Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Pyrazinamid Krka 500 mg tablete
pirazinamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Pyrazinamid Krka i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Pyrazinamid Krka
Kako uzimati Pyrazinamid Krka

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Pyrazinamid Krka

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Pyrazinamid Krka i za §to se Koristi

Pyrazinamid Krka je lijek za lije¢enje aktivne tuberkuloze uzrokovane s Mycobacterium tuberculosis
koji se treba uzimati s drugim antituberkuloticima. Uni$tava bacile tuberkuloze u fazi unutarstani¢ne
diobe. U¢inkovit je u prvim mjesecima lijecenja.

Pirazinamid tablete se uvijek daju u kombinaciji s drugim lijekovima protiv tuberkuloze.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pyrazinamid Krka

Nemojte uzimati Pyrazinamid Krka

- ako ste alergi¢ni na pirazinamid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako imate ve¢ postojeci teski poremecaj funkcije jetre (Child Pugh klasa C) ili akutnu bolest
jetre (npr. hepatitis),

- do 6 mjeseci nakon oporavka od upale jetre,

- ako imate akutni giht,

- ako imate porfiriju (poremecaj proizvodnje crvenog krvnog pigmenta).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Pyrazinamid Krka.

Prije pocetka lijeCenja lijekom Pyrazinamid Krka, obavijestite svog lijecnika ako lijecite Se¢ernu
bolest, bolest jetre, bolest bubrega ili giht. U bolesnika s gihtom pirazinamid se smije primjenjivati
samo ako je hitno indiciran.

U bolesnika koji redovito konzumiraju ili zlorabe alkohol postoji povecan rizik toksi¢nosti za jetru.

Tijekom terapije pirazinamidom bolesnici s dijabetesom mogu imati poteskoce s prilagodbom razina
inzulina jer Secer u krvi moZze varirati pod utjecajem pirazinamida.

Odmah prestanite uzimati lijek i obavijestite svog lije¢nika ako se pojavi:
- pocetno osteéenje jetre, koje se manifestira kao bol u gornjem desnom dijelu trbuha, gubitak

apetita, dugotrajna muc¢nina, povracanje, tamna mokraca i/ili zutica (simptomi bolestifjetre);
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- otok, crvenilo i bol zgloba noznog palca ili bilo kojeg drugog zgloba (simptomi akutnog gihta).
Tijekom lijeCenja bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u tesko je odrzati zeljene vrijednosti Seéera u krvi.

Prije lijeCenja i tijekom lijeCenja potrebno je redovito svaka 3-4 tjedna provoditi testove funkcije jetre i
bubrega.

U bolesnika sa zatajenjem bubrega, pirazinamid se moze poceti nakupljati u tijelu. Vas lije¢nik ¢e
prilagoditi nacin uzimanja lijeka.

Prije pocetka lijecenja i tijekom lijecenja lijeCnik ¢e Vas redovito upucivati na pretrage Krvi.
Ucestalost kontrolnih mjerenja odredit ¢e lije¢nik.

Vazno je da redovito uzimate lijek i nastavite lijeGenje ¢ak i ako se osjecate bolje. Ako kroz dva ili tri
tjedna ne uslijedi odgovor na lijeCenje ili ako se bolest pogorsa, odmah se posavjetujte sa SvVojim
lije€nikom.

U bolesnika s porfirijom pirazinamid moze uzrokovati akutne napadaje porfirije.

U bolesnika sa zatajivanjem bubrega pirazinamid se moze poceti nakupljati u tijelu te stoga lije¢nik
mora provjeravati razine u krvi.

U slu¢aju smanjene funkcije bubrega (GFR< 30 ml/min), Pyrazinamid Krka potrebno je uzimati tri
puta tjedno.

Takoder trebate obavijestiti svog lije¢nika ako ste preosjetljivi na etionamid, izoniazid, niacin ili druge
kemijski srodne lijekove jer biste mogli biti preosjetljivi i na pirazinamid. Kao rezultat ostecenja tkiva
jetre do kojeg moze do¢i tijekom terapije lijekom Pyrazinamid Krka, moguce je i produljenje vremena
zgrusavanja krvi zbog smanjene proizvodnje koagulacijskih faktora.

Ako imate ve¢ potvrdeno oStecenje jetre ili povecanu podloznost oStecenju jetre (npr. alkoholizam),
lije¢nik ¢e Vam provjeravati jetrene vrijednosti najmanje jednom tjedno jer postoji povecan rizik za
ostecenje jetre. Osim toga, u obzir je potrebno uzeti i postupno smanjivanje doze pirazinamida
(takoder pogledajte upute o doziranju, dio 3). Ako ve¢ imate oStecenje jetre, obavijestite o tome svog
lije¢nika prije pocetka terapije kako bi se mogle provesti potrebne kontrole.

Za vrijeme lijeCenja pirazinamidom ne smijete se izlagati jakoj sunc¢evoj svjetlosti. LijeCenje
pirazinamidom mozZe uzrokovati fotoosjetljivost.

Lijecenje lijekom Pyrazinamid Krka moze uzrokovati porast razina mokraéne kiseline
(hiperuricemiju). To moze dovesti do boli u zglobovima (artralgije, pogledajte dio 4.), osobito u
podloznih bolesnika. Vas ¢e lijeCnik zato redovito provjeravati Vasu razinu mokracne kiseline (svaka
3-4 tjedna) te ¢e uvesti odgovarajucu terapiju ako vrijednosti budu previsoke.

Lijecenje lijekom Pyrazinamid Krka 500 mg moze utjecati na sljedece dijagnosticke detekcijske
metode/laboratorijske pretrage: odredivanje razina bilirubina, mokraéne kiseline i tiroksina, kao i
protrombinsko vrijeme, aktivnost aminotransferaze u serumu i zeljezo u serumu kod primjene
instrumenta Ferrochem II.

Djeca
Zbog nedostatka podataka, pirazinamid se ne smije koristiti u djece mlade od 3 mjeseca.

Drugi lijekovi i Pyrazinamid Krka
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neophodno je da obavijestite svog lije¢nika ako uzimate lijekove za lijeCenje epilepsije (fenitoin),
Secerne bolesti, virusne infekcije (zidovudin), giht ili lijekove koji povecavaju izlu¢ivanje mokraéne

HALMED
23 - 07 - 2024
ODOBRENO




kiseline (alopurinol, kolhicin, probenecid, sulfinpirazon, analgetike (acetilsalicilatna kiselina) i
tuberkulostatike (rifampicin) te lijekove za supresiju imunoloSke reakcije (ciklosporin).

Istodobna primjena pirazinamida i fenitoina moZze dovesti do trovanja fenitoinom. Ako tijekom
istodobnog lijeCenja pirazinamidom i fenitoinom dode do nekoordiniranih pokreta (ataksije), pojacanih
refleksa (hiperrefleksije), nevoljnih pokreta oka (histagmusa) i/ili drhtanja ili tresenja ruku (tremora),
prestanite uzimati lijekove i posavjetujte se sa Vasim lije¢nikom.

Tijekom istodobne primjene pirazinamida i izoniazida, moze biti snizena razina izonijazida u serumu,
osobito u bolesnika s usporenim metabolizmom izonijazida.

Istodobna primjena pirazinamida i etionamida povecava rizik ostecenja jetre, osobito u bolesnika sa
Secernom bolescu.

Istodobna primjena pirazinamida i drugih gore navedenih lijekova moze promijeniti djelovanje te
povecati ili smanjiti u¢inke ovih lijekova ili pirazinamida.

Istodobno lijecenje pirazinamidom i rifampicinom moze povecati mogucnost toksi¢nosti jetre. Stoga
¢e Vas lijecnik pozorno pratiti kako bi otkrio bilo kakve promjene funkcije jetre. Pirazinamid takoder
utjeCe na razine rifampicina u Krvi.

Pyrazinamid Krka moze imati suprotan u¢inak na lijekove koji poticu izlu¢ivanje mokraéne kiseline,
poput askorbinske kiseline (vitamina C) i kontrastnih sredstava.

Savjetuje se oprez prilikom istodobne primjene drugih lijekova koji ostecuju jetru jer je povecan rizik
za oStecenje jetre. Prije nego uzmete pirazinamid obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Pyrazinamid Krka s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom lijecenja potrebno je izbjegavati konzumaciju alkohola jer pirazinamid moze povecati Stetne
ucinke alkohola (ostecenje jetre).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Iako nema dokaza o Stetnim ucincima pirazinamida na plod, rizik se ne moze iskljuciti.

Prije pocetka lijeCenja, obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni ili dojite. Odmah obavijestite lije¢nika
ako ostanete trudni tijekom lije¢enja.

Trudnice mogu uzimati ovaj lijek jedino kada je neophodan. Odluku o lijecenju tijekom trudnoce ili
prekidu lijecenja donijet ¢e Vas lijeCnik.

Dojenje

Pirazinamid u malim koli¢inama prelazi u majc¢ino mlijeko.

Tako se pretpostavlja da su koncentracije u majé¢inom mlijeku preniske da bi izazvale nuspojave u
dojenceta, zbog ogranicenih podataka dojenje se ne preporucuje.

Pyrazinamid Krka se tijekom trudnoée i dojenja smije primjenjivati tek nakon pazljive procjene
odnosa koristi i rizika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Morate uzeti u obzir svoj odgovor na lijeCenje prije nego $to odlucite upravljati vozilima ili raditi sa
strojevima te se o tome mozete savjetovati s Vasim lije¢nikom.

Pyrazinamid Krka sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dnevnoj dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Pyrazinamid Krka

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Pyrazinamid Krka se primjenjuje u kombinaciji s drugim lijekovima protiv tuberkuloze.
Odrasli

Preporu¢ena doza pirazinamida za dnevni raspored doziranja je 25 (20 do 30) mg/kg tjelesne mase na
dan; maksimalna dnevna doza je 2,5 g (5 tableta).

Preporucene dnevne doze prema tjelesnoj tezini su sljedece:

Tjelesna teZina

Preporucena dnevna doza

Manje od 50 kg

1,5 g = 3 tablete

5175 kg

2,0 g = 4 tablete

Vise od 75 kg

2,5 g =5 tableta

Vas lije¢nik moze odluciti propisati takozvani intermitentni raspored doziranja, prema kojemu Cete
uzimati ovaj lijek tri puta tjedno. Preporu¢ena doza u takvim slucajevima je 35 (30 do 40) mg na
kilogram tjelesne tezine. Maksimalna dnevna doza je 2,5 g.

Preporucéene doze prema tjelesnoj tezini primijenjene tri puta tjedno su sljedece:

Tjelesna teZina

Preporucena doza

Manje od 50 kg

2,0 g = 4 tablete

Vise od 50 kg

2,59 =5 tableta

Primjena u djece (starije od 3 mjeseca)
Preporucena doza pirazinamida za dnevni raspored doziranja je 35 mg/kg tjelesne tezine na dan (30 —
40 mg/kg); maksimalna dnevna doza je 2 g (4 tablete).

Lijecnik koji Vas lije¢i moze odluciti propisati Vam takozvani intermitentni raspored doziranja, prema
kojemu se Pyrazinamid tablete uzimaju 3 puta tjedno. Preporuc¢ena doza za takav raspored doziranja je
50 mg na kilogram tjelesne teZine.

U slucaju poremecene funkcije bubrega s brzinom glomerularne filtracije (GFR) manjom od

30 ml/min, Pyrazinamid Krka potrebno je primjenjivati tri puta tjedno u dozi od 25 mg/kg tjelesne
tezine.

Isti rezim doziranja primjenjuje se u bolesnika na dijalizi. Pyrazinamid Krka potrebno je uzeti 4-6 sati
prije dijalize ili neposredno nakon dijalize (takoder pogledajte dio 2).

Ako se bolesnici s ostecenjem jetre lijece uobicajenim dozama, dolazi do nakupljanja pirazinamida u
tijelu, stoga te bolesnike treba lijeciti nizim dozama. U prvih nekoliko mjeseci potrebno je
provjeravati odgovarajuce laboratorijske parametre svaki tjedan ili nekoliko puta tjedno jer postoji
povecan rizik za oStecenje jetre (takoder pogledajte dio 2.). Pyrazinamid Krka je kontraindiciran u
slucaju tesko poremecene funkcije jetre (pogledajte dio 2.).

Nema podataka o preporuci doziranja za djecu i adolescente s oSte¢enom funkcijom jetre.

Nacin primjene
Uzmite tabletu cijelu, s malo tekucine, u pojedina¢noj dozi nakon dorucka.
Odmah nakon upotrebe ¢vrsto zatvorite spremnik.

Trajanje lijecenja
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Kao dio uobic¢ajene terapije protiv tuberkuloze, Pyrazinamid Krka uzima se zajedno s drugim
lijekovima protiv tuberkuloze tijekom pocetne faze terapije protiv tuberkuloze u trajanju od ukupno

8 tjedana. Moguca je terapija lijekom Pyrazinamid Krka tijekom tri ili viSe mjeseci kako bi se sprijecili
relapsi ili u slu¢aju polirezistentne tuberkuloze.

Obratite se lijecniku ili ljekarniku ako imate dojam da je uc¢inak lijeka Pyrazinamid Krka prejak ili
preslab.

Ako uzmete vise Pyrazinamida Krka nego $to ste trebali

Ako uzmete vecu dozu lijeka nego $to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku. Nisu
poznati specifi¢ni simptomi trovanja pirazinamidom. Prijavljeno je akutno oStecenje jetre i
hiperuricemija (porast razina mokrac¢ne kiseline u krvi). Osim toga, poznate nuspojave (pogledajte dio
4.) mogu se javiti u pojacanom obliku. Ako je bolesnik progutao veci broj tableta i ako je pri svijesti,
izazovite povracanje u bolesnika i obratite se lijecniku.

Ako ste zaboravili uzeti Pyrazinamid Krka
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Pyrazinamid Krka
U slucaju neredovitog uzimanja i/ili prijevremenog prekida lijecenja, uzrocnici tuberkuloze mogu
postati otporni na lijek. To ugrozava izglede za oporavak i pogorSava naknadne opcije lijeCenja.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek i odmah se javite lijecniku u slucaju pojave boli u gornjem desnom dijelu
trbuha, vrucice, gubitka apetita, slabosti, jutarnjih mu¢nina, povra¢anja, tamne boje urina i/ili Zutice.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljuéuju muéninu, gubitak apetita, osjecaj
mucnine, povracanje, Zgaravicu, gréeve u trbuhu, gubitak tjelesne tezine, zuticu, povecanu jetru,
akutnu atrofiju jetre i smrt, asimptomatski poviSene enzime jetre, pojacanu osjetljivost na sunce i
hiperuricemiju.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba) ukljucuju kozne osipe, koprivnjacu,

.....

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba) uklju¢uju bolno mokrenje (dizurija),
glavobolju, omaglicu, nesanicu, nadrazljivost, akne, tesko oStecenje jetre (hepatotoksi¢nost), jako
crvenilo (navale crvenila povezane s histaminom), bol u zglobovima (artralgija), reakcije
preosjetljivosti.

Vrlo rijetke nuspojave (poremecaji hematopoetskog sustava, poseban oblik anemije (sideroblasti¢na
anemija), smanjen broj trombocita u krvi (trombocitopenija), poremecaj kortikalne funkcije
nadbubrezne Zlijezde (izlu¢ivanje 17-ketosteroida u urinu), o¢ituje se manjak vitamina B3 (niacina)
promjenama na kozi, proljevom i psihickim poremecajima (pelagra*), nasljednim ili steCenim
poremecajem metabolizma porfirina (porfirija), povisenim krvnim tlakom (hipertenzija), koznim
osipima (multiformni eritem), napadima gihta i upalom bubrega (intersticijski nefritis).

* Pelagra je bolest nedostatka vitamina koja se uglavnom ocituje promjenama koze i sluznice, takoder
proljevom i psihi¢kim promjenama.

Ako bilo koja od nuspojava postane ozbiljna ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena
u ovoj uputi, molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pyrazinamid Krka

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Pyrazinamid Krka sadrzi

- Djelatna tvar je pirazinamid. Svaka tableta sadrzi 500 mg pirazinamida.

- Drugi sastojci su kukuruzni skrob, prethodno geliran skrob, natrijev skroboglikolat, vrste A,
talk, magnezijev stearat, natrijev laurilsulfat. Vidjeti dio 2. ,,Pyrazinamid Krka sadrzi natrij*.

Kako Pyrazinamid Krka izgleda i sadrzaj pakiranja
Tablete su bijele, okrugle, blago bikonveksne, zako$enih rubova, s urezom na jednoj strani, promjera

13 mm. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Pyrazinamid Krka je dostupan u smedoj staklenoj bocici s aluminijskim zatvaracem, a svaka bocica
sadrzi 100 tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaé 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

