KULLANMA TALIMATI
PURINOL 250 mg+615 mg/5 g efervesan graniil
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir olgekte (5 gram) 250 mg metenamin ve 615 mg metenamin
anhidrometilensitrat

Yardimct maddeler: Povidon K30, Sakkaroz, Sodyum bikarbonat, Tartarik asit

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

. Bu  kullanma talimatimi  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

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

o Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PURINOL nedir ve ne icin Kullanilir?

2. PURINOL kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PURINOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PURINOL ’iin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. PURINOL nedir ve ne icin kullanilir?

PURINOL, 1 6lgek (5 gram) graniil suda eritildiginde, etkin madde olarak 5 gram’da 250 mg
metenamin ve 615 mg metenamin anhidrometilensitrat igerir.

PURINOL 70 gram ve 140 gram graniil igeren renkli cam siselerde kasik ile beraber satisa
sunulmaktadir.

PURINOL gram negatif ve gram pozitif organizmalar1 kapsayan genis etkili iiriner bir
antibakteriyel ajandir.

PURINOL iiriner sistem enfeksiyonlarinda tedavi edici ve koruyucu olarak kullanilir.

e Akut enfeksiyonlarin antibiyotiklerle basarili baslangic tedavisinden sonra devam
tedavisinde.

e Tekrarlayan sistitin (mesane iltihab1) 6nlenmesinde uzun siireli tedavi olarak.

e Kalic1 kateterli hastalarda idrar yolu enfeksiyonlarin ilerlemesinin engellenmesinde ve
kateter tikanma vakalarinin azaltilmasinda.

e ldrar yollarina yapilan cihazli miidahalelerde olusabilecek enfeksiyonlarin dnlenmesinde.

o Belirti gdstermeyen bakteriiiri (idrarda bakterilerin bulunmasi).
2. PURINOLii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PURINOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Metenamine veya PURINOL Efervesan Graniil igindeki diger bilesenlerden herhangi
birine kars1 alerjik (asir1 duyarlt) iseniz

e Sulfonamid adli antibiyotigi aliyorsaniz (Purinol ile ayn1 anda kullanilirsa bobreklere zarar
verebilir.).

e Cok susuz kalmigsaniz

e Bobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa

o Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa

e QGut hastaliginiz varsa

e Metabolik asidoz (kandaki kimyasal bir dengesizlik) adl1 bir durumunuz varsa

PURINOLii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobreklerinizle ilgili herhangi bir probleminiz varsa,

e Solunumla ilgili herhangi bir probleminiz varsa,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.
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PURINOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Yemeklerden sonra veya yatmadan 6nce aliabilir.

Doktorunuz methenamin alirken normalden daha fazla su ve/veya belirli baz1 meyve sularini
(6rnegin, kizilcik, erik) icmenizi ve diyetinizde daha fazla protein alimin1 6nerebilir. Ayrica
metenaminle tedavi sirasinda narenciye ve sularindan (6rnegin, portakal, greyfurt, limon), siit
ve siit lirlinlerinden ve antiasidlerden kaginilmalidir. Bu iirlinler metenaminin etkinligini
azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PURINOL doktorunuz tarafindan onerilmedikge hamilelikte kullanmilmamalidir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar gebelikten etkin bir dogum kontrol yontemi ile
korunmalidir. Eger tedavi sirasinda hamile kaldiysaniz, hamile oldugunuzu diistiniiyorsaniz
veya hamile kalmay1 planliyorsaniz derhal doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz doktor tarafindan tavsiye edilmedikge bu ilac1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PURINOL’iin ara¢ ve makine kullanimini engelleyebilecek bir etkisi yoktur.

PURINOL’iin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her bir 6lgeginde (5 gram) 572,6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

PURINOL, sakkaroz icerdigi icin eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

e Potasyum sitrat ve asetazolamid (karbonik anhidraz inhibitorii) gibi idrarinizi daha az
asidik yapan ilaglar (Purinol’iin gerektigi gibi etki etmesini engeller.)

e Antibakteriyal bir ila¢ olan siilfapiridin,iltihapli bir bagirsak hastalig1 olan iilseratif kolit
tedavisinde kullanilan siilfasalazin gibi siilfonamidler

e Recetesiz alinan ilaglarda dahil olmak tizere diger ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PURINOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

e Doktorunuz PURINOL Efervesan Graniil ile tedavinizin ne kadar siirecegi ve hangi dozda
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.

e Eger PURINOL Efervesan Graniil’ii nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz
mutlaka doktorunuza danisiniz.

e PURINOL Efervesan Graniil’iin yetiskinler i¢in 6nerilen genel dozu 4 defa 1-2 &lgektir(
suda eritilerek igilir).

Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerden sonra veya yatmadan 6nce alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

PURINOL Efervesan Graniil’iin 6nerilen genel dozu asagidaki sekildedir;

e 6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda; giinde 4 defa 1 6l¢ek

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda; 50 mg/kg/giin seklinde olan doz 3’e boliinerek uygulanir.

Yashlarda kullanima:
Erigkinlerle ayn1 doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek Yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger Yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir. Ancak
periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapilmasi tavsiye edilir.

Etken maddenin hidrolizinden agiga ¢ikan amonyak yiiziinden karaciger yetmezligi olan
hastalara verilmemelidir.

Eger PURINOL’iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PURINOL kullandiysamz:

PURINOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kazara almamz gerekenden daha fazla PURINOL aldiysamz mide bulantiniz olabilir ya
da idrarda kan gorebilirsiniz. Bol su i¢in ve derhal en yakin hastaneye ya da doktorunuza
gidin. Doktorunuz hasta olmanizi engellemek i¢in baska bir ila¢ verebilir.
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PURINOL kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve her zaman oldugu gibi ilacimizi kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlari telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

PURINOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PURINOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PURINOL’{in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, PURINOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
— Alerjik reaksiyonlar (Ornegin, deri dokiintiileri, kasint1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PURINOL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Istenmeyen etkiler asagidaki siniflandirma kullanilarak siklik gruplarina ayrilmistur:

Cok yaygin (= 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin:
— Dispepsi (hazimsizlik, sindirim bozuklugu)
— Disiiri (agrili idrar yapma)

Seyrek:
Mide iritasyonu
Idrar yaparken yanma hissi ya da agr1 olarak gdriilen mesane iritasyonu
Mide bulantisi

— Kusma
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Bilinmiyor:
— Ishal

— Karin agrisi

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PURINOL’iin saklanmasi

PURINOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki kuru yerde, agz1 siki kapali olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PURINOL ’ii kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PURINOL’ii kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
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http://www.titck.gov.tr/

No: 36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat .I../.... tarihinde onaylanmistir.
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