Tento dokument je pribalovou informaci k lécivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky |éCebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu |éciv.

Pribalova informace: Informace pro pacienty

Pyrazinamid Krka 500 mg tablety
pyrazinamid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete uZivat tento piipravek, protoze

obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Uchovejte si tuto piibalovou informaci. Mozna si ji budete muset znovu piecist.

- Pokud mate dalsi otazky, obrat'te se na svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan pouze pro Vas. Nedavejte ho jinym osobam. Muze jim ublizit,
i kdyz maji stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud zaznamenate jakykoliv nezadouci u¢inek, oznamte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. To
zahrnuje 1 jakykoli mozny nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Pyrazinamid Krka a k ¢emu se pouziva

Co musite védét, nez zacnete pripravek Pyrazinamid Krka uzivat
Jak se ptipravek Pyrazinamid Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pyrazinamid Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Pyrazinamid Krka a k ¢emu se pouziva

Pyrazinamid Krka je 1é¢ivy piipravek urceny k 16cbé aktivni tuberkulozy zptisobené Mycobacterium
tuberculosis, ktery se ma uzivat v kombinaci s jinymi antituberkulotiky. Ni¢i bakterie tuberkulozy ve
fazi intracelularniho déleni. Je u¢inny v prvnich mésicich lécby.

Tablety pyrazinamidu se vzdy podavaji v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky proti tuberkuloze.

2. Co musite védét, nez zanete pripravek Pyrazinamid Krka uzivat

Neuzivejte piipravek Pyrazinamid Krka

- Pokud jste alergicti na pyrazinamid nebo na kteroukoliv jinou slozku tohoto Iéku (uvedenou
Vv bod¢ 6.),

- Pokud mate jiz existujici tézkou poruchu funkce jater (Child Pugh tfida C) nebo akutni
onemocnéni jater (napf. hepatitida),

- Do 6 mésicii po uzdraveni z onemocnéni jater,

- Pokud trpite akutni dnou,

- Pokud trpite porfyrii (porucha tvorby Cerveného krevniho barviva).

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Pred uzitim pfipravku Pyrazinamidu Krka se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem. Pfed zahajenim
1écby pripravkem Pyrazinamid Krka informujte svého l€kare, pokud trpite cukrovkou, onemocnénim
jater, onemocnénim ledvin nebo dnou. U pacientti s dnou miize byt pyrazinamid pouZzit pouze v ptipadé,
Ze je to naléhave indikovano.




U pacientu, ktefi pravidelné konzumuji nebo zneuzivaji alkohol, existuje zvysené riziko jaterni toxicity.

Béhem 1écby pyrazinamidem mohou mit pacienti s cukrovkou potize s tpravou hladiny inzulinu, protoze
hladina cukru v krvi maze vlivem pyrazinamidu kolisat.

Okamzité piestante uzivat piipravek a informujte svého lékaie, pokud zaznamenate:

- Pocatecni poskozeni jater, které se projevuje bolesti v pravé horni ¢asti bicha, ztratou chuti
k jidlu, dlouhotrvajici nevolnosti, zvracenim, tmavou moci a/nebo Zloutenkou (ptiznaky
onemocnéni jater),

- Otok, zarudnuti a bolest kloubu palce nohy nebo jiného kloubu (pfiznaky akutni dny).

Béhem [écby pacienti s cukrovkou je obtizné udrzet pozadované hodnoty cukru v krvi.

Pted zahajenim 1écby a beéhem 1éCby je nutné pravidelné provadeét testy funkce jater a ledvin kazdé 3-4
tydny.

U pacientti se selhanim ledvin se mize pyrazinamid zac¢it hromadit v t€le. Vas lékat upravi zptisob
uzivani 1éku.

Pted zahajenim 1éCby a beéhem 1écby Vs 1ékai bude pravidelné posilat na odbéry krve. Frekvenci
kontrolnich méfeni stanovi 1ékar.

Je dulezité, abyste pripravek uzivali pravideln€ a pokracovali v 1é¢be 1 v pripadé, ze se budete citit 1épe.
Pokud po dvou nebo tfech tydnech nedojde k odpovédi na 1é¢bu nebo pokud se onemocnéni zhorsi,
okamzit¢ se porad’te se svym lékafem.

U pacientti s porfyrii miize pyrazinamid zptsobit akutni zachvaty porfyrie.

U pacientl se selhanim ledvin se mize pyrazinamid zac¢it hromadit v t€le, a proto musi lékar
pravidelné kontrolovat hladiny v krvi.

V ptipadé€ snizené funkce ledvin (GFR <30 ml/min) je nutné uzivat Pyrazinamid Krka tfikrat tydné.

Také byste méli informovat svého Iékate, pokud jste precitlivéli na ethionamid, izoniazid, niacin nebo
jiné chemicky ptibuzna IéCiva, protoze miizete byt precitlivéli i na pyrazinamid. V dasledku poskozeni
jaterni tkan€, které miiZe nastat béhem lécby piripravkem Pyrazinamid Krka, je mozné prodlouzeni doby
srazeni krve v disledku snizené produkce koagula¢nich faktor.

Pokud jiz mate potvrzené poskozeni jater nebo zvySenou nachylnost k poskozeni jater (napf-.
alkoholismus), bude Vam lékaf kontrolovat jaterni hodnoty alespoii jednou tydné, protoZe existuje
zvysené riziko poskozeni jater. Dale je nutné zvazit postupné snizovani davky pyrazinamidu (viz také
pokyny k davkovani, bod 3). Pokud jiz mate poskozeni jater, informujte svého 1ékaie o této
skute¢nosti pted zahajenim 1é¢by, aby mohly byt provedeny potfebné kontroly.

Béhem 1écby pyrazinamidem se nesmite vystavovat silnému slune¢nimu zafeni. Lécba
pyrazinamidem mutZe zpusobit fotosenzitivitu.

Lécba ptipravkem Pyrazinamid Krka miiZze zpuisobit zvySeni hladiny kyseliny mocové
(hyperurikémii). To muze vést k bolesti kloubt (artralgie, viz bod 4.), zejména u pacientt, ktefi jsou
nachylni. Vas 1ékar bude pravidelné kontrolovat Vasi hladinu kyseliny mocové (kazdé 3-4 tydny) a v
ptipad¢ prili§ vysokych hodnot zavede odpovidajici terapii.

Lécba ptipravkem Pyrazinamid Krka 500 mg maze ovlivnit ndsledujici diagnostické detekeni
metody/laboratorni vySetieni: stanoveni hladin bilirubinu, kyseliny mocové a tyroxinu, stejné jako
protrombinového casu, aktivity sérovych aminotransferaz a sérového zeleza pii pouziti pfistroje
Ferrochem I1.



Déti
Vzhledem k nedostatku tdajii se pyrazinamid nesmi pouzivat u déti mladsich nez 3 mésice.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pyrazinamid Krka

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate, nedavno jste uzivali nebo byste mohli uzivat
jakékoliv jiné 1éCivé ptipravky.

Je nezbytné informovat svého l1ékate, pokud uzivate 1é¢ivé pripravky K 1écbé epilepsie (fenytoin),
cukrovky, virovych infekci (zidovudin), dny nebo 1é¢ivé piipravky, které zvysuji vylucovani
kyseliny mocové (alopurinol, kolchicin, probenecid, sulfinpyrazon), analgetika (kyselina
acetylsalicylova) a tuberkulostatika (rifampicin), stejné jako lé¢ivé piipravky na potlaceni imunitni
reakce (cyklosporin).

Soucasné podavani pyrazinamidu a fenytoinu mize vést k otrave fenytoinem. Pokud béhem soucasné
1é¢by pyrazinamidem a fenytoinem objevi nekoordinované pohyby (ataxie), zvysené reflexy
(hyperreflexii), mimovolni pohyby o¢i (nystagmus) a/nebo tfes nebo tfes rukou (tremor), okamzité
piestaiite uzivat 1é¢ivé piipravky a porad’te se se svym lékafem.

Béhem soucasného podavani pyrazinamidu a izoniazidu mize byt snizena hladina izoniazidu v séru,
zejména u pacientll s pomalym metabolismem izoniazidu.

Soucasné uzivani pyrazinamidu a etionamidu zvySuje riziko pos§kozeni jater, zejména u pacientd s
cukrovkou.

Soucasné podavani pyrazinamidu a dalsich vySe uvedenych IéCivych piipravkd miize zmenit jejich
ucéinek a zvysit nebo snizit G¢inky téchto pfipravka nebo pyrazinamidu.

Soucasna Iécba pyrazinamidem a rifampicinem mize zvysit riziko toxicity pro jatra. Vas lékar Vas
bude peclive sledovat, aby zjistil jakékoliv zmény ve funkci jater. Pyrazinamid také ovliviuje hladiny
rifampicinu v krvi.

Pyrazinamid Krka mtize mit opa¢ny uc¢inek na 1é¢ivé ptipravky, které podporuji vylu¢ovani kyseliny
mocové, jako je kyselina askorbova (vitamin C) a kontrastni latky.

Doporucuje se opatrnost pii soucasném podavani jinych lécivych piipravki, které poskozuji jatra,
protoze je zvySené riziko poskozeni jater. Pfed uzitim pyrazinamidu se porad'te se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Pyrazinamid Krka s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1é¢by je nutné se vyvarovat konzumace alkoholu, protoze pyrazinamid muze zvysit Skodlivé
ucinky alkoholu (poskozeni jater).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, kojite, myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete mit dité, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem pted uzitim tohoto piipravku.

Ackoli nejsou zadné ditkazy o Skodlivych tcincich pyrazinamidu na plod, riziko nelze vyloucit.

Pted zahajenim lécby informujte svého I¢kate, pokud jste t€hotna nebo kojite. Okamzité informujte
svého l1ékare, pokud béhem 1écby otéhotnite.

T¢hotné zeny mohou tento 1éCivy piipravek uzivat pouze tehdy, kdyz je to nezbytné. Rozhodnuti o
16¢bé béhem téhotenstvi nebo o preruseni 1éEby bude u¢inéno vasim 1ékarem.

Kojeni
Pyrazinamid v malych mnozstvich pfechazi do matefského mléka.

Ackoli se predpoklada, Ze koncentrace v matefském mléce jsou pfili$ nizké na to, aby zptisobily



nezadouci ucinky u kojence, kviili omezenym tdajim se kojeni nedoporucuje.
Pyrazinamid Krka mtze byt béhem t€hotenstvi a kojeni pouzit pouze po peclivém posouzeni pomeéru
prinosi a rizik.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pted rozhodnutim o fizeni vozidla nebo praci se stroji je nutné vzit v tivahu, jak na 1é¢bu reagujete.
Muzete se o tom poradit se svym Iékatem.

Pyrazinamid Krka obsahuje sodik

3. Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v denni davce, tzn., Ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.Jak se piipravek Pyrazinamid Krka uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisti,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Pyrazinamid Krka se podava v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky proti tuberkuléze.
Dospeli
Doporucena davka pyrazinamidu pro denni davkovaci rezim je 25 (20 az 30) mg/kg télesné hmotnosti

za den; maximalni denni davka je 2,5 g (5 tablet).

Doporucené denni davky podle télesné hmotnosti jsou nasledujici:

Télesna hmotnost

Doporucena denni davka

Méné nez 50 kg

1,5 g = 3 tablety

5175 kg

2,0 g = 4 tablety

Vice nez 75 kg

2,5 g =5 tablet

Vas lékat mize rozhodnout o piedpisu takzvaného prrerusovaného davkovaciho rezimu, podle kterého
budete tento ptipravek uzivat téikrat tydné. Doporucena davka v téchto piipadech je 35 (30 az 40) mg na
kilogram t€lesné hmotnosti. Maximalni denni davka je 2,5 g.

Doporucené davky podle télesné hmotnosti poddvané trikrat 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

Podavani u deti (starsich nez 3 mésice)
Doporucena davka pyrazinamidu pro denni davkovaci rezim je 35 mg/kg télesné hmotnosti denn¢
(3040 mg/kg); maximalni denni davka je 2 g (4 tablety).

Lékar, ktery vas 1é¢i, mize rozhodnout o predepsani takzvaného prerusovaného davkovaciho rezimu,
podle kterého se tablety pyrazinamidu uzivaji 3krat tydné. Doporucena davka pro tento davkovaci rezim
je 50 mg na kilogram télesné hmotnosti.

V piipadé poruchy funkce ledvin s rychlosti glomerularni filtrace (GFR) mensi nez 30 ml/min je tieba
Pyrazinamid Krka podavat trikrat tydné v davce 25 mg/kg té€lesné hmotnosti. Stejny davkovaci rezim se
pouziva u pacientil na dialyze. Pyrazinamid Krka je nutné uzit 4-6 hodin pied dialyzou nebo
bezprostiedné po dialyze (viz také bod 2).

Pokud jsou pacienti s poruchou funkce jater 1é¢eni béznymi davkami, dochazi k hromadéni
pyrazinamidu v téle, proto by tito pacienti méli byt 1éCeni niz§imi davkami. V prvnich nékolika
mésicich je nutné pravidelné kontrolovat pfislusné laboratorni parametry kazdy tyden nebo nékolikrat



tydné, protoze existuje zvysené riziko poskozeni jater (viz také bod 2). Pyrazinamid Krka je
kontraindikovan v piipadé zavazné poruchy funkce jater (viz bod 2).
Neexistuji zadné udaje o doporuc¢eném davkovani pro déti a dospivajici s poruchou funkce jater.

Zpusob podani
Tabletu uzijte celou, zapijte malym mnozstvim tekutiny, v jedné davce po
snidani. Po pouziti ihned pevné uzaviete obal.

Délka lécby

Jako soucast bézné 1écby tuberkul6zy se piipravek Pyrazinamid Krka uZziva spolu s jinymi
antituberkulotiky béhem pocatecni faze 1éby tuberkulozy, ktera trva celkem 8 tydni. Mozna je i
dlouhodoba terapie ptipravkem Pyrazinamid Krka po dobu tfi nebo vice mésict, aby se pfedeslo
relapsim nebo v pfipadé multirezistentni tuberkulozy.

Obrat’te se na svého Iékaie nebo 1ékarnika, pokud mate pocit, Ze ucinek pripravku Pyrazinamid Krka je
ptilis silny nebo pfilis slaby.

Pokud uZijete vice piipravku Pyrazinamid Krka, nezZ byste méli

Pokud uzijete vyssi davku pripravku, nez byste méli, okamzité se obrat'te na svého 1ékate nebo
lékarnika. Neni znamo, jaké jsou specifické piiznaky otravy pyrazinamidem. Bylo hlaSeno akutni
poskozenti jater a hyperurikémie (zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi). Krome toho se mohou
objevit i znamé nezadouci ucinky (viz bod 4.), ale v zesilené podobé&. Pokud pacient spolkl vétsi
mnozstvi tablet a je pti védomi, vyvolejte u né&j zvraceni a okamzité vyhledejte 1ékare.

Pokud jste zapomnéli uZit pripravek Pyrazinamid Krka
Nepokousejte se uzit dvojnasobnou davku, abyste nahradili zapomenutou davku.

Pokud prestanete uzivat pripravek Pyrazinamid Krka

V ptipadé nepravidelného uzivani a/nebo piedasného ukonceni 1é€by mohou ptivodci tuberkulozy
vyvinout rezistenci na 1é¢ivému piipravku. To ohroZuje Sance na uzdraveni a zhorSuje nasledné
moznosti 1éCby.

4. MoZné neZadouci ucinky

Stejné jako vSechny 1é¢ivé piipravky, i tento pfipravek mize mit nezadouci u¢inky, i kdyz se nemusi
projevit u kazdého.

Prestante 1éCivy pripravek uzivat a okamzité kontaktujte svého lékaie, pokud se objevi bolesti v pravé
horni ¢asti bicha, horecka, ztrata chuti k jidlu, slabost, ranni nevolnost, zvraceni, tmava barva moci
a/nebo Zloutenka.

Casté nezadouci t¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob) zahrnuji nevolnost, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti, zvraceni, paleni Zahy, kieCe v bfise, ztratu té¢lesné hmotnosti, Zloutenku, zvétseni
jater, akutni atrofii jater a smrt, asymptomatické zvySeni jaternich enzymu, zvySenou citlivost na
slune¢ni zaieni a hyperurikemii.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 100 osob) zahrnuji kozni vyrazky, koptivku,
svédeéni a bolesti svald.

Vzacné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob) zahrnuji bolestivé moceni (dysurie),
bolest hlavy, zavraté, nespavost, podrazdénost, akné, t€7ké poskozeni jater (hepatotoxicita), navaly
horka (navaly spojené s histaminem), bolesti kloubti (artralgie), reakce pfecitlivélosti.

Velmi vzacné nezaddouci ucinky (poruchy hematopoetického systému, specificky typ anémie
(sideroblasticka anémie), snizeny pocet krevnich desti¢ek v krvi (trombocytopenie), porucha
kortikalni funkce nadledvinek (vylu¢ovani 17-ketosteroidi v mo¢i), projevujici se nedostatkem



vitaminu B3 (niacinu) zménami na kazi, prijmem a psychickymi poruchami (pelagra*), dédi¢na
nebo ziskana porucha metabolismu porfyrint (porfyrie), vysoky krevni tlak (hypertenze), kozni
vyrazky (multiformni erytém), zachvaty dny a zanét ledvin (intersticialni nefritida).

* Pelagra je nemoc zptisobena nedostatkem vitamini, ktera se projevuje predevs§im zménami na kiizi a
sliznicich, dale prijmem a psychickymi zménami.

Pokud se néktery z neZadoucich ucinki stane zivaZnym, nebo pokud si vSimnete jakéhokoli
neZadouciho Gc¢inku, ktery neni uveden v této pribalové informaci, informujte svého lékare nebo
lékarnika.

Hlaseni nezadoucich uc¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptimo prostiednictvim

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak uchovavat Pyrazinamid Krka
Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

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

Nikdy nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak spravné zlikvidovat 1é¢ivé ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomohou chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pyrazinamid Krka obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, pfedbobtnaly skrob, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), mastek, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat. Viz bod 2.
,Pyrazinamid Krka obsahuje sodik*.

Jak vypada pripravek Pyrazinamid Krka a co baleni obsahuje
Tablety jsou bilé, kulaté, mirn¢ bikonvexni, se zkosenymi hranami, s ryhou na jedné strané, priméru
13 mm. Ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Pyrazinamid Krka je k dispozici v hnédé sklenéné lahvicce s hlinikovym uzavérem, pti¢emz kazda
lahvicka obsahuje 100 tablet v krabicce.


https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA — FARMA d.o.o., Radnicka cesta 48, 10 000 Zahteb

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Zpiisob a misto vydeje 1é¢ivého pripravku
Lécivy ptipravek je vydavan na lékatsky predpis v 1ékarné.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2024.



