Tento dokument je pfibalovou informaci k lé¢ivému pfripravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky |écebny program. Nejednd se o dokument schvdleny Statnim Udstavem
pro kontrolu léciv.

Pf¥ibalova informace: Informace pro pacienta

Pyrazinamid Krka 500 mg tablety
pyrazinamid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, jelikoz

obsahuje diileZité informace pro Vas.

- Ponechejte si tuto pribalovou informaci. Mozna si ji budete potiebovat znovu piecist.

- Budete-li mit jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte ho zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci u¢inek, je nutné abyste o tom informovali svého
1ékate nebo lékarnika. To zahrnuje i mozné nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
informaci. Viz cast 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Pyrazinamid Krka a k ¢emu se pouziva?

Co musite védét, nez zacnete Pyrazinamid Krka uzivat?
Jak ptipravek Pyrazinamid Krka uzivat?

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pyrazinamid Krka uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ E

1. Co je Pyrazinamid Krka a k ¢emu se pouziva?

Pyrazinamid Krka je 1é¢ivy ptipravek na 1é¢bu aktivni tuberkuldzy zptisobené Mycobacterium
tuberculosis, ktery je tfeba uzivat spolu s dal§imi antituberkulotiky. Ni¢i bakterie tuberkuldzy ve fazi
vnitrobunééného déleni. Je ucinny v prvnich mésicich 1é¢by.

Tablety Pyrazinamid se vzdy ptedepisuji v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky proti tuberkuloze.

2. Co musite védét, nez zacnete Pyrazinamid Krka uzivat?

Neuzivejte piipravek Pyrazinamid Krka, pokud:

- Jste alergi¢ti na pyrazinamid nebo nékterou dalsi slozku tohoto piipravku (viz ¢ast 6.),

- Mate vazné poskozeni jater, akutni onemocnéni jater (napi. hepatitidu) nebo jste méli hepatitidu
V poslednich 6 mésicich,

- Mate akutni dnu,

- Mate porfyrii.

Bezpecnostni opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem ptedtim, nez zaénete uzivat piipravek Pyrazinamid
Krka.

Pokud se 1é¢ite na cukrovku, onemocnéni jater, onemocnéni ledvin ¢i dnu, informujte o tom svého
1ékare pred zacatkem 1é¢by 1é¢ivym piipravkem Pyrazinamid Krka.




Prestarite ihned l1écivy ptipravek uzivat a informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi:

- Bolest v pravé horni ¢asti biicha, ztrata chuti k jidlu, dlouhotrvajici nevolnost, zvraceni, tmava
moc¢ a/nebo Zloutenka (symptomy jaterniho onemocnéni),

- otok, zarudlost a bolest kloubu palce u nohy nebo jakéhokoli jiného kloubu (symptomy akutni

dny).
V priibéhu 1é¢by pacientt s diabetem je tézké udrzovat pozadované hodnoty krevniho cukru.

U pacientti se selhanim ledvin se pyrazinamid mutize zacit hromadit v téle. Vas 1ékaf této situaci
prizpiisobi zplisob uzivani 1é¢ivého piipravku.

Pted zahajenim a v pribéhu 1écby Vas Vas 1ékat bude pravidelné posilat na krevni testy. Frekvenci
kontrolnich testl ur¢i Vas lékar.

Je dilezité, abyste pravidelné uzivali ptipravek a pokracovali v 1é¢bé, i kdyZ se uz budete citit 1épe.
Pokud béhem dvou nebo tfi tydnil nezaznamenate odezvu na lécbu nebo pokud se nemoc zhorsi,
neprodlené se porad’te se svym lékaiem.

Rovnéz svého Iékare informujte, pokud jste piecitlivéli na ethionamid, isoniazid, niacin nebo jiné
chemicky piibuzné 1é¢ivé ptipravky, protoze byste mohli byt precitlivéli rovnéz na pyrazinamid.

Béhem 1é¢by pyrazinamidem se nesmite vystavovat silnému sluneénimu zafeni. Lécba
pyrazinamidem miiZe vyvolat fotosenzitivitu.

Déti
Z divodu nedostatku informaci, se pyrazinamid nesmi podavat kojencim v prvnich tfech mésicich
Zivota.

Vzajemné piusobeni s dal$imi 1é¢ivymi pripravky
Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech 1é¢ivych ptipravcich které uzivate, nebo jste nedavno
uzili nebo byste mohli uzivat.

Je nezbytné, abyste informovali svého 1¢kate, pokud uzivate 1éCivé piipravky na lécbu epilepsie
(fenytoin), diabetu, virové infekce (zidovudin), dny nebo léky, které vyvolavaji zvysené vylucovani
kyseliny mocové (alopurinol, kolchicin, probenecid, sulfinpyrazon), nebo 1éky na potlac¢eni imunitni
reakce (cyklosporin).

Soubézné uzivani pyrazinamidu a fenytoinu mtize vést k intoxikaci fenytoinem. Pokud se v priubéhu
soubézné 1é¢by pyrazinamidem i fenytoinem vyskytnou nekoordinované pohyby (ataxie), zesilené
reflexy (hyperreflexe), mimovolné pohyby o¢i (nystagmus) a/nebo chvéni nebo tfes rukou (tremor),
prestaiite 1€Civé ptipravky uzivat a porad’te se se svym lékarem.

Béhem soubézného uzivani pyrazinamidu a isoniazidu mize dojit ke snizeni hladiny isoniazidu v séru,
a to predevsim u pacientil se zpomalenym metabolismem isoniazidu.

Soubézné uzivani pyrazinamidu a ethionamidu zvysuje riziko poskozeni jater, pfedev§im u pacientt
s diabetem.

Soubézné uzivani pyrazinamidu a dalsich vyse uvedenych 1é¢ivych piipravki mize pozménit
pisobeni a zvysit nebo snizit ucinky téchto 1é¢ivych ptipravkii nebo pyrazinamidu.

Soubézna 1éEba pyrazinamidem a rifampicinem mizZe zvysit moznost toxicity jater. Vas 1ékat Vas
bude pozorné sledovat, aby zjistil jakékoli zmény funkce jater. Pyrazinamid rovnéZ plsobi na hladinu
rifampicinu v krvi.



Uzivani Pyrazinamid Krka s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1éCby je tieba se vyhnout konzumaci alkoholu, jelikoZ pyrazinamid muze zvysit $kodlivé
ucinky alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, nebo pokud byste mohla byt t€hotna nebo planujete t€hotenstvi,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pied uzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku.

Piestoze neexistuji zadné diikazy o Skodlivych tcincich pyrazinamidu na lidsky plod, riziko neni
mozné vyloucit.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, informujte o tom svého lékare pred zacatkem 1écby. Pokud otéhotnite
Vv pritbéhu 1écby, neprodlené o tom informujte 1ékate.

Tehotné Zeny mohou uzivat tento 1é¢ivy piipravek pouze pokud je to nezbytné. Vas 1ékar ucini
rozhodnuti o 1é€bé béhem teéhotenstvi nebo pteruseni 1écby.

Pyrazinamid pfechazi v malém mnozstvi do matetského mléka; proto se kojeni v priibéhu 1é¢by
nedoporucuje.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji
Musite vzit v uvahu svoji reakci na 1écbu predtim, nez se rozhodnete fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje. Rovnéz se muzete poradit se svym Iékarem.

Pyrazinamid Krka obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v denni dévce, tzn. zanedbatelné
mnozstvi sodiku.

3. Jak pripravek Pyrazinamid Krka uzivat?

Vzdy uzivejte tento 1éCivy ptipravek ptesné podle pokynti I1ékafe nebo 1ékarnika. Nebudete-li si jisti,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospeli
Doporuéena davka pyrazinamidu pro denni rezim davkovani je 25 (20 az 30) mg/kg télesné hmotnosti
denné; maximalni denni davka je 2,5 g (5 tablet).

Doporucené denni davky dle té€lesné hmotnosti jsou nasledujici:

Télesna hmotnost

Doporucena denni davka

Méné nez 50 kg

1,5 g = 3 tablety

51— 75 kg

2,0 g = 4 tablety

Vice nez 75 kg

2,5 g =5 tablet

Vas l1ékat se mize rozhodnout predepsat takzvany prerusovany rezim davkovani, podle kterého budete
uzivat tento 1éCivy piipravek tiikrat tydné. Doporucena davka je v takovych piipadech 35 (30 az

40) mg na kilogram télesné hmotnosti. Maximalni denni davka je 2,5 g.

Doporucené davky dle télesné hmotnosti aplikované tiikrat tydné jsou nasledujici:

Télesna hmotnost

Doporucena davka

Méné nez 50 kg

2,0 g = 4 tablety

Vice nez 50 kg

2,5 g =5 tablet

Deti (starsi nez 3 mésice)

Doporucéena davka pyrazinamidu pro denni rezim davkovani je 35 mg/kg té€lesné hmotnosti denné




(30 — 40 mg/kg); maximalni denni davka je 2 g (4 tablety).

Vas osetiujici 1ékai se miize rozhodnout pro takzvany prerusovany rezim davkovani, podle kterého se
tablety Pyrazinamid uzivaji tfikrat tydné. Doporucena davka pro takovy rezim davkovani je 50 mg na
kilogram télesné hmotnosti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vs 1ékaf miize ptizpusobit 1é¢bu v souladu s funkci Vasich ledvin. Pokud mate t&Zké posSkozeni
ledvin nebo jste na hemodialyze, 1ékat Vam piedepise rezim davkovani, podle kterého budete uzivat
tablety pyrazinamidu tfikrat tydné v davce 25 mg/kg télesné hmotnosti.

Zpiisob uzivani
Polykejte celé tablety s trochou tekutiny v jedné davce po snidani.
Po pouziti nadobku pevné uzaviete.

Trvani lecby

Dobu trvani 1écby urci 1ékar.

U standardni 1é¢by tuberkul6zy se piipravek Pyrazinamid Krka podava spolu s dalsimi 1é¢ivymi
ptipravky proti tuberkul6ze béhem pocatecni faze 1éCby v trvani 8 tydni.

Pokud jste uzili vice piipravku Pyrazinamida Krka, nezZ jste méli
Pokud uZzijete vétsi davku 1é€ivého pripravku, nez jste méli, ihned kontaktujte 1ékafe nebo navstivte
nejbliz§i nemocnici.

Pokud zapomenete uzit piipravek Pyrazinamid Krka
Neuzivejte dvojitou davku abyste nahradili vynechanou davku.

Pokud piestanete uZivat pripravek Pyrazinamid Krka
Neukoncujte 1é¢bu sami, kontaktujte svého 1ékate.

Pokud mate jakékoli dotazy v souvislosti s uzivanim tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1é¢ivé ptipravky, i tento miize zpisobovat neZadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Thned piestaiite uzivat 1éCivy pripravek a kontaktujte 1ékai‘e, pokud se objevi:

- vazna alergicka reakce, ktera zpisobuje otok tvare nebo krku (angioedém),

- bolest v pravé horni ¢asti biicha, ztrata chuti k jidlu, dlouhotrvajici nevolnost, zvraceni, tmava
mo¢ a/nebo zloutenka (Symptomy onemocnéni jater),



- otok, zarudnuti a bolest kloubu palce u nohy nebo jakéhokoli jiného kloubu (symptomy akutni
dny).

Casté nezadouci ticinky (mohou se objevit aZ u 1 z 10 osob)

- hyperurikémie (zvySené hodnoty kyseliny mocové v Krvi), ve vzacnych ptipadech toto mtize
vést k zanétu kloubd u citlivych pacientt,

- ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, paleni zhy, kiecCe v biiSe, ztrata t€lesné hmotnosti,

- rozvoj fotosenzibility po vystaveni slune€nimu zateni,

- zménéné hodnoty testli jaterni funkce (zvySené hodnoty transamindz v séru), porucha jaterni
funkce.

Vzacné nezdadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 z 1000 osob)
- reakce piecitlivélosti,

- bolest hlavy, zavrat, podrazdénost, nespavost,

- bolesti v kloubech.

Velmi vzdcné nezadouci ucinky (mohou se objevit aZ u 1 z 10 000 osob)

- sideroblasticka anémie (zvlastni typ chudokrevnosti, zptisoben nemoznostit zpracovat
absorbované Zelezo), porfyrie (metabolicka porucha s nemoznosti syntetizovat krevni pigment
Vv systému krvetvorby), trombocytopenie (sniZzeny pocet trombocytt, které pomahaji pii srazeni
krve),

- abnormalni vylu¢ovani specifickych hormonti (abnormalnosti funkce kiry nadledvin),

pelagra (onemocnéni z nedostatku vitamint, ktera zptsobuje zmény na pokoZce a sliznicich, a

také prujem a psychické symptomy), porfyrie,

- zvyseny krevni tlak (hypertenze),

- multiformni erytém (porucha pokozky),

zanét ledvinové tkané (intersticialni nefritida).

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (frekvence se nedd urcit z dostupnych informaci)
- zvétSeni sleziny (splenomegalie),

- zhorSeni Zalude¢niho viedu nebo viedu na dvanacterniku,

- zarudnuti, vyrazka, urtikarie (koptivka), svédéni,

- obtizné bolestivé moceni (dysurie),

- unava (Spatny celkovy pocit), horecka.

NahlaSovani neZadoucich ucinki

Pokud zjistite jakykoli nezadouci ucinek, informujte o tom svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Toto se tyka i
moznych nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky
muzete nahlasit pfimo pomoci narodniho systému pro hlaseni nezadoucich ucinki: uvedeného

v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispet k posouzeni bezpecnosti tohoto 1é¢ivého piripravku.

Nezadouci Gi¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu Stétni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak uchovavat piipravek Pyrazinamid Krka?

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte pii teploté do 25° C.
Uchovavejte v piivodnim baleni, aby ptipravek byl chranén pred svétlem a vlhkosti.

Tento pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za oznacenim
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nikdy nevyhazujte Iécivé ptipravky do odpadnich vod a domovniho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika na to, jak likvidovat 1é¢ivé ptipravky, které jiz neuzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Pyrazinamid Krka?

- Lécivou latkou je pyrazinamid. Kazda tableta obsahuje 500 mg pyrazinamidu.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, pfedzelatinovany skrob, sodna stil gykolatu skrobu
typ A, mastek, magnesium stearat, laurylsulfat sodny. Viz ¢ast 2 ,,Pyrazinamid Krka obsahuje
sodik®.

Jak pripravek Pyrazinamid Krka vypada a co obsahuje baleni?
Tablety jsou bilé, kulaté, lehce bikonvexni, se zkosenymi okraji, s ryhou na jedné strang, o prameéru

13 mm. Ryha neslouZi k rozlomeni tablety.

Ptipravek Pyrazinamid Krka je dostupny v hnédé sklenéné lahvicce s hlinikovym vickem, a kazda
lahvicka obsahuje 100 tablet, v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zahieb

Vyrobce:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Zpisob a misto vydavani 1é¢ivého pripravku
Lécivy pripravek se vydava na lékatsky predpis, v 1ékarné.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 26. dubna 2021.



