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INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
Pyrazinamide 400 mg Tablets*

Pyrazinamide

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important
information foryou.

- Keepthisleaflet. You may need to read it again.

- Ifyouhave any further questions, ask your doctor, health care provider or pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
signs of iliness are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet.

Whatis in this leaflet:

1. What Pyrazinamide 400 mg Tablets is and whatiitis used for

2. Whatyou need to know before you take Pyrazinamide 400 mg Tablets
3. How to take Pyrazinamide 400 mg Tablets

4. Possible side effects

5. How to store Pyrazinamide 400 mg Tablets

6. Contents of the pack and other information

1.WHAT PYRAZINAMIDE 400 MG TABLETS IS ANDWHAT IT IS USED FOR
Pyrazinamide 400 mg Tablets is used in combination with other antituberculosis agents for the treatment of all
forms of tuberculosis caused by Mycobacterium tuberculosis.

2.WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE PYRAZINAMIDE 400 MG TABLETS

Do not take Pyrazinamide 400 mg Tablets

- ifyou are hypersensitive (allergic) to pyrazinamide or any of the other ingredients of Pyrazinamide 400 mg
Tablets (see section 6, What Pyrazinamide 400 mg Tablets contains).

- ifyouhave severe liverimpairment

- ifyouhave acute gout.

Warnings and precautions

If you have a kidney disease, diabetes, or a history of gout, your doctor will monitor you carefully. In case of
impaired kidney function your doctor may decide to adjust the dose.

Before starting therapy, and at regular intervals during treatment with Pyrazinamide 400 mg Tablets, your
doctor or health care provider will check your blood for liver function and metabolic changes.

If you are hypersensitive to ethionamide, isoniazid or niacin (nicotinic acid), you should inform your doctor,
because you may also be hypersensitive to Pyrazinamide 400 mg Tablets.

Itis important that your doctor or health care provider knows about all your symptoms, even when you think
they are notrelated to tuberculosis infection.

Other icil and Pyr 400 mg Tablets

Please tell your doctor, health care provider or pharmacist if you are taking, or have recently taken, any other
medicines, including medicines obtained without a prescription. These may affect the action of Pyrazinamide
400 mg Tablets, or Pyrazinamide 400 mg Tablets may affect their action.

Do not take Pyrazinamide 400 mg Tablets together with probenecid or allopurinol (medicines for treating
gout).

Do not take Pyrazinamide 400 mg Tablets together with ofloxacin or levofloxacin, unless your doctor tells you

so.
Pyrazinamide 400 mg Tablets with food and drink

Pyrazinamide 400 mg Tablets should preferably be taken without food.

Pregnancy and breast-feeding

If you become pregnant, or are planning to become pregnant, you must contact your doctor or health care
provider to discuss the potential benefits and risks of your tuberculosis therapy for you and your child.
Pyrazinamide is excreted into the breast milk of nursing mothers. However, no negative effects have been
reported in breast-fed-infants, whose mothers were receiving pyrazinamide.

Driving and using machines

Pyrazinamide 400 mg Tablets can cause headache and dizziness and may impair your ability to drive and to
use machines.

3.HOW TO TAKE PYRAZINAMIDE 400 MG TABLETS

Always take Pyrazinamide 400 mg Tablets exactly as your doctor or health care provider told you. You should
check with your doctor, health care provider or pharmacist if you are not sure.

The dose of Pyrazinamide 400 mg Tablets was decided by your doctor based on your body weight. Also, the
dosing intervals (daily, thrice or twice weekly) most suitable for you was selected by your doctor or health care
provider.

Take Pyrazinamide 400 mg Tablets always in combination with other antituberculosis medicines.

Daily regimen

25mg/kg (20-30 mg/kg) body weight as a single daily dose.

Children weighing less than 30 kg should take 35 mg/kg (30-40 mg /kg) body weight as a single daily dose.
Number of Pyrazinamide 400 mg Tablets for daily treatment according to weight bands (children and adults)
[Weightin kg [ 120 | 2139 | 4054 | 5570 | >70 |
‘ Number of tablets per day ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘

Intermittent regimen

35 mg/kg (30-40 mg/kg) body weight 3 times a week as a single dose or 50 mg/kg (40-60 mg/kg) body weight
2times aweek as asingle dose.

If you have kidney disease your doctor may prescribe a reduced dose of Pyrazinamide 400 mg Tablets for
you.

In patients requiring less than 400 mg pyrazinamide per dose, another formulation containing less
pyrazinamide should be used.

Swallow Pyrazinamide 400 mg Tablets whole with water or another drink. Tablets should neither be crushed
nor chewed. Pyrazinamide 400 mg Tablets should preferably be taken without food.

Pyrazinamide 400 mg Tablets will always be taken in combination with other antituberculosis medication;
please make sure to follow the instructions within the supplied package leaflet(s).

If you take more Pyrazinamide 400 mg Tablets than you should

If you have taken too many tablets or if someone accidentally swallows some, you may develop liver damage
and increases in blood levels of uric acid. Immediately contact your doctor, health care provider or the nearest
hospital emergency department for further advice.

Ifyou forget to take Pyrazinamide 400 mg Tablets

When you have to take Pyrazinamide 400 mg Tablets daily: If you miss or forget to take a dose, take the
missed dose as soon as possible, unless the next regular dose is scheduled within 6 hours.

When you have to take Pyrazinamide 400 mg Tablets two or three times per week: In case you miss or forget
to take a dose, take the missed dose as soon as possible, unless the next regular dose is scheduled within 10
hours.

Skip the missed dose if it is almost time for your next regular dose. Do not take a double dose to make up for
forgotten individual doses.

Ifyou stop taking Pyrazinamide 400 mg Tablets

Keep taking the medicine for as long as your doctor has ordered, even if you are feeling better. If you stop the
medicine too soon, your infection may not be completely cured.

You should not stop treatment unless your doctor or health care provider tells you to.

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or health care provider or
pharmacist.

4.POSSIBLE SIDEEFFECTS

Like all medicines, Pyrazinamide 400 mg Tablets can cause side effects, although not everybody gets them.
When treating tuberculosis, it is not always possible to differentiate between unwanted effects caused by
Pyrazinamide 400 mg Tablets or those caused by any other medicines you may be taking at the same time.
For this reason, itis important that you inform your doctor or health care provider of any change in your health.
The most important adverse effect of pyrazinamide is liver damage, ranging from increases in blood
transaminases (markers of liver injury) without clinical symptoms to liver function impairment with clinical
symptoms, e.g. itching and yellowing of the skin, and in rare cases also to fatal liver failure. Side effects
observed during treatment with pyrazinamide are listed below. Frequencies are defined as very common
(greater than 1 in every 10 patients treated), common (greater than 1 in every 100 patients treated),
uncommon (between 1 in 1,000 and 1 in 100 patients treated), rare (between 1 in 10 000 and 1 in 1000
patients treated), very rare (under 1in 10 000 patients treated). Sometimes, no frequency data can be given (
category: 'notknown’).

Nervous system disorders:

Notknown: headache, dizziness, nervousness, difficulty sleeping.

Gastrointestinal disorders:

Common: nausea, vomiting

Not known: abdominal cramps, loss of appetite.

Hepatobiliary disorders:

Very common: Increased liver enzymes

Uncommon: jaundice (yellowing of the skin and eye white) Rare: liver failure.

Metabolism and nutrition disorders

Very common: high levels of uric acid in the blood (hyperuricaemia)

Very rare: pellagra (disease presenting with diarrhoea, skin inflammation and impaired brain function
[dementia], caused by a lack of niacin, a certain vitamin), aggravated porphyria (disorder of certain enzymes
inthe synthesis pathway of the red blood pigment).

Renal and urinary disorders

Not known: inflammation of the kidney (interstitial nephritis).

Skin and subcutaneous tissue disorders:

Rare: rash, sensitivity to (sun-)light, urticaria.

General disorders

Very common: flushing

Notknown: general aches and pains, fever, weight loss, allergic reactions.

Blood and lymphatic systems disorders:

Not known: anaemia (low red blood cell count) and neutropenia (low white blood cell count). If the number of
red blood cells is reduced you may have symptoms of tiredness or

breathlessness and a reduction in your white blood cell count can make you more prone to infections.
Decrease of platelets (blood cells important for blood clotting). If you have a low platelet count you may notice
that you bruise more easily.

Musculoskeletal disorders:

Very common: joint pain (without signs of jointinflammation) Not known: gouty arthritis.

Vascular disorders:

Not known: hypertension (high blood pressure).

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your
doctor, health care provider or pharmacist as soon as possible.

5.HOW TO STORE PYRAZINAMIDE 400 MG TABLETS

Keep this medicine out of the sight and reach of children. Do not store above 30°C, protect from moisture.

Do not use Pyrazinamide 400 mg Tablets after the expiry date which is stated on the bottle after expiry date.
The expiry date refers to the last day of that month.

Do not use Pyrazinamide 400mg Tablets if you notice swelling of tablets.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw
away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION What Pyrazinamide 400 mg Tablets
contains

The active ingredientis 400 mg pyrazinamide.

The other ingredients are: Maize starch, Povidone, Sodium starch glycolate, Purified talc, Colloidal
anhydrous silica, Magnesium stearate.

What Pyrazinamide 400 mg Tablets looks like and contents of the pack

White, circular, flat bevelled edged uncoated tablets plain on both sides. The tablets should not be divided.
Low density polyethylene bag (500 tablets) further packed in HDPE container sealed with aluminium tagger.
Low density polyethylene bag (1000 tablets) further packed in HDPE container sealed with aluminium tagger.
AI/PVC blister of 10 or 28 tablets. Such 3, 10 or 24 blisters per box. Pack sizes: 30 (3x10), 84(28x3), 100
(10x10), 240(24x10), 280(28x10), 672(28x24)

Al/PVDC Silver Coated PVC blister of 10 or 28 tablets. Such 3, 10 or 24 blisters per box. Pack sizes: 30(3x10),
84(28x3), 100(10x10), 240(24x10), 280 (28x10), 672 (28x24) tablets.

Supplier & Manufacturer

Marketed by:

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Off.: 304, Atlanta Arcade,

Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai- 400 059, India Tehsil Baddi, Dist.: Solan,
Phone: +91-22-56762800 Himachal Pradesh,

Fax: +91-22-2821 6599 India.

E-mail: exports@macleodspharma.com

Manufactured at:
OXALIS LABS
Village Theda
P.O. Lodhimajra,

PM00084103

Forany information about this medicinal product, please contact the local representative of the supplier:

This leaflet was first approved in July 2011. Section 6 updated in August 2018.
Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization (WHO) web site:
https://extranet.who.int/prequal

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
Pyrazinamide 400 mg comprimés*

Pyrazinamide

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.

- Sivousavezd'autres questions, interrogez votre médecin, votre professionnel de santé ou votre pharmacien.

- Cemédi 1tvous a été 1t prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme siles signes de leur maladie sontidentiques aux vétres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que Pyrazinamide 400 mg comprimés et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sontles informations & connaitre avant de prendre Pyrazinamide 400 mg comprimés
3. Comment prendre Pyrazinamide 400 mg comprimés

4. Quels sontles effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Pyrazinamide 400 mg comprimés

6. Contenu de l'emballage et autres informations

1. QU'EST-CE QUE PYRAZINAMIDE 400 MG COMPRIMES ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE
Pyrazinamide 400 mg comprimés est utilisé en association avec d'autres agents antituberculeux dans le traitement
de toutes les formes de tuberculose dues & Mycobacterium tuberculosis.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PYRAZINAMIDE 400 MG
COMPRIMES

Ne prenez jamais Pyrazinamide 400 mg comprimés

- si vous étes hypersensible (allergique) au pyrazinamide ou a I'un des autres composants contenus dans
Pyrazinamide 400 mg comprimés (voir la rubrique 6, Ce que contient Pyrazinamide 400 mg comprimés) ;

- sivous avez uneinsuffisance hépatique sévére ;

- sivous souffrez de goutte aigué.

Avertissements et précautions

Si vous avez une maladie rénale, un diabéte ou des antécédents de goutte, votre médecin vous surveillera
attentivement. Si votre fonction rénale est altérée, votre médecin pourra décider d'ajusterla dose.

Avant le début du traitement, puis a intervalles réguliers au cours du traitement par Pyrazinamide 400 mg
comprimés, votre médecin ou professionnel de santé surveillera le fonctionnement de votre foie et les éventuels
changements métaboliques au moyen d'analyses de sang.

Sivous étes hypersensible a I'é¢thionamide, a I'isoniazide ou a la niacine (acide nicotinique), vous devez en informer
votre médecin car vous pourriez étre également hypersensible a Pyrazinamide 400 mg comprimés.

Il est important que votre médecin ou professionnel de santé soit informé de tous vos symptdmes, méme si vous
pensez qu'ils ne sont pas liés a la tuberculose.

Autres médi et Pyrazi ide 400 mg

Informez votre médecin, professionnel de santé ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance. Les autres médicaments pourraient interférer
avec l'action de Pyrazinamide 400 mg comprimés ou, inversement, Pyrazinamide 400 mg comprimés pourrait
interférer avecleur action.

Ne prenez pas Pyrazinamide 400 mg comprimés en méme temps que du probénécide ou de l'allopurinol
(médicaments utilisés dans le traitement de la goutte).

Ne prenez pas Pyrazinamide 400 mg comprimés en méme temps que de I'ofloxacine ou de la Iévofloxacine, sauf si
votre médecin vous le demande.

Pyrazinamide 400 mg comprimés avec des aliments et boissons

Pyrazinamide 400 mg comprimés doit &tre pris de préférence en dehors des repas.

Grossesse et allaitement

Si vous avez débuté une grossesse ou planifiez une grossesse, vous devez contacter votre médecin ou
professionnel de santé afin de discuter des bénéfices et risques potentiels du traitement antituberculeux
pour vous et votre enfant.

Le pyrazinamide est excrété dans le lait maternel. Cependant, aucun effet délétére n'a été signalé chez
les nourrissons allaités dont les méres recevaient du pyrazinamide.

Condulte de vahl. et utilisation de .

Pyrazinamide 400 mg comprimés peut provoquer des maux de téte et des étourdissements, et peut
altérer votre capacité a conduire des véhicules et a utiliser des machines.

3. COMMENT PRENDRE PYRAZINAMIDE 400 MG COMPRIMES

Veillez a toujours prendre Pyrazinamide 400 mg comprimés en suivant exactement les indications de votre
meédecin ou professionnel de santé. Vérifiez auprés de votre médecin, professionnel de santé ou pharmacien en
cas de doute.

La dose de Pyrazinamide 400 mg comprimés a été décidée par votre médecin sur la base de votre poids. Le
meédecin ou professionnel de santé a également choisi la fréquence de prise (quotidienne, trois fois ou deux fois par
semaine) la plus adaptée pour vous.

Pyrazinamide 400 mg comprimés doit toujours étre pris en association avec d'autres médicaments antituberculeux.

Posologie quotidienne

25 mg/kg (20-30 mg/kg) de poids corporel en dose quotidienne unique.

Les enfants pesant moins de 30 kg doivent prendre 35 mg/kg (30-40 mg/kg) de poids corporel en une prise
quotidienne unique.

Nombre de comprimés de Py 400 mg comprimés & prendre pour le traitement quotidien selon le poids
(enfants et adultes)

[Poids en kg [ Det1420 | De21a39 | De40a54 | De55a70 | >70 |
‘ Nombre de comprimés par jour ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 5 ‘

Dosage intermittent

35 mg/kg (30-40 mg/kg) de poids corporel 3 fois par semaine en une prise ou 50 mg/kg (40-60 mg/kg) de poids
corporel 2 fois par semaine en une prise.

Si vous avez une maladie rénale, votre médecin pourra vous prescrire une dose plus faible de Pyrazinamide 400
mg comprimés.

Pour les patients qui ont besoin de moins de 400 mg de pyrazinamide par dose, une autre formulation contenant
moins de pyrazinamide devra étre utilisée.

Avalez chaque comprimé de Pyrazinamide 400 mg comprimés entier avec de I'eau ou une autre boisson. Les
comprimés ne doivent pas étre écrasés, ni machés. Pyrazinamide 400 mg comprimés doit étre pris de préférence
endehors des repas.

Pyrazinamide 400 mg comprimés sera toujours pris en association avec d'autres antituberculeux ; veillez a suivre
lesinstructions contenues dans la (les) notice(s) fournie(s).

Sivous avez pris plus de Pyrazinamide 400 mg comprimés que vous n'auriezd(

Sivous avez pris trop de comprimés ou si quelqu'un d'autre en a avalé par accident, vous pourriez développer des
lésions au foie et les taux d'acide urique dans votre sang pourraient Contactez i édi 1t votre
médecin, votre professionnel de santé ou le service des urgences de I'hépital le plus proche pour demander des
conseils.

Sivous oubliez de prendre Pyrazil ide 400 mg

En cas de prise quotidienne de Pyrazinamide 400 mg comprimés : si vous avez oubli¢ de prendre une dose, prenez
ladose oubliée dés que possible, sauf sivous étes a 6 heures ou moins de la prise suivante.

En cas de prise de Pyrazinamide 400 mg comprimés deux ou trois fois par semaine : si vous avez oublié de prendre
une dose, prenez la dose oubliée dés que possible, sauf si vous étes a 10 heures ou moins de la prise suivante.

Ne prenez pas la dose que vous avez oubliée s'il est presque I'heure de prendre la dose suivante. Ne prenez pas de
dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous arrétez de prendre Pyrazinamide 400 mg comprimés

Continuez a prendre le médicament aussi longtemps que votre médecin vous le demande, méme si vous vous
sentez mieux. Si vous arrétez le médicament trop t6t, il est possible que votre infection ne soit pas complétement
guérie.

Saufindication contraire de votre médecin ou professionnel de santé, vous ne devez pas arréter le traitement.
Sivous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre médecin,
avotre professionnel de santé ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONTLES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Pyrazinamide 400 mg comprimés peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde. Lors d'un traitement contre la tuberculose, il n'est pas
toujours possible de distinguer les effets indésirables dus a Pyrazinamide 400 mg comprimés de ceux provoqués
par les autres médicaments éventuellement pris en paralléle.

C'est pourquoi il estimportant d'informer votre médecin ou professionnel de santé de tout changement de votre état
desanté.

Les effets indésirables les plus importants du pyrazinamide sont les lésions du foie, qui peuvent aller d'une
augmentation des taux de transaminases dans le sang (marqueurs de Iésion hépatique) sans symptémes cliniques
aun dysfonctionnement du foie associé a des symptdomes cliniques, tels que des démangeaisons et une coloration
jaune de la peau et, dans de rares cas, une insuffisance hépatique mortelle. Les effets indésirables observés
pendant le traitement par le pyrazinamide sont répertoriés ci-dessous. Les fréquences sont définies comme suit :
trés fréquent (plus de 1 patient traité sur 10), fréquent (plus de 1 patient traité sur 100), peu fréquent (entre 1 patient
traité sur 1 000 et 1 sur 100), rare (entre 1 patient traité sur 10 000 et 1 sur 1 000), trés rare (moins de 1 patient traité
sur 10 000). Il arrive qu'aucune donnée de fréquence ne puisse étre fournie (catégorie : « fréquence indéterminée
»).

Affections du systéme nerveux :

Fréquence indéterminée : maux de téte, étourdissements, nervosité, difficultés & dormir.

Affections gastro-intestinales :

Fréquent : nausées, vomissements.

Fréquence indéterminée : crampes abdominales, perte d'appétit.

Affections hépatobiliaires :

Trés fréquent : augmentation des taux d'enzymes hépatiques.

Peufréquent: jaunisse (coloration jaune de la peau et du blanc des yeux).

Rare : insuffisance hépatique.

Troubles du métabolisme et de la nutrition :

Tres fréquent : taux élevés d'acide urique dans le sang (hyperuricémie).

Trés rare : pellagre (maladie qui se manifeste par des diarrhées, une inflammation de la peau et des troubles du
fonctionnement cérébral [démence], due au manque de niacine, une vitamine), aggravation d'une porphyrie
(dysfonctionnement d'enzymes intervenant dans la synthése du pigment rouge du sang).

Affections du rein et des voies urinaires :

Fréquence indéterminée : inflammation des reins (néphrite interstitielle).

Affections de la peau et du tissu sous-cutané :

Rare : éruption cutanée, sensibilité ala lumiére (du soleil), urticaire.

Troubles généraux :

Tres fréquent : bouffées de chaleur.

Fréquence indéterminée : douleurs généralisées, fiévre, perte de poids, réactions allergiques.

Affections hématologiques et du systéme lymphatique :

Fréquence indé ée : anémie (dil ion du nombre de globules rouges) et neutropénie (diminution du
nombre de globules blancs). La diminution du nombre de globules rouges peut entrainer des symptémes de type
fatigue ou essoufflement et la réduction du nombre de globules blancs peut favoriser la survenue d'infections.
Diminution du nombre de plaquettes (cellules sanguines importantes pour la coagulation du sang). Lorsque le taux
de plaquettes estbas, des bleus peuvent apparaitre plus facilement.

Affections musculosquelettiques :

Tres fréquent : douleurs articulaires (sans signes d'inflammation articulaire).

Fréquence indéterminée : arthrite goutteuse.

Affections vasculaires :
Fréquence indéterminée : hypertension (tension artérielle élevée).

Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre médecin, votre professionnel de santé ou votre pharmacien dés que possible.

5. COMMENT CONSERVER PYRAZINAMIDE 400 MG COMPRIMES

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. A conserver a une température ne dépassant pas 30°C, a I'abri de
I'humidité.

N'utilisez pas Pyrazinamide 400 mg comprimés apreés la date de péremption indiquée sur le flacon aprés EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

N'utilisez pas Pyrazinamide 400 mg comprimés si vous remarquez que les comprimés ontgonflé.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien
d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Pyrazinamide 400 mg comprimés

Lasubstance active estle pyrazinamide (400 mg).

Les autres composants sont : amidon de mais, povidone, carboxyméthylamidon sodique, talc purifié, silice
colloidale anhydre, stéarate de magnésium.

Aspect de Pyrazinamide 400 mg comprimés et contenu de I'emballage extérieur

Comprimés blancs, circulaires, plats, & bords biseautés, non enrobés, vierges sur les deux faces. Les comprimés
ne doivent pas étre divisés.

Sachet en polyéthyléne de basse densité (500 comprimés), lui-méme conditionné dans un récipient en PEHD
scellé par un opercule en aluminium.

Sachet en polyéthyléne de basse densité (1 000 comprimés), lui-méme conditionné dans un récipient en PEHD
scellé par un opercule en aluminium.

Plaquette en alu/PVC contenant 10 ou 28 comprimés. Boite de 3, 10 ou 24 plaquettes. Présentations : 30 (3 x 10),
84(28x3),100 (10 x 10), 240 (24 x 10), 280 (28 x 10), 672 (28 x 24)

Plaquette en PVC avec revétement argenté en alu/PVDC contenant 10 ou 28 comprimés. Boite de 3, 10 ou 24
plaquettes. Présentations : 30 (3 x 10), 84 (28 x 3), 100 (10 x 10), 240 (24 x 10), 280 (28 x 10), 672 (28 x 24)
comprimés.

Fournisseur & fabricant
Commercialisé par :

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Siege : 304, Atlanta Arcade,

Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai — 400 059, Inde

Téléphone : +91-22-56762800

Fax : +91-22-2821 6599

E-mail : exports@macleodspharma.com

Fabriqué par :

OXALIS LABS

Village Theda,

P.O. Lodhimajra,

Tehsil Baddi, Dist. Solan,
Himachal Pradesh, Inde.

Pour toute information concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le représentant local du
fournisseur.

Lapremiére date alaquelle cette notice a été approuvée est juillet 2011. Rubrique 6 mise a jour en aoit 2018.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I'Organisation mondiale de la
Santé (OMS): https://extranet.who.int/prequal
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Pirazinamida 400 mg comprimidos*

Pirazinamida

Lea todo el prosp

informaciéon importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Sitiene algunaduda, consulte a sumédico, profesional sanitario o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.

antes de P! a tomar este medicamento, porque contiene

Contenido del prospecto:

. Qué es Pirazinamida 400 mg comprimidos y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pirazinamida 400 mg comprimidos
. Cémo tomar Pirazinamida 400 mg comprimidos

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Pirazinamida 400 mg comprimidos

. Contenido del envase e informacién adicional
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. QUE ES PIRAZINAMIDA 400 MG COMPRIMIDOS Y PARA QUE SE UTILIZA
Pirazinamida 400 mg comprimidos se utiliza en combinacién con otros agentes antituberculosos para el
tratamiento de todas las formas de tuberculosis causadas por Mycobacterium tuberculosis.

2. QUENECESITASABERANTES DE EMPEZARA TOMAR PIRAZINAMIDA 400 MG COMPRIMIDOS

No tome Pirazinamida 400 mg comprimidos

- siesalérgico (hlpersenswble) a la pirazinamida o a alguno de los demas componentes de Pirazinamida 400 mg
comprimidos (ver seccién 6, Composicion de Pirazinamida 400 mg comprimidos).

- sitiene una afectacion grave del higado.

- sitienegotaaguda.

Advertencias y precauciones

Sitiene una enfermedad del rifion, diabetes o antecedentes de gota, su médico lo vigilara atentamente. En caso de
deterioro de la funcion renal, es posible que su médico decida ajustar la dosis.

Antes de empezar el tratamiento y a intervalos regulares durante el tratamiento con Pirazinamida 400 mg
comprimidos, su médico o profesional sanitario le hara analisis de sangre para comprobar la funcién hepatica y
cambios metabdlicos.

Si es hipersensible a la etionamida, a la isoniazida o a la niacina (&cido nicotinico), debe informar de ello a su
médico, porque también puede ser hipersensible a Pirazinamida 400 mg comprimidos.

Es importante que su médico o profesional sanitario sepa de todos sus sintomas, incluso si usted cree que no estan
relacionados con lainfeccion tuberculosa.

Otros medicamentos y Pirazinamida 400 mg comprimidos

Informe a su médico, profesional sanitario o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, ya que estos podrian afectar a la accion de Pirazinamida 400 mg
comprimidos, o Pirazinamida 400 mg comprimidos podria afectar a su accién.

No tome Pirazinamida 400 mg comprimidos junto con probenecid o alopurinol (medicamentos para tratar la gota).
No tome Pirazinamida 400 mg comprimidos junto con ofloxacino o levofloxacino, a menos que su médico se lo
indique.
Tomade Pi 400 m, y bebid:

Pirazinamida 400 mg comprlmldos se debe lornar prefenblemenle sin allmentos

Embarazoy lactancia

Si se queda embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, debe ponerse en contacto con su médico o
profesional sanitario para comentar los posibles riesgos y beneficios de su tratamiento antituberculoso para usted y
su hijo.

La pirazinamida se excreta por la leche materna de las madres en periodo de lactacion. Sin embargo, no se han
descrito efectos negativos en nifios lactantes cuyas madres estaban recibiendo pirazinamida.

Conducciény uso de maquinas

Pirazinamida 400 mg comprimidos puede causar dolor de cabeza y mareos y puede alterar su i para

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO: UHOOPMALMA AN MNONb30OBATENSA
MupasuHamupg Tabnetkn 400 mr*

Mupasuxamng

Mepen Hauanom npuema AaHHOro npenapara p
yKa3aHa BaXHasl Ans BaC MHchopMaums.
- CoxpaHuTe AaHHYI0 MHCTPYKUMIO. Y BAC MOXET MOSIBUTLCS HEOBXOAMMOCTb MPOYECTb €€ CHOBA.
- Ecnu y Bac BO3HMKNM fiarnbHelwMe BOMPOChl, 0GpaTMTeCh K Bawemy Bpady, MEAMUMHCKOMY PaGoTHUKY vin
chapmaLeBTy.

[aHHbI Npenapat HasHayeH MCKNiuMTeNbHO BaM. He nepenasaiite ero apyriM nuuam. OH MOXET HaHeCTU UM
BPEA, 4aXe €CIM X CAMNTOMbI 3aG0mNEeBaHMS MAEHTUYHbI BALLMM.
Ecnu y Bac nosiBunuck kakne-nubo noGouHble adbekThl, obpaTutech K Bawemy Bpady unu dapmauesty. Takke u B
cnyyae nosiBneHns NoGoYHbIX 3thEKTOB, He yKka3aHHbIX B AAHHOW UHCTPYKLMK.

WHCTPYKUMIO, TaK KaK B Hen

AaHHOM
Yronp coboit Mup: Tabnetkn 400 Mr 1 ANs Hero ero NPUMeHsioT
Yro Bam HeoBX0AMMO 3HaTb 10 Havana npuema npenapara NupasuHamua Taénetki 400 mr
. KaknpuHumats npenapat MupaauHamua taénetki 400 mr
. BoamoxHble no6ouHble apdeKTbl
. KakxpaHuTb npenapart MupaauHamua taénetku 400 mr
. ConepxvmMoe ynakoBkM v npoyast Hehopmaumst

corwNQ

YTO MPEACTABMSIET COBOWM MNPEMAPAT MUPA3UHAMMO TABNETKU 400 MM U AN YEFO ErO
I'IF'VIMEHHIOT
Tabnetku M 400 mr B C Apyrumn I'IpOTVIBOTyGepKyﬂeGHbIMM cpefcTBaMn npu
neyeHnn Bcex hopm T 0 Mycol ium tuberculosis, y netei.

2. YTOBAM HEOEXOIJVIMO 3HATLAO HA‘IAHA NPUEMA MPEMAPATA MUPA3UHAMWA TABJTIETKU 400 M
He Te M

- ecnn y Bac umeeTcsa I'Mﬂep‘inCTBMTeJ‘IbHDCTb (anneprus) Ha nuMpasvMHamua WM Ha kakoe-nu6o U3
BCMOMOraTenbHbIX BELIECTB, B COCTaB n Tabnetku 400 mr (cm. pasgen 6 «YTo
coaepxuTcs B npenaparte MupasnHamua Tabnetkn 400 mr»),

- €Cnny BacUMeeTCsl TsKenas Ne4eHONHas HeJ0CTaTOHHOCTL

- €ecrnuyBacumeeTcs noaarpa B ocTpoi hopme.

ny nmepbl

B cnyuae Hanuuus y Bac sabonesauts novek, avabeTa Unu NpUCYTCTBYS MOAArpsl B aHamHese, Bal Bpay Gynet
OCYWWECTBNSATL TWATENbHbIA KOHTPOMb 33 BaluM COCTOSHUEM. [Py HapyLIeHUK (yHKUMM MOYEK Ball Bpay MOXeT
NPUHSITL PELIEHIE O KOPPEKLINN A03b.

lMepen Hauanom Tepanuu v perynsipHo BO BpeMmsi nevyeHusi Tabnetkamu Mupasvkamug 400 mr aw spay Gynet
NPOBEPSITh BALLY NOKA3ATEN KPOBYA C LIEMbH0 OLEHKY (DYHKLIMN NEYEHN 11 METABONNUECKIX U3MEHEHMIA.

Ecnv y Bac UMEETCs TUNepyBCTBATENBHOCTb K STUOHAMMAY, U3OHUA3MIY UMM HUALMHY (HUKOTUHOBOW KMCMOTE),
HEOBXOANMO COOBLUMTL 06 STOM BaLLeMy Bpauy, Tak KaK y BAC TaKKe MOXET BbITb rMNepyyBCTBUTENLHOCTL K penapary
Mupasuxamna Tabnetkn 400 mr.

Bako, 4TOGbI BaL BPaY M MEAVLIMHCKWI PAGOTHIK 3HANM 0G0 BCeX BaLLMX CUMMTOMAX, X eC Bbl nonaraeTe,
4TO OHY HE CBSI3aHBI C TyGepKyne3oM.

BUE i 400 Mr c ApYrvMY NeKapcTBEHHLIMM CpeACTBaMU
Moxanyicra, coobLumTe Balwemy Bpady, MEeANLIMHCKOMY paBoTHUKY Unu hapmaLieBTy, eCnn Bbl NpUHUMaeTe unm o
HeAaBHEro BpemeHu MpUHUMany Kakve-nbo Apyrie nekapcTeeHHble npenaparbi, Bkioyas GespeuenTypHble
npenapatbl. OHW MOTYT NOBNUATHL Ha AelicTBIe Npenapata MNupasuHamua Tabnetku 400 mr, 6o, HanNpoTKB, Npenapat
MupasuHamua Tabnetku 400 Mr MOXET OKa3aThb BNUSIHWE Ha UX AeiCTBUE.
He npuxumaiite npenapat MupauHamna Tabnetku 400 Mr BMecTe ¢ NpoBeHeLna0M U anfionypruHonom (npenapars!
[iNSi NeYeHNsi NofiarpsI).
Her “Te npenapar M
9TOFO He Ha3HaYM BaLL NEYaLLNiA BpaY.
Mpuem npenapara Mupa3suHamua Taénetku 400 Mr ¢ NULLei U HANUTKaMKU

b TabneTku Mup: 14400 Mr Mexay npUemMamu NnLLK.

BepeMeHHOCTb 1 KOPMIIEHUE rPYAbI0
Ecrm bl VM nnaHmp b, CBRKMTECE C BALLIVM BPUOM VN ME[LIMHCKIM PAGOTHIKOM
C uenblo 0BCYXAEHUs Npeanonaraemon nonb3b! 1 noTeHLy pucka, C npoTMBoT
Tepanveit, ANs Bac 1 Bawero pebexka.
m

Tabnetkn 400 Mr BMecTe ¢ opriokcaLMHOM Unu NeBodoKcaLmnHoM, ecnu

conduciry utilizar maquinas.

3. COMO TOMAR PIRAZINAMIDA 400 MG COMPRIMIDOS
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Pirazinamida 400 mg comprimidos indicadas por su
médico o profesional sanitario. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, profesional sanitario o
farmacéutico.

Su médico ha decidido la dosis de Pirazinamida 400 mg comprimidos de acuerdo con su peso corporal. Asimismo,
su médico o profesional sanitario ha seleccionado los intervalos de dosificacion (diariamente, tres veces por
semana o dos veces por semana) mas adecuados para usted.
Tome Pirazinamida 400 mg compril iempre en

conotrosr s antituberculosos.

Régimen diario
25 mg/kg (20-30 mg/kg) peso corporal como una tnica dosis diaria.
Los nifios que pesen menos de 30 kg deben tomar 35 mg/kg (30-40 mg/kg) de peso corporal como una Unica dosis

p: n B IpyAHOE MOJIOKO KopMsiLueit MaTepu. OAHaKO AaHHbIe 06 OTpULIaTeNsHOM BOSAGHCTBUN
Ha HarpyaHom MaTepi KOTOPbIX p , OTCYTCTBYIOT.
Ha bK "
Mpenapat MupasuHamug Tabnetkn 400 Mr MOXET BbI3BaTb Takue NobouHble 3dhekTbl, kak ronosHyl Gonb n
TOIOBOKPY)KEHIE, KOTOPbIE MOryT opruaTeano CKa3aTbCs Ha BalWeil CIOCOBHOCTM K yNpaBIieHMIO TPAHCMIOPTHLIMU
noben

3. KAKNPUHUMATb NPEMAPAT MUPASUHAMUA TABNIETKW 400 M

Mpenapat MupasuHamua Tabnetkn 400 Mr Bceraa cneagyer NPUHAMATL B TOYHOM COOTBETCTBUW C NpeanucaHnsaMI
BalLEro Bpaya Unu MeaMLMHCKOro paBoTHMKa. Ecnw Yy BaC BO3HMKAIOT COMHEHUS,, Bam CrieayeT oGpaTuTCs K Ballemy
Bpavy, paboTHuKy uin

[osa npenapara MupasuHamua Tabnetku 400 mr Gbma BaM Ha3Ha4YeHa SIeYalM BPa4OM C Y4ETOM MAcChl BaLIEro
Tena. Kpome Toro, Ball Bpay Unv MeAULMHCKUiA paGoTHIK nofoBpany Ans Bac Haubonee NOAXOAsiLIME UHTEpBanb!
MeXy NPUEMaMY NEKapCTBEHHOTO Mpenapara (eXeAHEBHO, 4Ba U TPU Pasa B Hefento).

Beerna Te n TabneTkn 400 Mr B COMETaHMM C APYTVIMU NPOTUBOTYGEPKYNE3HBIMUA

diaria. npenaparamu.

NL:/mero de )primidos de Pirazir ida 400 mg primidos para el diario seguin la franja de peso ExeAHeBHas cxema npvema npenapata

(nifios y adultos) 25 mr/kr (20-30 mr/kr) Macchl Tena B kayecTBe OHOPA30BOW CYTOYHOW 03bl.

‘ Peso en kg ‘ 11-20 ‘ 21-39 ‘ 40-54 ‘ 55-70 ‘ >70 ‘ JHetam c Maccot Tena Menblue 30 kr crieyeT npuHMMaTs 35 Mr/kr (30-40 MI/kr) Macch! Tena B KauecTse 0fHOPasoBoil
- — P CYTOYHOM [103bI.

‘ Namero de comprimidos al dia ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ I 400 mz npu npueve 6GupKe ¢ 8ecom (demu u 83pocsible)

Régimen intermitente ‘ Macca B kunorpammax ‘ 11-20 ‘ 21-39 ‘ 40-54 ‘ 55-70 ‘ >70 ‘

35 mglkg (30-40 mg/kg) de peso corporal tres veces por semana como una Unica dosis 0 50 mg/kg (40-60 mg/kg) ‘ KonnuecTso TabrneTok B AeHb ‘ 1 ‘ 2 3 ‘ 4 5 ‘

de peso corporal dos veces por semana como una unica dosis.

Sitiene una enfermedad del rifion, es posible que su médico le recete una dosis reducida de Pirazinamida 400 mg

comprimidos.

En pacientes que requieran menos de 400 mg de pirazinamida por dosis, se debe usar otra formulacién que

contenga una cantidad menor de pirazinamida.

Trague los comprimidos de Pirazinamida 400 mg comprimidos enteros con agua u otra bebida. Los comprimidos

no se deben triturar ni masticar. Pirazinamida 400 mg comprimidos se debe tomar preferiblemente sin alimentos.

Pirazinamida 400 mg comprimidos se tomara slempre en combinacién con otra medicacién antituberculosa;
v de seguirlas instrucci suministrados.

Sitomamas Plrazmamlda 400 mg comprlmldos del que dehe

Si ha tomado demasiados comprimidos o si algulen ingiere algun ), se puede producir

danio hepatico y una elevacion del nivel de acido Urico en la sangre. Péngase inmediatamente en contacto con su

meédico o profesional sanitario o con el servicio de urgencias del hospital mas cercano para mas informacion.

Si olvidé tomar Pirazinamida 400 mg comprimidos

Sitiene que tomar Pirazinamida 400 mg comprimidos diariamente: si se olvida de tomar o no toma una dosis, tome

ladosis olvidada lo antes posible a menos que falten menos de 6 horas para la siguiente dosis programada.

Sitiene que tomar Pirazinamida 400 mg comprimidos dos o tres veces por semana: si se olvida de tomar o no toma

una dosis, tome la dosis olvidada lo antes posible a menos que falten menos de 10 horas para la siguiente dosis

programada.

No tome la dosis olvidada si es casi la hora de su siguiente dosis programada. No tome una dosis doble para

compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpeel i con Pi 400 mg comprimidos

Siga tomando el medicamento durante el tiempo que le haya indicado su médico, incluso si ya se siente mejor. Si

deja de tomar el medicamento demasiado pronto, es posible que su infeccion no se cure completamente.

No debe interrumpir el tratamiento a menos que su médico o profesional sanitario se lo indique.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, profesional sanitario o

farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOSADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Pirazinamida 400 mg comprimidos puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Al tratar la tuberculosis, no siempre es posible diferenciar entre los efectos
adversos causados por Pirazinamida 400 mg comprimidos y los causados por cualquier otro medicamento que
pueda estartomando alavez.

Por este motivo, es importante que informe a su médico o profesional sanitario sobre cualquier cambio en su
estado de salud.

El efecto adverso mas importante de la pirazinamida es el dafo hepatico, que va desde aumentos en las
transaminasas sanguineas (marcadores de dafio hepatico) sin sintomas clinicos hasta deterioro de la funcién
hepatica con sintomas clinicos, p.ej. picazén y coloracién amarillenta de la piel y, en casos raros, insuficiencia
hepatica mortal. Los efectos adversos observados durante el tratamiento con pirazinamida se enumeran a
continuacion. Las frecuencias se definen como muy frecuente (mas de 1 de cada 10 pacientes tratados), frecuente
(mas de 1 de cada 100 pacientes tratados), poco frecuente (entre 1 de cada 1.000 y 1 de cada 100 pacientes
tratados), rara (entre 1 de cada 10.000 y 1 de cada 1.000 pacientes tratados) y muy rara (menos de 1 de cada
10.000 pacientes tratados). En ocasiones, no se pueden dar datos de frecuencia (categoria: “frecuencia no
conocida”).

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: dolor de cabeza, mareos, nerviosismo, dificultad para dormir.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: nauseas, vomitos.

Frecuencia no conocida: calambres abdominales, pérdida de apetito.

Trastornos hepatobiliares:

Muy frecuentes: aumento de las enzimas hepaticas.

Poco frecuentes: ictericia (coloracion amarillenta de la piel y del blanco de los ojos).

Raros: insuficiencia hepatica.

Trastornos del metabolismo y la nutricién:
Muy frecuentes: niveles elevados de acido urico en la sangre (hiperuricemia).

Muy raros: pelagra (enfermedad que cursa con diarrea, inflamacion de la piel y deterioro de la funcion cerebral
[demencia], debida a la falta de niacina, una vitamina determinada), porfiria agravada (trastorno de determinas
enzimas en la ruta de sintesis del pigmento rojo de la sangre).

Trastornos renales y urinarios:

Frecuencia no conocida: inflamacion del rifion (nefritis intersticial).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Raros: erupcion cutanea, sensibilidad ala luz (solar), urticaria.

Trastornos generales:

Muy frecuentes: enrojecimiento facial.

Frecuencia no conocida: dolores generalizados, fiebre, pérdida de peso, reacciones alérgicas.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Frecuencia no conocida: anemia (recuento bajo de glébulos rojos [hematies]) y neutropenia (recuento bajo de
glébulos blancos [leucocitos]). Si el nimero de hematies disminuye, puede tener sintomas de cansancio o
dificultad respiratoria y una disminucion en el recuento de leucocitos le puede hacer mas propenso a infecciones.
Disminucion de plaquetas (células sanguineas importantes para la coagulacion de la sangre). Si presenta un
recuento bajo de plaquetas puede notar que se le forman cardenales con mas facilidad.

Trastornos musculoesqueléticos:

Muy frecuentes: dolor articular (sin signos de inflacion articular).

Frecuencia no conocida: artritis gotosa.

Trastornos vasculares:

Frecuencia no conocida: hipertension (tension arterial alta).

Si alguno de los efectos adversos se agrava, o si nota algun efecto adverso que no aparece en este prospecto,
informe lo antes posible a sumédico, profesional sanitario o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE PIRAZINAMIDA 400 MG COMPRIMIDOS

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. No conservar a temperatura superior a
30°C; proteger de la humedad.

No utilice Pirazinamida 400 mg comprimidos después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después
delafecha de caducidad. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

No utilice Pirazinamida 400 mg comprimidos si observa que los comprimidos estan hinchados.

Los medicamentos no se deben tirar por los desag(ies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse
de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

G CONTENIDO DEL ENVASE EINFORMACION ADICIONAL
de Pi 400 mg comprimidos
EI principio activo es pirazinamida (400 mg).
Los demas componentes son: almidén de maiz, povidona, carbc
coloidal anhidra, estearato de magnesio.

6n sédico, talco purifi , silice

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos no recubiertos blancos, circulares y de borde biselado plano que tienen una superficie lisa en ambas
caras. Los comprimidos no se deben dividir.

Bolsa de polietileno de baja densidad (500 comprimidos) acondicionada a su vez en un envase de HDPE sellado
con unalamina de aluminio.

Bolsa de polietileno de baja densidad (1.000 comprimidos) acondicionada a su vez en un envase de HDPE sellado
con unalamina de aluminio.

Blister de AI/PVC con 10 o 28 comprimidos, con 3, 10 o 24 blisteres por caja. Tamarios de envase: 30 (3 x 10), 84
(28x3),100 (10 x 10), 240 (24 x 10), 280 (28 x 10), 672 (28 x 24) comprimidos.

Blister de PVC con recubrimiento de AI/PVDC plata con 10 o 28 comprimidos, con 3, 10 o 24 blisteres por caja.
Tamarios de envase: 30 (3 x 10), 84 (28 x 3), 100 (10 x 10), 240 (24 x 10), 280 (28 x 10), 672 (28 x 24) comprimidos.

Proveedory responsable de la fabricacion

Comercializado por:

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Of.: 304, Atlanta Arcade,

Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai — 400 059, India Baddi, Dist.: Solan,
Teléfono: +91-22-56762800 Himachal Pradesh,
Fax: +91-22-2821 6599 India.

Correo electronico: exports@macleodspharma.com

Responsable de la fabricacion:
OXALIS LABS

Village Theda

P.O. Lodhimajra,

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del proveedor.
Fechade la primera aprobacion de este prospecto: julio 2011. Seccién 6 actualizada en agosto de 2018.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS): https://extranet.who.int/prequal.
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Cxema npuema npenapara ¢ UHTepBanamu

35 mr/kr (30-40 mr/kr) maccel Tena - 3 pasa B Heflento B ka4ecTse 0|HOPa3oBo 03bl Unn 50 mr/kr (40-60 mr/kr) macchl
Tena- 2 pasa B Hefienio B kauecTae OiHOPa30BON A03bI.

Ecnmy Bac umeeTcsi 3aGonesaHue Noyek, Ball Bpay MOXET NPOnCaTh Bam CHIDKEHHYI0 03y npenapara NupaavHamig
Tabnetkn 400 mr.

Naupentam, KOTOprM Tpebyetcs meHbwe 400 Mr nup: Ha 103y, HazHauTb apyrylo
opMy MeHble

Ta6netkn r‘lnpaamnammgAOO Mr CrieflyeT NpornaTklBark LENMKOM, 3anneas Boaoi anqpymm HanuTkom. TaGnetku He

cneflyetT HU pa3MensdaTh, HU pa3xKeBblBaTb. JKenaTenbHo Tabner 400 mr mexay

npuemMamu ALy,
Mpenapart MupasuHamup Tabnetkn 400 Mr cneayeT Bceraa NPUHMMATh B COYETaHUN C APYrM NPOTUBOTYGepKynesHbiM

npenaparom. CTporo BT MHCTP! PyKUMSX
110 IPUMEHEHMIO.
Ecnu Bbl npuHAnu npenapart Mupasuiamug Taénetku 400 mr e 6 BE, 4eM

Ecnn Bbl CyYaliHO MPUHANN CIIWKOM MHOTO TaGneToK Ui e KTO-TO APYroM CriyyaiiHo NPOTMOTU HECKONBKO

TaGreTok, 370 MOXeT neyeHy 1 no YPOBHS MOYEBOIA KCIOTHI B KpOBM. HemeanenHo
obpatuteck 3a KoHcyanaumem K BauJeMy Bpavy, Wnu B oTA HEOTNOXHO NOMOLLN
GnuxaiiLueii GonbHMLbI.

Ecnu Bbl 3a6b1M NPUHATL n 400 mr

Ecnu Bam cneayet npuHumarth npenapat MupasuHamua tabnetkn 400 Mr eXeaHEBHO: ecnu Bbl nponycTinm unu
3a6bInN NPUHSATE A03Y, CRIE/leT NPUHSITL €€ Kak MOXHO BbiCTpee, 3a cH cnyyaes, koraa npuem
IaHMPOBaH Ha 6 7 4acos.
Ecnu Bam cnefiyeT npuHumars npenapart MupasuHamun Tabnetku 400 Mr ABa UK TPy pa3a B HEemio: eci Bkl
NPONYCTUNM UK 336N NPUHSITL 103y, CRIEAYET NPUHSTL €€ Kak MOXHO BLICTPEe, 33 UCKIIOYEHMEM Cryjaes, Kora
A npuem poBaH Ha 7] 10yacos.

Ecnu BpeMsi npuema Crieflyloler 103kl NOYTI HACTYMNANO, NPONYCTUTE NPUEM NPONYLIEHHON A03kl. He npuHuMaiiTe

[ABOVIHYI0 103y, 4TOGbI BOCMONHITE nponymeHHym

EcnuBbl npuem 400 mr

Mp nte B TeYeHMe Mnepuosa, MPednvCaHHOTO BalMM BPA4oM, Aaxe ecrv Balwe
. Ecrn bl npekpaTuTe Mpuem npenapara, UH(EKLMS MOXET He

BME Y
VM3M1EUUTCS MOTTHOCTBIO.
Bam He crieayeT npekpalaTh fieYeHine, ECIiv Bbl He MOfyUUNM COOTI
paboTHuka.

Ecnn y Bac BOSHMKNM AanbHeiiluve BONPOCH! MO NPMMEHEHUI0 AaHHOTO npenapara, obpatnTeck k Balwemy Bpady,
MeaLIMHCKOMY paBoTHUKY Unu hapmaLieBTy.

Bpaya unm o

4. BO3MOXHbIE MOBEOYHbIE 3®®EKTbI

Kak 1 nio6oit Apyroi nekapcTBeHHbIi Nnpenapart, npenapat MupauHamua Tabnetkv 400 Mr MOXET BbI3BaTh NOBOYHbIE

achdekTbl, XOTS OHW BO3HMKAIT He y BCex naumeHTtos. Mpu neueHun Tybepkynesa He BCErAa MOXHO OTMMYUTL
achekTbl, npenapatom lMupaauHamuaTabnetkn 400 mr, oT 3(PeKTOoB, BbI3BAHHBIX

[APYTVIMM NpenapaTami, KOTOPbIE Bbl MOXETE NPUHUMATh OHOBPEMEHHO.

[o 370/ NpUUMHE BaxHO COOBILATL BaLLEMY Bpaqy Ui MEAULIMHCKOMY PAGOTHMKY O NIOGbIX M3MEHEHHSIX B COCTOSHUN

BaLLIEro 310pOBbS.
K BaXHbIM acpcpekTam r OTHOCSITCS - neyeHu, KOTOPoe MOXET
BbIPaXaTbCs Kak B MOl YPOBHS B KpOBM ( CO CTOpOHbI NeveHy) Ges
KIMHNYECKNX CUMNTOMOB, Tak 1 B HapyLUEHNM (YHKUMN NeYeHn C W cumnTomamm, 3ynom 1

KEINTU3HOM KOXM, @ B PAKMX CTyuasix - U B HEM3NEUMMON MOYEUHOM HeoCTaToMHOCTM. [lanee ykasaHbi NoGouHbIe

aghdpekTbl, KoTopble HabMoAaNUCh BO BPeMst NEYEHNS T om. Kr s Nob aekToB no

4acToTe BO3HUKHOBEHUS: O4eHb YacTo (Gonee Yem y 113 10 naumeHToB, NonyyasLUNX NeveHune), yacTo (Gonee yemy 1

13 100 nauveHToB, nonyyaBLUKX NneveHne), Hevacto (o1 1 3 1 000 go 1 n3 100 nauveHTOB, Nony4aBLIMX NEYEHNE),

peako (o1 1 n3 10 000 Ao 1 m3 1 000 nauMeHToB, Mony4yaBLUMX NeveHne), o4eHb peako (Meree dem y 1 ma 10 000

NaUNEHTOB, NOMyYaBLUMX fie4eHNe). B HEKOTOPBIX Cly4asix HEBO3MOXHO yKa3aTb AaHHLIE O YacToTe BO3HUKHOBEHNS

(kaTeropusi: "HEeM3BECTHO").

Paccmpoiicmea HepeHol cucmemsi:

HewussecTHo: ronoeHas 6onb, b, Hap!

L co ly mpakma:

Yacro: TowHoTa, psota

Heu3BecTHO: KONk B XXUBOTE, NOTEPsi anneTuTa.
nedeHu u

nymed:

OueHb vacTo: nof n 0B —
WHoraa: xenTyxa (NoxenTeHue koxw 1 6enkos rnas) —
Pe/:u<o neyeHouYHast HeOCTaTOYHOCTb. —
P obmeria u —
Otietib 4aCTO: BLICOKMR YPOBEHb MOUEBOI KUCSIOTb! B KDOBM (TNEPYpUKEMMsT) ——
OueHb peako: nennarpa (3abc Avapen, KOXW U Hapy hyHKUMIA —
moara O4HLIM KONVHECTBOM HUALWHE, OMPefieneHHoro BUTaMMHA), —_—
ocTpas p €O CTOPOHbI chep! B CMHTE3e KpacHOro nurMeHTa —
I

I

co
Hemsecmo BOCNaneHue noyek (MHTEpCTMUMaJ‘IbeM HedpuT).

Pel:lKO ChbiMb, NyBCTBVITeJ‘IbHOCTb K (conHewHoMy) cBeTy, KpanueHuua.
HapyweHus obwezo xapakmepa
Oqub yacTo: runepemus

obwme Gonu,

, NIOTepsi BeCa U annepruyeckue peakumm.

P u.
Hewasecmo: aHeMmus (HU3KOe KONM4YeCcTBO 3PUTPOLMTOB) U HENTPONEHUA (HU3KOe KONW4ecTBo nemkouuTos). Ecnn
KOfIMYECTBO IPUTPOLINTOB CHUXKAETCS, MOTYT Pa3BUTLCS CUMNTOMbI YCTAnOCT WAW ObILIKW, @ NPU CHIKEHUN
KOMMYECTBA NEMKOLMTOB Bbl GOMee NOABEPKEHbI HKEKLMSIM.

CHIKeH/Ee TPOMBOUMTOB (KDOBSHBIX KIETOK, WrPalolnX BaXHYIO POMb B CBEPTLIBAHMM KPOBM). [P CHUKEHHOM
KonuyecTee TpomboumTos Habnoaaetcs Gonee GbicTpoe o6pasosaHe remaTom.

Hap; P!
OyeHb YacTo: 6onb B cyctaBax (Ge3 npusHakoB BOCNaneHu1s CyCTaBoB)
HenasecTHo: Nofarpuieckmi apTpur.

Hap; P

HeusgecTHo: i (BbICOKOE ap’ oe

Ecnu kakoit-nn6o 13 no6ouHbIx 3hHeKTOB CTAHOBUTCS CEPLE3HBIM UM Bbl 3aMETUNN Kakue-nn6o noGoyHbIe athtekTbl,
HE MepeynCreHHble B [aHHOM MHCTPYKUMM, MOXanyiicTa, Kak MOXHO GbicTpee oGparuTect K Balemy Bpauy,
MeIMLIMHCKOMY paBoTHUKY Unn chapmaLeBTy.

5. KAKXPAHWUTb MPEMAPAT MUPA3UHAMUA TABNIETKWU 400 M

XpaHuTe AaHHbIl Npenapar B HeOCTYNHOM U HE3aMEeTHOM Ans feTei MecTe. He XpaHuTb Npu TemnepaType Bbile
30°C, xpaHnTb B CyXoM MecTe.

He ucnonbayiite npenapat MupasuHamua Tabnetkr 400 Mr nocne UCTE4EHNs CpoKa roHOCTH, yKasaHHOro Ha dnakoHe
nocne cpoka rogHocTy. [JaTon UcteueHusi Cpoka roaHOCTU IBNSETCA NOCNEeAHNA AeHb MecsaLa.

He nputumaiite MupasuHamua Tabnetki 400 Mr npu 0GHapyXeHUM B3AyBLIMXCA TaBneTok.

He BbiGpackisate nekapcTBeHHsle Npenapatel B KaHanu3auMio Wnu BMeCTe C GhITOBLIMU OTXoAamu.
Mpo cBawum oM, KaKy b N1EKapCTBEHHbIE NPenaparkl, KOTOpkIE Bbl GonbLue
He ucnonbayerte. [laHHble Mepb! OMOTaloT 3aLLMTUTL OKPYKAIOLLLYIO CPELY.

6 COﬂEP)KVIMOE YMNAKOBKU U NPOYASA UHOOPMALIUA

Tabnetkun 400 Mr

,Elevlcmy»ou.lee Eeu.\ecTao 400 Mr nupasuHamuaa.

[Ipyrve Benc Kpaxman KyKyp) ", MOBWAIOH, HATPUS KPAXMANTIMKOIIAT, TanbK OUYNLLEHHBIN,
KPEMHIA AMOKCHA KONNMOWAHbI 6€3B0AHbIN, MarHus cteapar.

Kak Bbirnsgut npenapat Mupa3suHamug Tabnetku 400 Mr v 4To COAEPXUTCA B yNakoBKe
Kpyrnbie TabneTku ¢ dackoii 6e3 nokpbITis Genoro useta poBHble ¢ 06enx cTopoH. TabneTku Henb3s pasaensTs.
MakeT W3 nonuaTuneHa HW3koi nnotHocTu (500 Tabnetok), ynakoBaHHbI B koHTeliHep n3 MOH[, 3anevaraHHbIin
ArOMUHINEBLIM SPTBIKOM.
MakeT 13 nonuatuneHa Hu3koit NnotHocTu (1 000 TabneTok), ynakoBaHHbIA B KoHTeWHep u3 MAOH[, 3aneyataHHbIi
anioMUHUEBbIM SPMLIKOM.
ynakoBka 13 10 vnwn 28 Tabnetok. Mo 3, 10 unm 24 GnUcTepHLIX yNakoBKku B

KOpOﬁKe Paamep ynaxosku: 30 (3 x 10) 84 (28 x3),100 (10 x 10), 240 (24 x 10), 280 (28 x 10), 672 (28 x 24)

p ynakoBka u3 bIM MOKPbITUEM. 10 nnm 28 Tabnetok. Mo 3, 10
VNN 24 BNNCTEPHBIX YNaKoBKMA B mpoﬁke PasMep ynakosku: 30 (3 x 10), 84 (28 x3),100 (10 x 10), 240 (24 x 10), 280 (28
x10),672 (28 x 24) TabneTok.

MocTaBwyK U nponssoaunTens

dupma, 3aHMMAIOWAsACS peanuaaumeit:
MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Off.: 304, Atlanta Arcade,

Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai — 400 059, UHaus. Baddi, Dist.: Solan,
Ten.: +91-22-56762800 Himachal Pradesh,
®dake: +91-22-2821 6599 Whana.

E-mail: exports@macleodspharma.com

TMpou3sosCTBEHHOE NpeanpusTIe:
OXALIS LABS

Village Theda

P.O. Lodhimajra,

[ns nonyyeHns AONONHNTENbHOR WHOPMALMN O AAHHOM NEKapCTBEHHOM Mpernapate CBSKMTECh C MECTHbIM
npeficTaBuTeNeM NocTaBLUMKa.

BanHasn uuc-rpynum Gbina Bnepebie yTBepXkaeHa B uione 2011 r. Pazaen 6 o6HoBneH B aBrycte 2018 .
Bonee 0 [aHHoM OM npenapate Bbl HaifeTe Ha caiite BcemupHoi
opraHusauumn sqpaaooxpaHeHm (BO3) no appecy: https://extranet.who.int/prequal/.
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