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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Pirazinamida Atb 500 mg comprimate
pirazinamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Pirazinamida Atb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pirazinamida Atb
Cum sa luati Pirazinamida Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pirazinamida Atb

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Pirazinamida Atb si pentru ce se utilizeaza

Pirazinamida Atb este un antibiotic utilizat impreuna cu alte medicamente 1n tratamentul tuberculozei:
-Tratamentul cazurilor noi de tuberculoza pulmonard in asociere cu antibioticele standard (rifampicina,
izoniazida si etambutol), in timpul primelor doua luni de tratament.

-Tratamentul tuberculozei pulmonare si extrapulmonare cu bacili rezistenti la izoniazidd si/sau la
rifampicing, in asociere cu alte antibiotice disponibile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pirazinamida Atb

Nu luati Pirazinamida Atb:

-daca sunteti alergic la pirazinamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

-daca ati fost diagnosticat cu insuficientd hepatica;

-daca ati fost diagnosticat cu hiperuricemie in urma unor analize de laborator;

-daca ati fost diagnosticat cu insuficientd renald. Medicul poate totusi sd va recomande §i in aceasta situatie
pirazinamida cand este absolut necesar;

-daca ati fost diagnosticat cu porfirie;

-in timpul sarcinii.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Pirazinamida Atb, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

Aveti grijd deosebitd cand utilizati Pirazinamida Atb:

-daci ati fost diagnosticat cu o afectiune a ficatului. Inaintea administrarii tratamentului cu pirazinamida
medicul v va recomanda o evaluare initiala a functiei hepatice (transaminaze, fosfataza alcalind, bilirubina




totald), renale si a uricemiei (in vederea elimindrii unei insuficiente hepatice, renale sau a unei
hiperuricemii). Dacd medicul va stabili ca aveti functia hepatica perturbata si/sau aveti un factor de risc
hepatic (alcoolism, antecedente de hepatitd), nu veti primi tratament cu pirazinamida decat in caz de absoluta
necesitate (daca aveti o forma severad de boala numita tuberculoza multirezistentd), cu precautie si sub stricta
supraveghere a medicului. Supravegherea va cuprinde analize de laborator pentru evaluarea functiei
hepatice: dozarea transaminazelor la fiecare 8 zile in timpul celor 2 luni de tratament cu pirazinamida si
urmarirea unor manifestari clinice. (vezi si pct. Reactii adverse). Daca medicul constata valori foarte mari ale
transaminazelor va intrerupe fara intarziere tratamentul cu pirazinamida.

Daca medicul constata cd aveti valori crescute ale acidului uric va va initia un tratament corector.

Durerile articulare moderate, raspund in mod normal tratamentului simptomatic stabilit de medic. Daca
durerile articulare persistd si isi modificd caracterul, medicul poate decide intreruperea administrarii
pirazinamidei.

Daca ati fost diagnosticat cu insuficientd renald cronicd, medicul va va administra pirazinamidd doar daca
este absolut necesar. Oricum medicul vd va recomanda lunar un set de analize pentru verificarea functiei
renale.

Daca suferiti de diabet zaharat, este posibil sa realizati mai dificil controlul glicemiei in timpul administrarii
pirazinamidei.

Daca utilizati pirazinamida, evitati expunerea prelungita la soare, deoarece pirazinamida determina

Pirazinamida Atb impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Daca medicul v-a recomandat pirazinamida asociatd cu rifampicind si izoniazida, atunci veti fi supus unei
supravegheri atente clinice si a analizelor de laborator, datoritd insumarii efectelor toxice hepatice si
Pirazinamida determind aparitia unei coloratii cafenii a urinii, care poate Ingreuna unele analize de laborator
(determinarea cetonelor in urina prin metoda cu nitroprusiat de sodiu).

Pirazinamida poate sa scada eficacitatea unor medicamente utilizate in tratamentul gutei (de ex. alopurinol,
colchicind, probenecid, sulfinpirazond) si a ciclosporinei.

Pirazinamida Atb impreuna cu alimente si bauturi

Consumul de alcool in timpul administrarii de Pirazinamidd Atb creste riscul afectarii hepatice.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Pirazinamida Atb nu se va administra in cursul sarcinii sau 1n suspiciune de sarcind. Pirazinamida se elimina
in cantitati mici in laptele matern, de aceea trebuie evaluata cu atentie de catre medic instituirea tratamentului
cu pirazinamida la mamele care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pirazinamida Atb nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi uitlaje.

3. Cum si luati Pirazinamida Atb

Luati intotdeauna Pirazinamida Atb exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Tratamentul tuberculozei se face conform unui program national numit Programul national de prevenire,
supraveghere si control al tuberculozei.Pirazinamidda Atb se foloseste intotdeauna in asociere cu alte
medicamente antituberculoase pentru a se evita instalarea rapida a rezistentei.

Doza recomandata este:

Adulti: 3-4 comprimate de 500 mg pe zi, administrate in doza unica.

Copii: 20 mg/kg/zi intr-o singura priza, in cazurile in care nu identifica alte tratamente satisfacatoare.

Daci luati mai mult Pirazinamida Atb decat trebuie
In caz ca utilizati pirazinamida mai mult decat trebuie, pot apdrea tulburari hepatice, neurologice si
respiratorii.



Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de primire
urgente.

Daca uitati sa luati Pirazinamida Atb
Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, dacd este timpul pentru
urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Pirazinamida Atb
Nu intrerupeti tratamentul cu Pirazinamida Atb decét in cazul in care medicul dumneavoastra va indica acest
lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La nivelul aparatului digestiv

Afectarea functiei hepatice apare frecvent si pare a fi dependenta de doza si de durata tratamentului. Aceasta
poate aparea oricand in timpul tratamentului cu pirazinamida. Dacd apar lipsa poftei de méancare, greata,
varsaturi, dureri abdominale, slabiciune marcata, febra, usoara ingalbenire a pielii, medicul va va recomanda
analize de laborator pentru evaluarea functiei hepatice. Rar, au fost raportate cazuri grave de hepatita toxica,
in conditiile asocierii cu alte medicamente toxice pentru ficat, in special izoniazida.

Tulburari ale sangelui

Foarte rar se observa anemie, scaderea trombocitelor sau porfirie.

Sistem nervos central

Ocazional s-au constatat dureri de cap, ameteli, agitatie si insomnii.

Cresterea nivelului acidului uric

Este foarte frecventa si poate determina dureri articulare (1% din cazuri), dureri musculare si accese de guta.
La nivel renal

S-a observat urina Tnchisa la culoare, durere la urinat si nefrita interstitiala.

Alte reactii adverse

Deoarece pirazinamida poate determina scdderea glicemiei, la diabetici apar dificultati de echilibrare a
glicemiei.

Au fost raportate si reactii alergice (eruptii cutanate), precum si fenomene de sensibilizare la lumina.

Exprimarea frecventei de aparitie a reactiilor adverse s-a realizat folosindu-se urmatoarea conventie:

Foarte frecvente: care pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Frecvente: care pot afecta péana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: care pot afecta pana la 1din 100 persoane

Rare: care pot afecta 1 din 1000 persoane

Foarte rare: care pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane

Cu frecventd necunoscutd  frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati oricare reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale céarui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.



http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Pirazinamida Atb

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pirazinamida Atb

- Substanta activa este pirazinamida. Fiecare comprimat contine pirazinamida 500 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Pirazinamida Atb si continutul ambalajului

Pirazinamida Atb se prezintd sub forma de comprimate de culoare alb-gilbuie, rotunde, plate avand
imprimata pe una din fete inscriptia "PZ".

Cutie cu 2 sau 150 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, Iasi, 707410 lasi, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, Iasi, 707410 lasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in August 2013
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