Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten
PYRAFAT 500 mg, Filmtabletten

Wirkstoff: Pyrazinamid

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an IThren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.

AT e

1.

Was ist PYRAFAT 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PYRAFAT 500 mg beachten?
Wie ist PYRAFAT 500 mg einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PYRAFAT 500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist PYRAFAT 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Behandlung aller Arten von Tuberkulose, verursacht durch Mycobacterium tuberculosis,
Mycobacterium africanum und Mycobacterium microti.

PYRAFAT 500 mg ist stets in Kombination mit anderen antituberkulds-wirksamen Medikamenten
einzunehmen.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von PYRAFAT 500 mg beachten?

PYRAFAT 500 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Pyrazinamid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei vorhandenen schweren Leberfunktionsstérungen (Child Puhg C), bei akuten
Lebererkrankungen (z. B. Hepatitis) sowie bis zu 6 Monate nach tiberstandener
Leberentziindung.

Porphyrie (Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PYRAFAT 500 mg einnehmen.

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

Bei herabgesetzter Nierenfunktion (GFR < 30 ml/min) sollte PYRAFAT 500 mg 3x
wochentlich eingenommen werden (siehe auch Dosierungsanleitung, Abschnitt 3.). Da es bei
der Gabe von PYRAFAT 500 mg bei Dialysepatienten zu einer Anreicherung des
Pyrazinamids kommen kann, miissen ggf. durch den Arzt Blutspiegelkontrollen erfolgen.




- Es kann wihrend der Therapie mit PYRAFAT 500 mg zu Schwierigkeiten bei der
Insulineinstellung von Diabetikern kommen, da die Blutzuckerwerte unter Pyrazinamid
schwanken konnen.

- Wihrend der Behandlung mit PYRAFAT 500 mg kann es zu einem Anstieg des
Harnsédurespiegels kommen (Hyperurikdmie). Dies kann, gerade bei anfélligen Patienten, zu
Gelenkschmerzen (Arthralgien, siche Abschnitt 4.) fithren. Thr Arzt wird deshalb unter
Umsténden Thren Harns@urespiegel regelmifig (alle 3 - 4 Wochen) priifen und bei zu hohen
Werten eine entsprechende Therapie einleiten.

- PYRAFAT 500 mg kann eine gesteigerte Sonnensensibilitit ausldsen. Sie sollten sich daher
wihrend der Behandlung keiner starken Sonneneinwirkung aussetzen (siehe Abschnitt 4.).

- Ein erhohtes lebertoxisches Risiko besteht bei Patienten mit regelmafigem Alkoholgebrauch
bzw. Alkoholmissbrauch.

Vor und wihrend der Behandlung sind regelméBig alle 3 - 4 Wochen Leber- und
Nierenfunktionspriifungen durchzufiihren.

Sollten Sie an bekannten Leberschidigungen bzw. einer erhohter Anfélligkeit fiir Leberschiadigungen
(z. B. Alkoholismus) leiden, wird ihr Arzt mindestens wochentlich Thre Leberwerte kontrollieren, da
ein erhohtes Risiko von Leberschiadigungen besteht. Auflerdem sollte eine einschleichende Dosierung
von Pyrazinamid erwogen werden (siche auch Dosierungsanleitung Abschnitt 3.).Wenn bei Thnen
schon Leberschiadigungen bestehen, weisen Sie bitte Thren Arzt vor Beginn der Therapie darauf hin, so
dass die geeigneten Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt werden konnen.

Als Folge von Lebergewebsschidigungen, die unter einer PYRAFAT 500 mg Therapie auftreten
konnen, besteht aufgrund einer verminderten Produktion von Gerinnungsfaktoren die Moglichkeit
einer Verldngerung der Blutgerinnungszeit.

Sollten bei Ihnen Vorzeichen einer beginnenden Leberschddigung, wie beispielsweise
Schwichegefiihl, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und/oder Erbrechen auftreten, wenden Sie sich
unverziiglich an Thren Arzt.

Folgende Anzeichen konnen auf eine lebensbedrohliche Nebenwirkung von Pyrafat hinweisen:
schwere Hautreaktionen mit Hautausschlag am ganzen Kdorper, Blasenbildung, Abschélen der Haut,
Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, oder an den Geschlechtsorganen, Bindehautentziindung, oft
begleitet von Fieber und grippedhnlichen Symptomen (sieche Abschnitt 4 unter ,,Erkrankungen der
Haut und des Unterhautzellgewebes). Wenn eines dieser Symptome bei Thnen auftritt, miissen Sie
sofort einen Arzt aufsuchen und die Behandlung mit PYRAFAT 500 mg abbrechen.

Unter der Behandlung mit PYRAFAT 500 mg kénnen folgende diagnostische
Nachweismethoden/Labortests beeinflusst werden:

Bestimmung des Bilirubins, des Harnsdure- und des Thyroxinspiegels, sowie der Prothrombinzeit, der
Serum-Aminotransferasen-Aktivitiat und des Serumeisens mittels Ferrochem II-Instrument.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie PYRAFAT 500 mg daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Einnahme von PYRAFAT 500 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Beachten Sie bitte, dass die folgenden Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten
konnen.

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



Wirkstoff/Wirkstoff-
gruppe

Wechselwirkung

Klinische Konsequenz

Analgetika (Schmerzmittel)

Acetylsalicylsdure (ASS)

ASS steigert in Dosen
(> 3000 mg/Tag) die
Harnséureaus-
scheidung; in Dosen
von 75 - 2000 mg/Tag
hemmt ASS die
Harnséaureaus-
scheidung wie auch
PYRAFAT 500 mg,
d.h. vermehrte
Hemmung der
Harnséureaus-
scheidung méglich

Engmaschige Uberwachung des
Harnséurespiegels

Antidiabetika (Arzneimittel z

ur Behandlung der Zuckerkrankheit)

Antidiabetika

Indirekte
Beeinflussung der
Antidiabetika-
Wirkung:
PYRAFAT 500 mg
beschleunigt die
Blutzuckersenkung
und fiihrt zu
schwankenden
Blutzuckerwerten

Uberwachung des Blutzuckerspiegels

Immunsuppressiva (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr)

Ciclosporin

Ciclosporin-
Blutspiegel kdnnen
sinken,
Immunsystemunter-
driickender Effekt des
Ciclosporins kann
vermindert sein

Engmaschige Uberwachung des Ciclosporin-
Serumspiegels durch den Arzt

Tuberkulostatika (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose)

Rifampicin (Rifa)

Lebertoxizitét kann
durch Pyrazinamid
und Rifampicin erh6ht
sein,

Abbau von Rifampicin
kann erhoht sein und
die Bioverfiigbarkeit
dadurch sinken

Leberfunktionstests vor und wéhrend der
Behandlung empfohlen (siche Abschnitt 2.),

keine Dosisanpassung von Rifa oder
Pyrazinamid erforderlich

Urikosurika (Arzneimittel zur Senkung der Harnsdurek

onzentration im Blut)

Probenecid

Harnsdureausscheid-
ung und Abbau von
Probenecid konnen
vermindert sein

Engmaschige Uberwachung des
Harnséurespiegels

Virostatika (Arzneimittel zur

Behandlung von Viruserkrankungen)

Zidovudin

Blutserumspiegel von

Engmaschige Uberwachung des

Pyrazinamid kann

Pyrazinamid-Spiegels




erniedrigt und die
Wirkung herabgesetzt
sein

Weitere Wechselwirkungen:

PYRAFAT 500 mg kann gegensatzlich auf die harnsdureausscheidungsfordernde Wirkung von
Arzneimitteln wie z. B. Ascorbinsdure (Vitamin C) und Kontrastmitteln wirken.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen leberschidigenden Arzneimitteln,
da das Risiko einer Leberschadigung erhoht ist. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie PYRAFAT 500 mg einnehmen.

Einnahme von PYRAFAT 500 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wihrend der Anwendung von PYRAFAT 500 mg sollten Sie keinen Alkohol trinken, da es verstarkt
zur Schidigung der Leber kommen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
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 um Rat.

Schwangerschaft

Fiir PYRAFAT 500 mg liegen keine hinreichenden klinischen Daten iiber die Einnahme wéhrend der
Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schiadliche
Auswirkungen auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale
Entwicklung schlieen.

Stillzeit

Wihrend der Therapie mit PYRAFAT 500 mg kann gestillt werden, da die mit der Milch durch den
Saugling aufgenommenen Konzentrationen zu gering sind, um beim Séugling unerwiinschte
Wirkungen zu erzeugen.

Die Anwendung von PYRAFAT 500 mg in Schwangerschaft und Stillzeit sollte dennoch nur nach
strenger Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses erfolgen.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es liegen keine Daten iiber die Beeinflussung der Fortpflanzungsfahigkeit beim Menschen zu
PYRAFAT 500 mg vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

PYRAFAT 500 mg kann auch bei bestimmungsgemafBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstirktem Mal3e
im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie konnen dann auf unerwartete plotzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren.

PYRAFAT 500 mg enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie PYRAFAT 500 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist PYRAFAT 500 mg einzunehmen?

PYRAFAT 500 mg wird in Kombination mit anderen Antituberkulosemitteln angewendet.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Fiir die Tuberkulosetherapie gelten flir Pyrazinamid die folgenden auf das Korpergewicht (KG)
bezogenen Dosierungen flir eine 1-mal tigliche Anwendung:

Erwachsene und Jugendliche (Korpergewicht > 30 kg): 25 (20 - 30) mg/kg KG, min. Tagesdosis 1,5 g;
max. Tagesdosis 2,5 g.

Kinder > 3 Monate -12 Jahre (Korpergewicht < 30 kg): 35 (30-40) mg/kg KG.

Um eine optimale Dosierung in dieser Altersgruppe gewéhrleisten zu konnen, kann es nétig sein, eine
zusitzliche Filmtablette fachgerecht vom Apotheker zerkleinern und entsprechend der ermittelten
Dosis portionieren zu lassen.

Fiir Kinder unter 6 Jahren wird die Einnahme der ermittelten Dosis in von der Apotheke aus Pyrafat
500 mg Filmtabletten fachgerecht abgeteilter Menge und Form (zerkleinert und in einer geeigneten
Einzeldosis abgefiillt) in Fliissigkeit, breiiger oder halbfester Nahrung empfohlen.

Kinder < 3 Monaten
Aufgrund unzureichender Daten fiir den Wirkstoff Pyrazinamid kann fiir Kleinkinder unter 3 Monaten
keine Dosierungsempfehlung gegeben werden.

Jede Tuberkulose im Kindesalter sollte in enger Abstimmung mit erfahrenen Fachzentren
versorgt werden.

Intermittierende Therapie:

Es wird empfohlen, die Medikamente zur Therapie der Tuberkulose tdglich {iber den jeweils
vorgeschriebenen Therapiezeitraum einzunehmen, da dieses Vorgehen eine maximale
Therapiesicherheit garantiert. Die intermittierende Therapie der Tuberkulose wird fiir Deutschland
nicht empfohlen.

Falls sich eine tigliche Medikamentengabe aus zwingenden Griinden nicht realisieren lésst, sollte eine
iiberwachte intermittierende Therapie nur in der Kontinuitétsphase und nur bei HIV-negativen
Patienten mit voll medikamentensensibler Tuberkulose eingesetzt werden.

Erwachsene:
35 (30 - 40) mg/kg Korpergewicht 3x wochentlich

Insgesamt sollte die Tagesmaximaldosis von 3,5 g nicht iiberschritten werden.

Dosierungen bei eingeschriankter Nierenfunktion

Bei Nierenfunktionsstorungen mit einer glomerulédren Filtrationsrate (GFR) von unter 30 ml/min ist
PYRAFAT 500 mg dreimal wochentlich mit 25 mg/kg Korpergewicht anzuwenden.

Bei Dialysepatienten gilt das gleiche Dosierungsschema. PYRAFAT 500 mg sollte 4 - 6 Stunden vor
oder unmittelbar nach der Dialyse eingenommen werden (siche auch Abschnitt 2.).

Fiir Kinder und Jugendliche mit eingeschrankter Nierenfunktion liegen keine Daten fiir eine
Dosierungsempfehlung vor.

Dosierungen bei eingeschriankter Leberfunktion

Bei Vorerkrankungen der Leber, wie einer {liberstandenen akuten Leberentziindung (Hepatitis),
positiver Antigen-Antikorper-Nachweis fiir Hepatitis B und C oder einem Alkoholmissbrauch, kann
PYRAFAT 500 mg in normaler Dosierung angewendet werden. Eine einschleichende Dosierung,
beginnend mit 500 mg/d Pyrazinamid, welches auf 1500 - 2500 mg/d tiber 3 - 7 Tage gesteigert wird,
sollte in Betracht gezogen werden. Wochentliche bzw. mehrfach wochentliche Kontrollen der
entsprechenden Laborparameter in den ersten Monaten sind nétig, da ein erhdhtes Risiko von



Leberschiadigungen besteht (siche auch Abschnitt 2.). Bei schweren Leberfunktionsstérungen ist
PYRAFAT 500 mg kontraindiziert (siche Abschnitt 2.).

Fiir Kinder und Jugendliche mit eingeschriankter Leberfunktion liegen keine Daten fiir eine
Dosierungsempfehlung vor.

Art der Anwendung

PYRAFAT 500 mg wird in Kombination mit anderen Mitteln gegen Tuberkulose angewendet.
Die Filmtabletten werden als Einmalgabe pro Tag vor oder nach einer Mahlzeit unzerkaut mit
reichlich Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen.

Dauer der Anwendung

Im Rahmen der Standardtherapie der Tuberkulose wird PYRAFAT 500 mg zusammen mit anderen
Mitteln gegen Tuberkulose wihrend der Anfangsphase der Tuberkulosetherapie fiir insgesamt 8
Wochen eingenommen. Zur Verhinderung von Riickféllen oder bei polyresistenter Tuberkulose ist
eine Therapie mit PYRAFAT 500 mg iiber drei oder mehrere Monate moglich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von PYRAFAT 500 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von PYRAFAT 500 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Spezifische Symptome einer Pyrazinamid-Vergiftung sind nicht bekannt. Es gibt Berichte iiber akute
Leberschiadigungen und Hyperurikdmien (Anstieg des Harnséurespiegels im Blut). Zudem koénnen die
bekannten Nebenwirkungen (siche Abschnitt 4.) in verstirkter Form auftreten.

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

Wenn Sie die Einnahme von PYRAFAT 500 mg vergessen haben
Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern fiithren Sie die Einnahme mit
der verordneten Menge fort.

Wenn Sie die Einnahme von PYRAFAT 500 mg abbrechen

Durch unregelméfige Einnahme und/oder durch vorzeitige Beendigung der Behandlung kénnen
Tuberkuloseerreger widerstandsfzhig (resistent) gegen das Arzneimittel werden. Dadurch gefdhrden
Sie Heilungsaussichten und verschlechtern spitere Behandlungsmoglichkeiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt
(kann mehr als | (kannbiszu 1 | (kannbiszu 1 | (kannbiszu 1 | (kannbis zu 1 | (Haufigkeit auf
1 von 10 von 10 von von von 10000 Grundlage der
Behandelten Behandelten | 100Behandelte | 1000Behandelt | Behandelten verfiigbaren
betreffen) betreffen) n betreffen) en betreffen) betreffen) Daten nicht
abschétzbar)
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems




Sehr hiufig
(kann mehr als
1 von 10
Behandelten
betreffen)

Haufig
(kann bis zu 1
von 10
Behandelten
betreffen)

Gelegentlich
(kann bis zu 1
von
100Behandelte
n betreffen)

Selten
(kann bis zu 1
von
1000Behandelt
en betreffen)

Sehr selten
(kann bis zu 1
von 10000
Behandelten
betreffen)

Nicht bekannt

(Héaufigkeit auf

Grundlage der
verfiligbaren
Daten nicht
abschitzbar)

Storungen des
blutbildenden
Systems,
besondere
Form der
Blutarmut
(sideroblastisc
he Andmie),
Blutplattchen-
mangel
(Thrombozyto-
penie)

Erkrankungen des Immunsystem

S

Uberempfind-
lichkeitsreaktio
-nen

Endokrine Erkrankungen

Beeintrich-
tigung der
Neben-
nierenrinden-
funktion (17-
Ketosteroid-
Ausscheidung
im Harn)

Stoffwechsel- und Ernihrungsstérungen

Anstieg des Gichtanfille,
He;rnsauresple- Porphyrie,
gels .
(Hyperurikimi Pell?grg (siche
e) (siehe Zusatzhghe
Abschnitt 2.) glfomaﬂonena
Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerze

n, Schwindel,

Erregbarkeit,

Schlaflosigkeit

Gefiflerkrankungen

Bluthochdruck
(Hypertonie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Appetitlosigkei
t, Ubelkeit,
Brechreiz,




Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt
(kann mehr als | (kannbiszu 1 | (kannbiszu 1 | (kannbiszu 1 | (kann bis zu 1 | (Haufigkeit auf
1 von 10 von 10 von von von 10000 Grundlage der
Behandelten Behandelten | 100Behandelte | 1000Behandelt | Behandelten verfligbaren
betreffen) betreffen) n betreffen) en betreffen) betreffen) Daten nicht
abschitzbar)
Erbrechen,
Sodbrennen,
Krdmpfe im
Unterbauch,
Gewichts-
abnahme
Leber- und Gallenerkrankungen
Anstieg der Schwere
Leberenzym- Leberschadi-
werte gungen
(Serumtrans- (Hepatotoxiziti
aminasen), t)
Leberfunktions
-storungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gesteigerte Roétung der Hautausschldg | Schwere
Empfindlichkei Haut e (Erythema Hautreaktionen
t gegeniiber (Histamin- multiforme) mit
Sonnenlicht bedingter Hautausschlag
(Photo- Flush) am ganzen
sensibilisierun Korper,
g) (siche Blasenbildung,
Abschnitt 2.) Abschilen der
Haut,

Geschwiire in
Mund, Rachen,
Nase, oder an
den
Geschlechtsorg
anen,
Bindehautentz
indung, oft
begleitet von
Fieber und
grippedhnliche
n Symptomen
(DRESS,
Stevens-
Johnson-
Syndrom,
toxische
epidermale
Nekrolyse)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelenkschmer-
zen

(Arthralgie)




Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt
(kann mehr als | (kannbiszu 1 | (kannbiszu 1 | (kannbiszu 1 | (kann bis zu 1 | (Haufigkeit auf
1 von 10 von 10 von von von 10000 Grundlage der
Behandelten Behandelten | 100Behandelte | 1000Behandelt | Behandelten verfligbaren
betreffen) betreffen) n betreffen) en betreffen) betreffen) Daten nicht
abschitzbar)
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierengewebs-
entziindung
(Tubulo-
interstitielle
Nephritis)

Zusitzliche Informationen
2 Pellagra ist eine Vitaminmangelkrankheit, die sich hauptsichlich in Haut- und
Schleimhautveranderungen duflert, auch in Durchfillen und psychischen Verdanderungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist PYRAFAT 500 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber 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 Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PYRAFAT 500 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist: Pyrazinamid
Eine Filmtablette enthdlt 500 mg Pyrazinamid.



Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Croscarmellose Natrium, Crospovidon (Typ A, Ph. Eur.),
Hypromellose, Lactose-Monohydrat (siche Abschnitt 2 “PYRAFAT 500 mg enthélt Lactose™),
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 6000, Titandioxid
(E 171).

Wie PYRAFAT 500 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weille, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten mit Bruchkerbe.

PYRAFAT 500 mg Filmtabletten sind als PVC/Aluminium-Blisterpackungen in folgenden
PackungsgroBen erhiltlich:

OP 50 Filmtabletten
OP 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

Tel.: +49 30 338427-0

E-Mail: info.germany@esteve.com

Hersteller
SW Pharma GmbH

Robert-Koch-Stralle 1
66578 Schiffweiler

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2025.
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