli tedavilerde diizenli olarak bobrek ve karaciger islevleri ve kan tablosu kontrolleri
yapilmalidir.

DIMBUTOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
DIMBUTOL, yiyeceklerle beraber ya da a¢ karnina alnabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Ilacin anne iizerine olan
potansiyel yararlari fetiis iizerine olan muhtemel risklerinden agir basmadikca gebe kadmlarda
ya da ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullanilmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Anne siitiine gecer. Ancak, etambutol kullanirken emziren annelerin bebeklerinde negatif

etkiler bildirilmistir.

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimz.
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Arac¢ ve makine kullamimm
DIMBUTOL, gérme bozukluklarma neden olabilir. Bu nedenle bu ilaci aldiktan sonra ilacin
sizi nasil etkiledigini bilene kadar ara¢ ve makine kullanilmamahdair.

DIMBUTOL’un iceriginde bulunan baz yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
DIMBUTOL, aluminyum hidroksit iceren mide asitligini gideren antiasit ilaclarla ayn1 anda
alinmamalidir. Bu ilaglar etambutol’iin etkisini azaltabilir.

Etambutol ve etionamid (verem tedavisinde kullanilir)’in birlikte kullanilmasi, yan etkilerde
artisa neden olabilir.

Disiilfiram ile birlikte kullanilmas1 goz lizerine zararh etki riskini artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIMBUTOL nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

DIMBUTOL tablet her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde almmalidir. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

DIMBUTOL dozu, kilonuza gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Ik kez tiiberkiiloz tedavisi yapilan hastalar icin ©nerilen doz, giinde bir defa 15

mg/kg/giin’diir.
Daha 6nce tiiberkiiloz tedavisi yapilan hastalar i¢in 6nerilen doz, giinde bir defa 25 mg/kg/giin
olup 60 giin sonra doz 15 mg/kg/giin'e diisiiriilerek tedaviye devam edilir.

DIMBUTOL, giinde bir defa alinmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir. Tabletler biitiin olarak bir bardak su ile yutulmali, kirilmamali ve
cignenmemelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

13 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda kullanimu tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonlar1 normal olan yash hastalarda yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.
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Bobrek hastaligi olan yash hastalarda kan testlerinin yapilmasi gerekebilir, bu durum iizerine
doz azaltilabilir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayar: yapilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayar: gerekli degildir.

* Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

s flaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

« Doktorunuz DIMBUTOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Eger DIMBUTOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIMBUTOL kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gereken fazla tablet almissaniz kusma, mide barsak bozukluklari, ates, bas
agrisy, bas donmesi, haliisinasyonlar ve/veya gorme bozukluklar1 gelisebilir. Hemen
doktorunuzla, eczacinizla ya da en yakin hastanenin acil servisi ile temasa ge¢iniz.

DIMBUTOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIMBUTOL’ii kullanmay1 unutursamz:

Eger almaniz gereken tableti almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz. Ancak
bir sonraki doz arasinda 2 saat varsa almaymiz, dozu atlaymiz ve takvime gore devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DIMBUTOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DIMBUTOLiin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DIMBUTOL’ii kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Nefes almada zorlanma, hirilti, kizariklik, gerginlik ya da diizensiz nabiz gibi isaretleri olan
ciddi alerjik reaksiyonlar

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DIMBUTOL e
karst ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

* Renk korliigii dahil gorme sorunlari. Vakalarm ¢ogunda tedavinin kesilmesinden normale
doner. Ancak nadir durumlarda sorunun iyilesmesi uzun zaman alabilir ya da kalic1 olabilir.

» Bobrek sorunlari. Eger belinizde agr1 varsa, idrar yaparken zorlaniyorsaniz, yanma oluyorsa
ya da idrarda kan varsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Muhtemel diger yan etkiler:

* Ciltte dokiintii ve kasintiy1 iceren alerjik reaksiyonlar

* Solunum sorunlari

* Enfeksiyon riskinde artisa neden olabilen kan hiicre sayisinda azalma

* Bas donmesi, konfiizyon, uyum bozuklugu, bas agrisi, haliisinasyon

* Gut ve tat kaybi, hasta olma ya da hissetme, diyare, metalik tat, kilo kaybi, mide gazi1 ya da
agris1 gibi mide sorunlari

* Ciddi cilt sorunlar (deri, agiz, g6z kapag1 ve genital bolgede soyulma ya da deride pul pul
dokiilme)

* Kol ve bacaklarda uyusukluk, halsizlik, siddetli agr, titreme

* Gut (eklem yerlerinde agr1 ya da sisme (Ozellikle biiyiikk ayak parmagy)), etkilenen
eklemlerde sicaklik

* El ve kol arkalarinda sert sislikler ya da kirmizi lekeler dahil cilt sorunlari

* Trombosit sayisinda azalma (zedelenme sonrasi uzun siiren kanama, morumsu kizariklik ya
da kolayca morarmaya neden olabilir)

* Karaciger sorunlar1 (soluk renkli digki, koyu renkli idrar ya da ciltte ya da gozlerde hafifce
sarilik olabilir)

* Karaciger fonksiyonlar1 ya da iire miktar1 i¢cin yapilan kan testlerinde anormal sonuglar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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 numarah 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. DIMBUTOL’iin saklanmasi:
DIMBUTOL’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki / kartondaki / son kullanma tarihinden sonra DIMBUTOL’ii kullanmayimz / son
kullanma tarihinden once kullamniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIMBUTOLii kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli
CORLU/TEKIRDAG

Tel 10282 675 14 04

Faks :0282 675 14 05

Uretim yeri:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli
CORLU/TEKIRDAG

Tel  :0282 675 14 04

Faks :0282 675 14 05

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustr.
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