Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM®

Tabletten

Pyrazinamid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM beachten?
Wie ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM einzunehmen?

Wie ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM aufzubewahren?

1. Was ist Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM
beachten?

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Tuberkulose.

Anwendungsgebiete

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM wird angewendet zur
Behandlung (Chemotherapie) der Tuberkulose (Infektio-
nen mit Mycobacterium tuberculosis, nicht jedoch M.
bovis).

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM wird zusétzlich zu
einer antituberkulotisch und resistenzverhindernd
wirkenden Kombination verabreicht, um einem méglichen
Rezidiv (Ruckfall) vorzubeugen.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM ist auRerdem ein
Reservemittel zur Behandlung von Erregerstdmmen, die
gegen andere Mittel resistent sind.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM darf nicht einge-
nommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pyrazinamid oder einenderin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstérung
leiden, bei akuten Lebererkrankungen (z. B. Hepatitis)
sowie bis zu 6 Monaten nach Uberstandener Leberent-
ziindung

- Porphyrie (Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM

einnehmen.

- Bei Patienten, die an Gicht leiden, sollte Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM nur bei dringender Indikation
verordnet werden.

- Bei herabgesetzter Nierenfunktion (GFR <30 ml/min)
sollte Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM 3x wéchentlich
eingenommen werden (siehe auch Dosierungsanleitung,
Abschnitt 3.). Da es bei der Gabe von Pyrazinamid 500 mg
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JENAPHARM bei Dialysepatienten zu einer Anreiche-
rung des Pyrazinamids kommen kann, mussen ggf. durch
den Arzt Blutspiegelkontrollen erfolgen.

- Es kann wéahrend der Therapie mit Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM zu Schwierigkeiten bei der Insulineinstel-
lung von Diabetikern kommen, da die Blutzuckerwerte
unter Pyrazinamid schwanken kénnen.

- Wahrend der Behandlung mit Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM kann es zu einem Anstieg des Harnsaure-
spiegels kommen (Hyperurik&dmie). Dies kann, gerade bei
anfélligen Patienten, zu Gelenkschmerzen (Arthralgien,
siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?*) fuhren. Ihr Arzt wird deshalb unter Umsténden
Ihren Harnsaurespiegel regelmagig (alle 3 - 4 Wochen)
prifen und bei zu hohen Werten eine entsprechende
Therapie einleiten.

- Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kann eine gestei-
gerte Sonnensensibilitat auslésen. Sie sollten sich daher
wahrend der Behandlung keiner starken Sonneneinwir-
kung aussetzen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdéglich?*).

- Ein erhdhtes lebertoxisches Risiko besteht bei Patienten
mit regelmaRigem Alkoholgebrauch bzw. Alkoholmiss-
brauch.

Vor und wéahrend der Behandlung mit Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM sind regelmafig ca. alle 3-4 Wochen
Leber- und Nierenfunktionsprifungen durchzufihren.
Sollten Sie an bekannten Leberschadigungen bzw. einer
erhdhten Anfélligkeit fiir Leberschédigungen (z.B. Alko-
holismus) leiden, wird Ihr Arzt mindestens wéchentlich
Ihre Leberwerte kontrollieren, da ein erhéhtes Risiko flr
Leberschadigungen besteht. AuRerdem sollte eine
einschleichende Dosierung von Pyrazinamid erwogen
werden (siehe auch Dosierungsanleitung Abschnitt 3.).
Wenn bei Ihnen schon Leberschadigungen bestehen,
weisen Sie bitte Ihren Arzt vor Beginn der Therapie darauf
hin, so dass die geeigneten Kontrolluntersuchungen
durchgefihrt werden kénnen.

Als Folge von Lebergewebsschadigungen, die unter einer
Pyrazinamid-Therapie auftreten kénnen, besteht
aufgrund einer verminderten Produktion von Gerin-
nungsfaktoren die Méglichkeit einer Verlangerung der
Blutgerinnungszeit.

Sollten bei lhnen Vorzeichen einer beginnenden Leber-
schadigung, wie beispielsweise Schwachegefihl, Appe-
titlosigkeit, Ubelkeit und/oder Erbrechen auftreten,
wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt.

Unter der Behandlung mit Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM kénnen folgende diagnostische Nach-
weismethoden/Labortests beeinflusst werden:
Bestimmung des Bilirubins, des Harnsaure- und des
Thyroxinspiegels, sowie der Prothrombinzeit, der Serum-
Aminotransferasen-Aktivitat und des Serumeisens mittels
Ferrochem-II-Instrument.

Paradoxe Arzneimittelwirkung

Unter Tuberkulose-Therapie mit Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM in Kombination mit anderen Tuberkulose-
medikamenten (insbesondere Isoniazid und Rifampicin)
kann es nach initialer Verbesserung nach einiger Zeit zu
einer erneuten Verschlechterung der Symptome
kommen. Der Zeitpunkt des Auftretens ist sehr variabel
und die Verschlechterung kann nach wenigen Wochen
oder auch erst nach einigen Monaten auftreten. Sollten
Sie unter der Anwendung von Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM eine Verschlechterung der Symptomatik
oder ein Auftreten neuer Symptome beobachten, wenden
Sie sich bitte unverztglich an Ihren Arzt. Mégliche
Symptome sind Husten, Fieber, Midigkeit, Atemlosigkeit,
Kopfschmerzen, Appetitmangel, Gewichtsverlust oder
Schwache. Uber die Fortsetzung der Behandlung mit
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM entscheidet Ihr Arzt
(siehe Abschnitt 4).

Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Zu unerwiinschten Wechselwirkungen kann es in
Kombination mit folgenden Medikamenten kommen:

Wirkstoff/Wirks-
toffgruppe
Analgetika (Schmerzmittel)

ASS steigert in Do- | Engmaschige

sen (> 3000 mg/Tag) | Uberwachung des
die Harnsaureaus- |Harnsdurespiegels
scheidung; in Dosen
von 75 - 2000 mg/-
Tag hemmt ASS die
Harnsaureaus-
scheidung wie auch
Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM, d.h.
vermehrte Hem-
mung der Harnsau-
reausscheidung
mdglich

Klinische Konse-
quenz

Wechselwirkung

Acetylsalicylsdure
(ASS)

Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der Zucker-
krankheit)

Antidiabetika Indirekte Beeinflus-
sung der Antidiabe-
tika-Wirkung: Pyra-
zinamid 500 mg JE-
NAPHARM be-
schleunigt die Blut-
zuckersenkung und
fihrt zu schwanken-
den Blutzuckerwer-
ten

Uberwachung des
Blutzuckerspiegels

Immunsuppressiva (Arzneimittel zur Unterdriickung der

Immunabwehr)
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Ciclosporin

Ciclosporin-Blut-
spiegel kénnen sin-
ken, Immunsystem-
unterdriickender Ef-
fekt des Ciclospo-
rins kann vermindert

sein

Engmaschige
Uberwachung des
Ciclosporin-Se-
rumspiegels durch
den Arzt

kulose)

Tuberkulostatika (Arzneimittel zur Behandlung der Tuber-

Rifampicin

Lebertoxizitat kann
durch Rifampicin
und Pyrazinamid er-
héht sein;

Abbau von Rifampi-
cin kann erhoht sein
und die Bioverfug-
barkeit dadurch sin-
ken

Leberfunktions-
tests vor und wah-
rend der Behand-
lung empfohlen
(siehe Abschnitt 2.
).
keine Dosisanpas-
sung von Rifampi-
cin oder Pyrazin-
amid erforderlich

Urikosurika (Arznei
zentration im Blut)

mittel zur Senkung der Harnsaurekon-

Probenecid

Harnsaureaus-
scheidung und Ab-
bau von Probenecid
kénnen vermindert
sein

Engmaschige
Uberwachung des
Harnsaurespiegels

kungen)

Virostatika (Arzneimittel zur Behandlun

g von Viruserkran-

Zidovudin

Blutserumspiegel
von Pyrazinamid
kann erniedrigt und
die Wirkung herab-

gesetzt sein

Engmaschige
Uberwachung des
Pyrazinamid-Spie-
gels

Weitere Wechselwi

rkungen:

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kann gegensétzlich
auf die harnsaureausscheidungsférdernde Wirkung von
Arzneimitteln wie z. B. Ascorbinsaure (Vitamin C) und
Kontrastmitteln wirken.
Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung
von anderen leberschadigenden Arzneimitteln, da das
Risiko einer Leberschadigung erhdht ist. Bitte sprechen
Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pyrazinamid
500mg JENAPHARM einnehmen.

Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM zu-
sammen mit Alkohol
Wahrend der Anwendung von Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen,
da es zum einen verstarkt zur Schadigung der Leber
kommen kann und zum anderen das Reaktionsvermdégen

erheblich beeintrac

Schwangerschaft,

htigt wird.

Stillzeit und

Fortpflanzungsféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Fir Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM liegen keine
hinreichenden klinischen Daten Gber die Einnahme
wahrend der Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle
Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schadliche
Auswirkungen auf Schwangerschaft, embryonale/fetale
Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlie-
Ren.

Stillzeit

Wéhrend der Therapie mit Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM kann gestillt werden, da die mit der Milch
durch den Saugling aufgenommenen Konzentrationen zu
gering sind, um beim S&ugling unerwiinschte Wirkungen
Zu erzeugen.

Die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit
sollte dennoch nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung durch den Arzt erfolgen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es liegen keine Daten Uber die Beeinflussung der Fort-
pflanzungsféhigkeit beim Menschen zu Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kann auch bei
bestimmungsgeméafiiem Gebrauch das Reaktionsvermo-
gen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Sie kdnnen dann auf unerwartete
plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM wird in Kombination
mit anderen Antituberkulosemitteln angewendet.
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Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene

Téagliche Therapie:

25 (20 - 30) mg/kg Kérpergewicht,

minimale Tagesdosis: 1,54,

maximale Tagesdosis: 2,54,

das entspricht bei Patienten mit einem Kérpergewicht
unter 50 kg: 1,5g Pyrazinamid = 3 Tabletten Pyrazinamid
500mg JENAPHARM

von 50 - 75 kg: 2,0g Pyrazinamid =4 Tabletten Pyrazin-
amid 500 mg JENAPHARM

Uber 75 kg: 2,59 Pyrazinamid =5 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

Intermittierende Therapie (nur wenn tégliche Gabe nicht
realisierbar):

2x wochentlich je 50 (40 - 60) mg/kg Kérpergewicht,
maximale Tagesdosis: 3,5¢,

das entspricht bei Patienten mit einem Kdrpergewicht
unter 50 kg: 3,0g Pyrazinamid =6 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

Uber 50 kg: 3,59 Pyrazinamid =7 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

oder

3x wochentlich je 35 (30 - 40) mg/kg Kérpergewicht,
maximale Tagesdosis: 2,59,

das entspricht bei Patienten mit einem Kérpergewicht
unter 50 kg: 2,0g Pyrazinamid =4 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

Uber 50 kg: 2,5g Pyrazinamid =5 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

Kinder und Jugendliche

Tagliche Therapie:

35 (30 - 40) mg/kg Kérpergewicht,

maximale Tagesdosis: 2,09

Berechnet auf eine mittlere Dosis von 35 mg/kg KG erge-
ben sich folgende Dosierungen:

Kinder von 6 - 10 Jahren:

0,75 - 1,0g Pyrazinamid =1,5 - 2 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

Kinder von 11 - 14 Jahren:

1,25 - 1,759 Pyrazinamid =2,5 - 3,5 Tabletten Pyrazin-
amid 500 mg JENAPHARM

Jugendliche von 15 - 18 Jahren:

1,75—-2,0g Pyrazinamid = 3,5 - 4 Tabletten Pyrazinamid
500 mg JENAPHARM

Die héchste Dosis von 40 mg/kg Kérpergewicht ist nur zur
Behandlung schwerer Tuberkuloseformen (Meningitis)
vorgesehen.

Fur Kinder unter 6 Jahren ist die Darreichungsform nicht
geeignet.

Fur Kleinkinder unter 3 Monaten kann aufgrund der
ungenligenden Datenlage keine Dosierungsempfehlung
gegeben werden.

Intermittierende Therapie (nur wenn tégliche Gabe nicht
realisierbar):

Die intermittierende Einnahme sollte bei Kindern nur bei
vitaler Indikation erfolgen.

Die Dosierung betragt zweimal wdchentlich 50 mg/kg
Kdrpergewicht.

Bei Nierenfunktionsstorungen ist die intermittierende
Einnahme des Mittels anzuwenden. Sie gewahrleistet
therapeutisch ausreichende Wirkstoffkonzentrationen,
vermeidet aber gleichzeitig die unerwiinschte Wirkstof-
fanhaufung im Korper.

Bei Dialysepatienten ist ebenfalls eine intermittierende
Verabreichung erforderlich. Hierbei sollte das Mittel je-
weils 6 Stunden vor der Dialyse eingenommen werden.
Zur Dosishéhe in beiden Féllen siehe den Abschnitt ber
die intermittierende Einnahme.

Fur Kinder und Jugendliche mit eingeschrankter Nieren-
funktion liegen keine Daten fiir eine Dosierungsempfeh-
lung vor.

Dosierungen bei eingeschrankter Leberfunktion

Bei Vorerkrankungen der Leber, wie einer Uberstandenen
akuten Leberentziindung (Hepatitis), positiver Antigen-
Antikdrper-Nachweis fiir Hepatitis B und C oder einem
Alkoholmissbrauch, kann Pyrazinamid 500 mg JENAPH-
ARM in normaler Dosierung angewendet werden. Eine
einschleichende Dosierung, beginnend mit 500 mg/Tag
Pyrazinamid, welches auf 1500 - 2500 mg/Tag Uber 3 - 7
Tage gesteigert wird, sollte in Betracht gezogen werden.
Wéchentliche bzw. mehrfach wéchentliche Kontrollen der
entsprechenden Laborparameter in den ersten Monaten
sind nétig, da ein erhéhtes Risiko von Leberschédigungen
besteht (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen*). Bei schweren Leberfunktions-
stérungen ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kontra-
indiziert (siehe Abschnitt 2. ,Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM darf nicht eingenommen werden®).

Fir Kinder und Jugendliche mit eingeschrankter Leber-
funktion liegen keine Daten fiir eine Dosierungsempfeh-
lung vor.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein (vorzugsweise mit einem Glas Trinkwasser
[200 ml]).

Die Einnahme der gesamten Tagesdosis erfolgt einmal
am Tag nach einer Mahizeit.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Bei Erstbehandlungsfallen wird nach bisherigen Erfah-
rungen das Pyrazinamid zur Rezidivverhinderung in der
Anfangsphase der Therapie eingesetzt. Der gewiinschte
Zweck (Verhinderung eines Rickfalls) wurde dabei mit
einer 2-3monatigen Anwendungsdauer erreicht.

Bei Chronikern und Wiederbehandlungsféllen mit einge-
schrankter Empfindlichkeit der Bakterien kann Pyrazin-
amid 500 mg JENAPHARM - je nach Ausfall der
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Empfindlichkeitsprifung der Bakterien — auch als Kombi-
nationspartner eingesetzt werden, um zu vermeiden,
dass Tuberkuloseerreger widerstandsféhig (resistent)
gegen Tuberkulosemittel werden.

In diesen Fallen ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM so
lange zu verabreichen, wie ein anderer Kombinations-
partner ebenfalls verabreicht wiirde, d.h. Gber mehrere
Monate hinweg bis zur sicheren bakteriellen Negativie-
rung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Pyrazinamid

500 mg JENAPHARM eingenommen haben, als Sie
sollten

Spezifische Symptome einer Pyrazinamid-Vergiftung
sind nicht bekannt. Es gibt Berichte Giber akute Leber-
schadigungen und Hyperurikdmien (Anstieg des Harn-
sdurespiegels im Blut). Zudem kdnnen die bekannten
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?“) in verstarkter Form auftreten.

In einer Studie wurde unmittelbar nach Einnahme von 4g
Pyrazinamid ein starker Flush (starke R6tung und Jucken
an der gesamten Hautoberflache) beobachtet, der jedoch
ohne Folgeerscheinungen nach Stunden vdllig
verschwand.

Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sofort einen
Arzt benachrichtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM vergessen haben

Bei taglicher Einnahme sollten Sie die vergessene/n
Tablette/n Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM nicht
nachtraglich einnehmen, sondern zum néachsten Einnah-
mezeitpunkt mit der verordneten Dosis fortfahren.

Bei nicht taglicher (intermittierender) Verabreichung soll-
ten Sie eine vergessene Einnahme umgehend nachho-
len.

Wenn Sie die Einnahme von Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM abbrechen

Durch unregelméaRige Einnahme und/oder durch vorzei-
tige Beendigung der Behandlung kénnen Tuberkuloseer-
reger widerstandsfahig (resistent) gegen das Arzneimittel
werden. Dadurch geféhrden Sie Heilungsaussichten und
verschlechtern spatere Behandlungsmdglichkeiten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Erhéhung des Harnséuregehaltes im Blut (Hyperuri-
kamie) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®). Dies kann in seltenen Fallen,
insbesondere bei entsprechend anfalligen Patienten,
zu Gelenkschmerzen fiihren.

— Anstieg der Leberenzymwerte (Serumtransaminasen)
und Stérungen der Leberfunktion

— Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Brechreiz, Erbrechen,
Sodbrennen, Krampfe im Unterbauch und Gewichts-
abnahme

— Gesteigerte Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht
(Photosensibilisierung) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmaflinahmen®)

— Paradoxe Arzneimittelwirkung.

Symptome einer paradoxen Arzneimittelwirkung

Unter einer Tuberkulose-Therapie kann es, nachdem sich
die Krankheitszeichen zunachst verbessert haben, nach
einiger Zeit zu einer erneuten Verschlechterung der
Symptome kommen. Mégliche Anzeichen sind Husten,
Fieber, Mudigkeit, Atemlosigkeit, Kopfschmerzen, Appe-
titmangel, Gewichtsverlust oder Schwéche. Sollten Sie
eine Verschlechterung der Symptome oder ein Auftreten
neuer Symptome beobachten, wenden Sie sich bitte
unverzuglich an Ihren Arzt (siehe Abschnitt 2).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Erregbarkeit und Schlaf-
losigkeit

- schwere Leberschadigungen (Hepatotoxizitat)

- Rétung der Haut (Histamin-bedingter Flush)

- Gelenkschmerzen (Arthralgie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

— Stérungen des blutbildenden Systems, sideroblasti-
sche Anamien (Blutarmut infolge von Verwertungssto-
rungen von aufgenommenem Eisen), Thrombozyto-
penie (Verringerung der Zahl der die Gerinnung verur-
sachenden Blutplattchen)

— Beeintrachtigung der Nebennierenrindenfunktion (17-
Ketosteroidausscheidung im Harn)

— Pellagra, eine Vitaminmangelkrankheit, die sich
hauptsachlich in Haut- und Schleimhautveranderun-
gen aulert, auch in Durchféllen und psychischen
Verénderungen

— Gichtanfalle

— Porphyrie (erbliche oder erworbene Stoffwechselsto-
rung mit gestértem Aufbau von Blutfarbstoff im blut-
bildenden System)

— Bluthochdruck (Hypertonie)

— Hautausschlage (Erythema multiforme)

— Nierengewebsentziindung (Tubulo-interstitielle Neph-
ritis).

Stand: Januar 2023



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM® Tabletten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis:*“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM enthalt

- Der Wirkstoff ist Pyrazinamid.

1 Tablette enthalt 500 mg Pyrazinamid.

2 Tablette enthalt 250 mg Pyrazinamid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Gelatine, mikrokristal-
line Cellulose, Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ
A)(Ph.Eur.), Talkum, Calciumstearat (Ph.Eur.).

Wie Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM aussieht und
Inhalt der Packung

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM ist eine weilke, biplane
Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM ist als Packung mit
100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Strale 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G 4.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https:/
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Stand: Januar 2023
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