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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Protionamida Atb 250 mg comprimate filmate
Protionamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luatiacest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari 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 boala 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 Protionamida Atb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Protionamida Atb
Cum sa luati Protionamida Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Protionamidd Atb

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Protionamida Atb si pentru ce se utilizeaza

Protionamidad Atb este un antibiotic utilizat impreund cu alte medicamente in tratamentul tuberculozei
multidrog rezistente si face parte din grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul
tuberculozei, derivati de tiocarbamida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Protionamida Atb

Nu luati Protionamida Atb:

- daca sunteti alergic la protionamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de afectiuni grave renale sau hepatice;

- daca aveti epilepsie;

- daca aveti diverse afectiuni la nivelul nervilor periferici, inclusiv inflamarea nervului optic.

Atentionari si precautii

Utilizati Protionamidd Atb 1n asociere cu alte medicamente tuberculostatice, asa cum v-a fost
recomandat de catre medicul dumneavoastra.

Acest medicament poate determina aparitia de afectiuni gastro-intestinale.

Daca ati suferit de depresie sau alte afectiuni psihiatrice, utilizati protionamida cu prudenta.

Asociati vitamina B6 (in doza de 50-100 mg pe zi) la tratamentul cu acest medicament.




Protionamida creste riscul aparitiei dezechilibrului glicemic. De aceea utilizati cu prudenta acest
medicament daca sunteti diabetic.

Daca suferiti de afectiuni grave renale si/sau boli hepatice, utilizati protionamida cu prudenta.

Medicul va poate recomanda, dacd urmati un tratament timp indelungat cu protionamida, sa efectuati
periodic hemoleucograma, teste ale functiilor ficatului, precum si consult oftalmologic si examen
neurologic.

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

Daca protionamida se utilizeazd concomitent cu alte medicamente antituberculoase, se nsumeaza
reactiile adverse: neuro- i psihotoxicitatea prin asocierea cu isoniazida si cicloserina, respectiv
hepatotoxicitatea prin asocierea cu isoniazida, rifampicind si pirazinamida.

Protionamida poate creste efectul insulinei si antidiabeticelor orale de a scadea glicemia, de aceea este
indicat sa reduceti doza acestora.

Metabolizarea anumitor medicamente (de exemplu isoniazida sau barbiturice) poate fi incetinita de
catre protionamida.

Protionamida Atb impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Evitati administrarea protionamidei impreuna cu alcool, deoarece creste riscul afectarii sistemului
nervos.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Administrarea protionamidei Tn timpul sarcinii se va face doar dupa evaluarea raportului risc fetal /
beneficiu matern.

Deoarece nu se cunoaste dacd protionamida trece in laptele matern, evitati aldptarea in timpul
tratamentului cu Protionamida Atb.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece uneori s-a semnalat aparitia de ameteli si somnolenta in timpul tratamentului cu
protionamida, se recomanda prudenta Tn cazul in care conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Protionamida Atb contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugdam sa intrebati medicul Tnainte de a lua acest medicament.

Protionamida Atb contine Galben amurg. Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Protionamida Atb
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate sunt:

Adulgi: 250 mg de 3 ori pe zi (sau 500 mg de 2 ori pe zi daca tolereaza bine tratamentul).

Copii: 15 mg - 20 mg pe kg corp si pe zi, divizate in 2-3 prize.

Varstnici peste 60 de ani si cu greutatea sub 50 kg: doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 750 mg.
Uzual se utilizeaza 250 mg de 2 ori pe zi.

Durata tratamentului: 8-9 luni.
Asociati piridoxina (vitamina B6) in doza de 50-100 mg pe zi (pentru a preveni eventualele afectiuni
neurologice).



Protionamida Atb se administreaza oral, cu sau fara alimente. Administrarea impreund cu alimente
poate imbunatati tolerabilitatea gastrointestinala. Astfel trebuie evitate alimentele si bauturile acide.

Utilizarea la copii

Intrucat rezistenta la terapia antituberculoasi de prima intentie este rari la copiii mici si copii,
medicamentul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani cu exceptia situatiilor cand este definita
rezistenta la terapia de prima intentie si diseminare sistemica a bolii sau alte complicatii care pun viata
n pericol.

Administarea la pacienti cu insuficienta hepatica si renala:

Protionamida este metabolizata aproape in intregime in ficat. Utilizarea sa ar trebui evitata la pacientii
cu insuficientd hepaticd severa. Nu existd date privind utilizarea de protionamida la pacientii cu
insuficienta hepatica usoara si moderata.

Protionamida se excreta intr-o proportie mica prin rinichi, de aceea nu este necesara ajustarea dozelor
la pacientii cu insuficienta renala.

Daci luati mai mult Protionamidi Atb decat trebuie
Nu sunt disponibile informatii in ceea ce priveste supradozajul cu protionamida, deoarece nu au fost
observate cazuri de intoxicatii acute. Totusi, dacd suspectati acest lucru, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, sau departamentului de primire urgente.

Daca uitati sa luati Protionamida Atb

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmitoarea doza, luati-0 doar pe aceasta. Este important s nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Protionamida Atb
Nu intrerupeti tratamentul cu Protionamida Atb decat in cazul in care medicul dumneavoastra va
indica acest lucru.

Dacai 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.

S-a utilizat urmatoarea conventie pentru exprimarea frecventei reactiilor adverse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

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

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile.

Acestea pot fi:

-frecvente: gust metalic i/ sau de sulf, gurd uscata, cresterea secretiei salivare, lipsa poftei de mancare,
repulsie la vederea alimentelor, greata, varsaturi, diaree, constipatie, meteorism, disconfort epigastric,
dureri abdominale, alterarea gustului. Aceste reactii sunt, intr-0 mare masura, dependente de doza si
dispar daca se Intrerupe tratamentul.

-mai putin frecvente: reactii alergice, in special reactii cutanate;

-rare: tulburari menstruale, modificarea nivelului zaharului din sdnge, hipotiroidism, hipoglicemie la
diabetici, impotenta sexuala, cresterea in volum a glandei mamare, tulburari ale sistemului nervos
central si periferic (uneori au fost observate polineuropatii severe, in special n asociere cu isoniazida),
ameteala, dureri de cap, nevrita, convulsii, insuficientd hepatica, acnee si reactii pelagroide;



-cu frecventd necunoscutd: afectarea maduvei osoase, dificultate In concentrare, stare de agitatie,
depresie si alte tulburdri psihotice. Administrarea concomitentd de antituberculoase cu potential
neurotoxic (isoniazidd sau cicloserind), precum si consumul de alcool etilic, pot intensifica efectele
psihice.

Mai poate si apara: hepatitd, icter (mai ales daca protionamida se administreaza in asociere cu
isoniazida, rifampicina sau pirazinamida), oboseald, sldbiciune, stare de rau, tulburari vizuale (vedere
incetosata, nevritad optica, vedere dubld), ototoxicitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: + 4 0213 163 497

e-mail;: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Protionamida Atb
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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 Protionamida Atb

- Substanta activa este protionamida. Fiecare comprimat contine protionamida 250 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - celuloza microcristalina, copovidona K 28, croscarmeloza
sodicd, crospovidona tip A, hipromeloza, lactoza monohidrat, stearat de magneziu, dioxid de
siliciu coloidal anhidru; film — hipromeloza, macrogol 6000, dioxid de titan (E171), Galben
Amurg (E110).

Cum arata Protionamida Atb si continutul ambalajului

Comprimate filmate biconvexe, rotunde, de culoare portocalie, prevazute cu o linie mediana pe una
din fete.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare Tn doze egale.

Este disponibil in cutii cu:

5 blistere din PVVC opac /Al a cate 10 comprimate filmate

10 blistere din PVC opac/Al a cate 10 comprimate filmate.

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



Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr.1

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

lasi

Romania

Acest prospect a fost revizuit in mai 2019.



