KULLANMA TALIMATI

MORFOZID 500 mg Tablet
Agizdan ahmr.
o Etkin madde: Her bir tablet 500 mg morfozinamid HCI igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nigastasi, laktoz, talk, magnezyum stearat,
kroskarmeloz sodyum, koloidal silikon dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilaan kullamimi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MORFOZID nedir ve ne icin kullantir?

2. MORFOZID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MORFOZID nasul kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MORFOZID’in saklanmas

Bashklan yer almaktadir.

1. MORFOZID nedir ve ne icin kullamhr?

MORFOZID, bakterileri didiirticli (bakterisid), giiclii bir antitiiberkiiloz olan morfozinamid
igerir.

MORFOZID, 50 tablet igeren amber renkli cam sise ambalajlarda piyasaya verilmistir.

MORFOZID, eriskin ve g¢ocuklarda aktif veremin (tiiberkiilozun) baslangig¢ tedavisinde
kullamilir. Veremin biitiin formlarinda etkilidir. Kroniklesmis ve diger ilaglara direng
kazanmug titberkiiloz vakalarinda da etkilidir.

MORFOZID, daima diger antitiiberkiiloz ilaglarla birlikte kullanilmalidur.




2. MORFOZID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MORFOZID*i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Ciddi karaciger hastaligimz (Hepatit A-B-C, siroz, karaciger kanseri) varsa,
e Morfozinamid’e ya da MORFOZID’in icerdigi diger maddelere karsi agiri
duyarhiligimiz varsa,
e Gut hastalifimiz (iirik asidin eklemlerde birikmesi sonucu olusan hastalik) varsa.

MORFOZID’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Karaciger hastalign (Hepatit A-B-C, siroz, karacifer yetmezlifi, karaciger yaglanmasi, sanlik,
karaciger bliylimesi, safra kesesi iltihab: ve safra kesesi tag1), diyabet (seker hastalif1) ya da

gut (lirik asidin eklemlerde birikmesi sonucu olusan hastalik) hikayeniz ve ilaca bagh
karaciger iltihab1 olugma riski varsa doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

Morfozinamid tedavisine baglamadan once serum iirik asit ve karaciger fonksiyon testleriniz
yapilmalidir.

Karaciger hiicrelerinde hasar veya akut gut artritinin (eklemde agrili gislik, hareket kisithg: ve
kizariklik ile giden durum) eslik ettigi tirik asit yiiksekligi olusursa doktorunuz tedaviyi

kesecektir.

Ates, istahsizhik, kirgmlik, bulanti, kusma, idrar koyulasmasi, cildin ve gdziin san renk
almasi, eklem agris1 ve sigligi gibi klinik belirtiler gelisirse hemen doktorunuza damgimz.

Morfozinamid’e karst direng gelisimi ¢ok nadirdir. Ancak diren¢ gelisimi varsa ya da
siipheleniliyorsa doktorunuz tarafindan Mycobacterium tuberculosis’in yeni kiiltiirii yapilmalh
ve bununla Morfozinamid ve diger ilaglara kars1 hassasiyet testleri yapilmalidir.

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir..
MORFOZ_iD’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MORFOZID, tercihen a¢ karnina alinmalidir.

Hamilelik

o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

e Morfozinamidin hamile bir kadina verildiginde fetuse zarar verip vermedidi veya
iireme kapasitesi Uzerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli
olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalidir,

e Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danismnz.
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Emzirme
e Jflaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.,

e Morfozinamid, anne siitine ¢ok az miktarlarda geger. Bu nedenle dikkatli
kullanilmahdir.

Ara¢ ve makine kullamm
MORFOQOZID, bas agris1 ve bag donmesine neden olabilir, bu durum da ara¢ ve makine

MORFOZiD’in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda nemli bilgiler
MORFOZID, laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi firinii almadan dnce doktorunuzla temasa
geginiz.

MORFOZID her bir tablet igerisinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu
dozda herhangi bir yan etki géstermesi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Probenesid (kanda iire fazlaliginin tedavisinde kullamlan), siklosporin (organ nakli reddinin
Onlenmesinde kullanilan), etionamid (verem tedavisinde kullamilan), rifampin (verem
tedavisinde kullanilan, allopurinol (iirik asit ve kalsiyum okzalata bagli bobrek tast
olusumunun Snlenmesinde kullamlan) ve zidovudin (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
tedavisinde kullanilan) ile etkilesime girer. Bu nedenle beraber kullanilmamalidir.

Ofloksazin ve levofloksazin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan) ile Morfozinamid ya da diger
fluorokinolonlarin beraber kullamilmas1 yan etkilerin (6rn. karaciger, mide bagirsak sistemi,
kas-iskelet sistemi ile ilgili) artigina neden olur. Bu nedenle beraber kullanilmamalidir.

Karaciger iizerine zararh etkisi olan ilaglar (6rn. Rifampisin, izoniyazid, etionamid (verem
tedavisinde kullamlan)) ile beraber kullamlmas: karacier fizerine olan zararli etkisini
artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MORFOZID nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Ginliik doz 40 mg/kg dur.

Gunliik toplam doz bir defada alinir. Ginlik toplam doz 3 granu (6 tablet) asmamalidir.

Morfozinamid genellikle tiiberkiiloz tedavi rejimlerinin ilk 2 aymda kullamilmakta olup,
kullanim siiresi hastanin durumuna gére daha uzun olabilir.

Morfozinamid daima diger antitiiberkiiloz ilaglarla birlikte kullamlmahdir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Giinliik doz 40 - 60 mg/kg' dir.

Yashlarda kullanim:
Yukaridaki dozlar kullanilabilir.

Ozel kullamm durumlan

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayani yapilmalidir, hemodiyaliz gbren hastalarda diyalizden sonra
verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger hasar olanlarda kullamlmamalidir

» Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
llacimz: zamaninda almay: unutmaymiz.

e Doktorunuz MORFOZID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Eger MORFOZIDin etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla MORFOZID kullandiysaniz :

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MORFOZID tablet aldiysamz, kanda iirik asit artabilir,
ve karaciger hasanna neden olabilir.

MORFOZID ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MORFOZIiD’i kullanmay) unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz ve unuttugunuz dozu 6 saat i¢inde hatirlarsamz en kisa
zamanda aliniz ve sonra 6nceki gibi devam ediniz. Eger ge¢ hatirlarsaniz, bir sonraki doz ile
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MORFOZID ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MORFOZID’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin

Kanda iirik asit miktarinda artig

Bulant1

Kusma

Istahs1zlik

Karaciger toksisitesi (Karaciger toksisitesi doza bagldir ve tedavinin herhangi bir zamaninda
goriilebilir.)

Karaciger enzimlerinde artig

Yaygm olmayan:
Sanlik (deri ve gozlerde sararma)

Seyrek:

Trombosit (pthtilagmay: saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma (kan pthtilagmasi i¢in énemli
olan kan hiicreleri). Pihtilasmayr saglayan hiicrelerinizin sayis1 azalirsa vicudunuzda
kolaylikla morarmalar olusur.

Alyuvar sayisinda asin cofalma ile birlikte sideroblastik anemi (emilen demirin
kullanilamamasimn neden oldugu Ozel bir anemi sekli))

Serum demir konsantrasyonunda artma

Dokiintii, kurdesen ve kaginti gibi asin1 duyarlilik reaksiyonlan

Karaciger yetmezligi

Hafif eklem agnis1 ve kas afinsi

Akne

Isiga duyarlilik

Porfiri (kirmiz1 kan pigmentlerinin sentezindeki baz1 enzimlerin bozuklugu)

Idrar zorlugu (diziiri)

Bobreklerde iltihaplanma (interstisyel nefrit)

Ates

Kilo kayb

Bilinmiyor:

Bag agrisi

Sinirlilik

Sersemlik

Uykusuzluk

Yiiksek tansiyon

Karin agrist

Gut artriti (eklem iltihab (eklemde agrili sislik, hareket kisithig:i ve kizanklik ile giden
durum))
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Bu yan etkilerin siddeti artarsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagsirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Mcydana gelen van etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

. 5. MORFOZID’in saklanmas: :
MORFOZID’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra MORFOZID'i kullanmayiniz
/ son kullanma tarihinden énce kullaninz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MORFOZID’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

]?aglarbaﬁ, Gazi Cad., No:64-66

Uskiidar / Istanbul
Imal yeri : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylannugtir.
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