Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PYRAZINAMID FARMAPOL
500 mg, tabletki

Pyrazinamidum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub

pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest Pyrazinamid Farmapol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyrazinamid Farmapol
Jak stosowa¢ Pyrazinamid Farmapol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Pyrazinamid Farmapol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest Pyrazinamid Farmapol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pyrazinamid Farmapol zawiera pirazynamid — substancj¢ czynna, ktora ma silne dziatanie
przeciwpratkowe (hamuje rozwdj pratkow gruzlicy).

Pyrazinamid Farmapol stosuje si¢ w potaczeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi w celu
zwigkszenia skutecznosci leczenia i zmniejszenia liczby nawrotéw choroby.

Wskazania do stosowania:

* w pierwszej fazie leczenia gruzlicy, tj. podczas leczenia intensywnego (pierwsze dwa miesiace)
w skojarzeniu z ryfampicyna i izoniazydem; zwigksza to skutecznos$¢ leczenia, przyspiesza
odpratkowanie i zmniejsza liczbe nawrotow;

* w leczeniu gruzlicy phuc i gruzlicy pozaplucnej, wywotanej przez pratki oporne na gtéwne
chemioterapeutyki przeciwgruzlicze (izoniazyd lub ryfampicyng), zawsze w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwgruzliczymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyrazinamid Farmapol
Kiedy nie stosowa¢ leku Pyrazinamid Farmapol

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (patrz punkt 6: Zawarto$¢ opakowania i inne informacje).

- Jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby.

- Jesli pacjent ma dng moczanowg (choroba polegajgca na nadmiernym wytwarzaniu w organizmie
kwasu moczowego, ktory odktada si¢ w postaci krysztatkow w stawach i tkankach
okotostawowych, powodujac silne bole).

- Jesli pacjent ma porfiri¢ (choroba polegajaca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika
hemoglobiny).

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

- Lek Pyrazinamid Farmapol moze powodowac zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi i
wystgpienie objawdw dny moczanowej (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane). Na
poczatku leczenia lekarz zaleci oznaczenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi. Jesli u pacjenta
wystapig objawy ostrego zapalenia stawow, nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Lek Pyrazinamid Farmapol moze powodowa¢ uszkodzenie watroby (objawy - patrz punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane). Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zaburzenia czynnosci,
nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci badania czynno$ci watroby przed
rozpoczgciem stosowania leku i systematycznie w czasie leczenia.

- Lek Pyrazinamid Farmapol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przebytymi chorobami
watroby oraz u pacjentéw ze zwickszonym ryzykiem zapalenia watroby (np. naduzywajacych
alkoholu). Lek nie nalezy stosowac u tych pacjentow, jesli wyniki prob watrobowych juz przed
rozpoczgciem leczenia wskazujg na niewydolnos$¢ watroby.

- Lek Pyrazinamid Farmapol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek;
lekarz ustali dawkowanie i dtugos¢ leczenia.

- Lek Pyrazinamid Farmapol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z cukrzyca, poniewaz lek
moze powodowac trudno$ci w jej leczeniu.

- Lek Pyrazinamid Farmapol u dzieci mozna stosowac tylko w warunkach szpitalnych.

- U os6b dorostych wskazane jest rozpoczecie podawania leku w szpitalu, potem lek mozna
przyjmowac pod opieka lekarza specjalisty.

Inne leki i Pyrazinamid Farmapol

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku Pyrazinamid Farmapol pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli
przyjmuje:

- insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe (stosowane w leczeniu cukrzycy);
- allopurynol, kolchicyne, probenecyd, sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej)
- lek Pyrazinamid Farmapol zmniejsza ich skutecznos¢; lekarz dostosuje dawki tych lekow;

- cyklosporyne (lek stosowany u pacjentow po przeszczepieniu narzagdow) - lek Pyrazinamid
Farmapol moze zmniejsza¢ jej skuteczno$¢; dlatego lekarz bedzie kontrolowat stezenie
cyklosporyny i dostosuje jej dawkowanie;

- lewofloksacyne (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych) - nie nalezy stosowac
jej jednoczesnie z lekiem Pyrazinamid Farmapol ze wzgledu na ryzyko dzialan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w ciazy, karmi piersia lub gdy istnieje podejrzenie,
7e jest w ciazy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu na sprawno$¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen w ruchu.

3. Jak stosowaé¢ Pyrazinamid Farmapol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.



Zalecane dawkowanie
Zwykle podaje si¢ 20 do 30 mg na kilogram masy ciala w jednej dawce na dobg.

U dorostych stosuje si¢ najczesciej 3 tabletki (1,5 g) raz na dobe.
Nie nalezy stosowac wiecej niz 4 tabletki (2 g) na dobg.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
Lekarz zaleci dawke mniejsza niz zwykle stosowana.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pyrazinamid Farmapol
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Pyrazinamid Farmapol

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku Pyrazinamid Farmapol, ale przypomni sobie o tym w ciagu 12
godzin od czasu, kiedy zwykle ja stosuje, powinien niezwlocznie zazy¢ pominieta dawke, a potem
nastepng dawke przyja¢ o zwyktej porze.

Jesli pacjent zapomni o tym na dluzej niz 12 godzin, powinien po prostu przyjac nastepna dawke o
zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pyrazinamid Farmapol
O zakonczeniu leczenia powinien zadecydowac lekarz prowadzacy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

- uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moze by¢ zoéttaczka, zwiekszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych we krwi AIAT i AspAT); szkodliwy wptyw leku na watrobe zalezy od dawki i moze
wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia;

- zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi, prowadzace do wystapienia dny moczanowej
(stan zapalny stawu z zaczerwienieniem, obrzekiem, ociepleniem i ostrym bolem);

- nudnosci, wymioty, brak apetytu (jadlowstrgt);

- niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza (zwana tez anemig, objawiajgca si¢ m.in.: postepujagcym
ostabieniem, tatwym mgczeniem, bladoscia skory i bton §luzowych, zaburzeniami koncentracji,
lamliwos$cia paznokci, wypadaniem wtosow);

- niedokrwisto$¢ syderoblastyczna (rodzaj anemii spowodowany przez nadmierne odktadanie zelaza
w szpiku kostnym);

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace zwigkszenie ryzyka krwawienia i
powstawania siniakow);

- zaburzenia krzepniecia krwi (rzadko);

- lekki bol stawow i1 bol migsni;

- zle samopoczucie,

- odczyny alergiczne (takie jak: wysypka skorna, pokrzywka, swiad);

- goraczka (rzadko);

- nadwrazliwo$¢ na swiatlo,

- porfiria (choroba polegajgca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika hemoglobiny);

- trudnos$ci w oddawaniu moczu;

- Zaburzenia pracy nerek (Sroédmigzszowe zapalenie nerek).



Jesli wystapiag objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

5. Jak przechowywa¢é Pyrazinamid Farmapol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w suchym miejscu.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Pyrazinamid Farmapol

Substancja czynng leku jest pirazynamid.
1 tabletka zawiera 500 mg pirazynamidu.
Ponadto lek zawiera: skrobie ziemniaczana, talk farmaceutyczny, karboksymetyloskrobie sodowa.

Jak wyglada Pyrazinamid Farmapol i co zawiera opakowanie

Lek Pyrazinamid Farmapol ma posta¢ tabletek, barwy biatej, z napisem PYRAZINAMID.
Tabletki pakowane sa w pojemnik polipropylenowy.
Opakowanie zawiera 250 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,,FARMAPOL” Sp. z o.0.
ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Poznan

Tel.: + 48 61 852 63 53

Fax: +48 61 852 96 55

E-mail: info@farmapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: tres¢ ulotki dostepna pod darmowym numerem
telefonu: 800 706 848.

Data zatwierdzenia ulotki: 15.05.2012 r.



