Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM® Tabletten

Pyrazinamid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich 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

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?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ISR =

1. Was ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM und wofur wird es angewendet?
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose.
Anwendungsgebiete

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

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

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM beachten?
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM darf nicht eingenommen werden,

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

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



- Porphyrie (Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs).
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 wochentlich eingenommen werden (siehe auch Dosierungsanleitung,
Abschnitt 3.). Da es bei der Gabe von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM bei Dialysepatienten
zu einer Anreicherung des Pyrazinamids kommen kann, miissen ggf. durch den Arzt
Blutspiegelkontrollen erfolgen.

- Es kann wahrend der Therapie mit Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM zu Schwierigkeiten bei
der Insulineinstellung von Diabetikern kommen, da die Blutzuckerwerte unter Pyrazinamid
schwanken kdnnen.

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

- Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kann eine gesteigerte Sonnensensibilitat auslosen. Sie
sollten sich daher wahrend der Behandlung keiner starken Sonneneinwirkung aussetzen (siehe
Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

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

Vor und wahrend der Behandlung mit Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM sind regelméaRig ca. alle
3-4 Wochen Leber- und Nierenfunktionspriifungen durchzufihren.

Sollten Sie an bekannten Leberschédigungen bzw. einer erhohten Anfalligkeit fur Leberschadigungen
(z.B. Alkoholismus) leiden, wird Ihr Arzt mindestens wochentlich lhre Leberwerte kontrollieren, da
ein erhohtes Risiko fiir Leberschadigungen besteht. Auerdem sollte eine einschleichende Dosierung
von Pyrazinamid erwogen werden (siehe auch Dosierungsanleitung Abschnitt 3.). Wenn bei lhnen
schon Leberschadigungen bestehen, weisen Sie bitte Ihren Arzt vor Beginn der Therapie darauf hin, so
dass die geeigneten Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt werden kénnen.

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

Sollten bei Ihnen Vorzeichen einer beginnenden Leberschadigung, wie beispielsweise
Schwaéchegefiihl, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und/oder Erbrechen auftreten, wenden Sie sich
unverziiglich an lhren Arzt.

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

Bestimmung des Bilirubins, des Harnsdure- und des Thyroxinspiegels, sowie der Prothrombinzeit, der
Serum-Aminotransferasen-Aktivitat und des Serumeisens mittels Ferrochem-I1-Instrument.

Paradoxe Arzneimittelwirkung




Unter Tuberkulose-Therapie mit Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM in Kombination mit anderen
Tuberkulosemedikamenten (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 unverziglich an lhren Arzt. Mogliche Symptome sind Husten,
Fieber, Midigkeit, Atemlosigkeit, Kopfschmerzen, Appetitmangel, Gewichtsverlust oder Schwéche.
Uber die Fortsetzung der Behandlung mit Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM entscheidet lhr Arzt

(siehe Abschnitt 4).

Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Zu unerwiinschten Wechselwirkungen kann es in Kombination mit folgenden Medikamenten

kommen:

Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

| Wechselwirkung

| Klinische Konsequenz

Analgetika (Schmerzmittel)

Acetylsalicylsdure (ASS)

ASS steigert in Dosen (>
3000 mg/Tag) die
Harnsaureausscheidung; in
Dosen von 75 - 2000 mg/Tag
hemmt ASS die
Harnsdureausscheidung wie
auch Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM, d.h. vermehrte
Hemmung der
Harnsdureausscheidung
moglich

Engmaschige Uberwachung
des Harnsaurespiegels

Antidiabetika (Arzneimittel zur

Behandlung der Zuckerkrankheit)

Antidiabetika

Indirekte Beeinflussung der
Antidiabetika-Wirkung:
Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM beschleunigt die
Blutzuckersenkung und flhrt zu
schwankenden
Blutzuckerwerten

Uberwachung des
Blutzuckerspiegels

Immunsuppressiva (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immu

nabwehr)

Ciclosporin

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

Engmaschige Uberwachung
des Ciclosporin-
Serumspiegels durch den Arzt

Tuberkulostatika (Arzneimittel

zur Behandlung der Tuberkulose)

Rifampicin

Lebertoxizitat kann durch
Rifampicin und Pyrazinamid
erhoht sein;

Abbau von Rifampicin kann
erhoht sein und die
Bioverfiigbarkeit dadurch

sinken

Leberfunktionstests vor und
wéhrend der Behandlung
empfohlen (siehe Abschnitt
2);

keine Dosisanpassung von
Rifampicin oder Pyrazinamid

erforderlich

Urikosurika (Arzneimittel zur Senkung der Harnsdurekonzentration im Blut)




Probenecid Harnsdureausscheidung und Engmaschige Uberwachung
Abbau von Probenecid kénnen | des Harnsaurespiegels

vermindert sein
Virostatika (Arzneimittel zur Behandlung von Viruserkrankungen)

Zidovudin Blutserumspiegel von Engmaschige Uberwachung
Pyrazinamid kann erniedrigt des Pyrazinamid-Spiegels
und die Wirkung herabgesetzt
sein

Weitere Wechselwirkungen:

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kann gegensatzlich auf die harnsdureausscheidungsfordernde
Wirkung von Arzneimitteln wie z. B. Ascorbinséure (Vitamin C) und Kontrastmitteln wirken.
Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen leberschadigenden Arzneimitteln,
da das Risiko einer Leberschédigung erhoht ist. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM einnehmen.

Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM zusammen mit Alkohol

Wihrend der Anwendung von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM sollten Sie keinen Alkohol zu sich
nehmen, da es zum einen verstérkt zur Schadigung der Leber kommen kann und zum anderen das
Reaktionsvermdogen erheblich beeintréchtigt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Fur Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM liegen keine hinreichenden klinischen Daten Uber die
Einnahme wahrend der Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder
indirekte schédliche Auswirkungen auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder
postnatale Entwicklung schliel3en.

Stillzeit

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

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

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine Daten uber die Beeinflussung der Fortpflanzungsféhigkeit beim Menschen zu
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM vor.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM kann auch bei bestimmungsgemé&Rem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strallenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.




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

3. Wie ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM einzunehmen?

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.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM wird in Kombination mit anderen Antituberkulosemitteln
angewendet.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene

Téagliche Therapie:

25 (20 - 30) mg/kg Korpergewicht,
minimale Tagesdosis: 1,5 g,
maximale Tagesdosis: 2,5 g,

das entspricht bei Patienten mit einem Kdrpergewicht

unter 50 kg: 1,5 g Pyrazinamid = 3 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM
von 50 - 75 kg: 2,0 g Pyrazinamid = 4 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM
tiber 75 kg: 2,5 g Pyrazinamid = 5 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM

Intermittierende Therapie (nur wenn tdgliche Gabe nicht realisierbar):

2x wdchentlich je 50 (40 - 60) mg/kg Korpergewicht,
maximale Tagesdosis: 3,5 g,

das entspricht bei Patienten mit einem Kdrpergewicht
unter 50 kg: 3,0 g Pyrazinamid = 6 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM
tiber 50 kg: 3,5 g Pyrazinamid = 7 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM

oder

3x wochentlich je 35 (30 - 40) mg/kg Koérpergewicht,
maximale Tagesdosis: 2,5 g,

das entspricht bei Patienten mit einem Korpergewicht

unter 50 kg: 2,0 g Pyrazinamid = 4 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM
tiber 50 kg: 2,5 g Pyrazinamid = 5 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM
Kinder und Jugendliche

Tagliche Therapie:

35 (30 - 40) mg/kg Korpergewicht,
maximale Tagesdosis: 2,0 g

Berechnet auf eine mittlere Dosis von 35 mg/kg KG ergeben sich folgende Dosierungen:

Kinder von 6 - 10 Jahren:



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

Kinder von 11 - 14 Jahren:
1,25-1,75 g Pyrazinamid = 2,5 - 3,5 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM

Jugendliche von 15 - 18 Jahren:
1,75 - 2,0 g Pyrazinamid = 3,5 - 4 Tabletten Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM

Die hochste Dosis von 40 mg/kg Korpergewicht 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 ungentigenden Datenlage keine
Dosierungsempfehlung gegeben werden.

Intermittierende Therapie (nur wenn tdgliche Gabe nicht realisierbar):

Die intermittierende Einnahme sollte bei Kindern nur bei vitaler Indikation erfolgen.
Die Dosierung betrégt zweimal wdchentlich 50 mg/kg Korpergewicht.

Bei Nierenfunktionsstérungen ist die intermittierende Einnahme des Mittels anzuwenden. Sie
gewadhrleistet therapeutisch ausreichende Wirkstoffkonzentrationen, vermeidet aber gleichzeitig die
unerwiinschte Wirkstoffanhaufung im Korper.

Bei Dialysepatienten ist ebenfalls eine intermittierende Verabreichung erforderlich. Hierbei sollte das
Mittel jeweils 6 Stunden vor der Dialyse eingenommen werden.

Zur Dosishohe in beiden Féllen siehe den Abschnitt Gber die intermittierende Einnahme.

Fur Kinder und Jugendliche mit eingeschréankter Nierenfunktion liegen keine Daten fiir eine
Dosierungsempfehlung vor.

Dosierungen bei eingeschrankter Leberfunktion

Bei Vorerkrankungen der Leber, wie einer Uiberstandenen akuten Leberentziindung (Hepatitis),
positiver Antigen-Antikdrper-Nachweis fur Hepatitis B und C oder einem Alkoholmissbrauch, kann
Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM in normaler Dosierung angewendet werden. Eine einschleichende
Dosierung, beginnend mit 500 mg/Tag Pyrazinamid, welches auf 1500 - 2500 mg/Tag lber 3 - 7 Tage
gesteigert wird, sollte in Betracht gezogen werden. Wdchentliche bzw. mehrfach wochentliche
Kontrollen der entsprechenden Laborparameter in den ersten Monaten sind nétig, da ein erhdhtes
Risiko von Leberschadigungen besteht (siehe auch Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen®). Bei schweren Leberfunktionsstorungen ist Pyrazinamid 500 mg
JENAPHARM kontraindiziert (siehe Abschnitt 2. ,,Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM darf nicht
eingenommen werden®).

Fur Kinder und Jugendliche mit eingeschréankter Leberfunktion liegen keine Daten fir eine
Dosierungsempfehlung vor.

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

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

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Dauer der Anwendung

Bei Erstbehandlungsfallen wird nach bisherigen Erfahrungen das Pyrazinamid zur
Rezidivverhinderung in der Anfangsphase der Therapie eingesetzt. Der gew(inschte Zweck
(Verhinderung eines Riickfalls) wurde dabei mit einer 2-3monatigen Anwendungsdauer erreicht.

Bei Chronikern und Wiederbehandlungsféallen mit eingeschrankter Empfindlichkeit der Bakterien
kann Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM - je nach Ausfall der Empfindlichkeitsprifung der Bakterien
—auch als Kombinationspartner eingesetzt werden, um zu vermeiden, dass Tuberkuloseerreger
widerstandsféhig (resistent) gegen Tuberkulosemittel werden.

In diesen Féllen ist Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM so lange zu verabreichen, wie ein anderer
Kombinationspartner ebenfalls verabreicht wirde, d.h. Gber mehrere Monate hinweg bis zur sicheren
bakteriellen Negativierung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM eingenommen haben, als
Sie sollten

Spezifische Symptome einer Pyrazinamid-Vergiftung sind nicht bekannt. Es gibt Berichte (iber akute
Leberschadigungen und Hyperurikdamien (Anstieg des Harnsaurespiegels im Blut). Zudem konnen die
bekannten Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*) in
verstarkter Form auftreten.

In einer Studie wurde unmittelbar nach Einnahme von 4 g Pyrazinamid ein starker Flush (starke
R&tung und Jucken an der gesamten Hautoberflédche) beobachtet, der jedoch ohne Folgeerscheinungen
nach Stunden vollig 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 néchsten Einnahmezeitpunkt mit der verordneten Dosis
fortfahren.

Bei nicht taglicher (intermittierender) Verabreichung sollten Sie eine vergessene Einnahme umgehend
nachholen.

Wenn Sie die Einnahme von Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM abbrechen

Durch unregelmaRige Einnahme und/oder durch vorzeitige Beendigung der Behandlung kdnnen
Tuberkuloseerreger widerstandsfahig (resistent) gegen das Arzneimittel werden. Dadurch gefahrden
Sie Heilungsaussichten und verschlechtern spétere Behandlungsmaglichkeiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mdogliche Nebenwirkungen

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Erh6éhung des Harnsauregehaltes im Blut (Hyperurikdmie) (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise
und VorsichtsmalRhahmen®). 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
Gewichtsabnahme

- Gesteigerte Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht (Photosensibilisierung) (siehe Abschnitt 2.
»Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen*)

- Paradoxe Arzneimittelwirkung.

Symptome einer paradoxen Arzneimittelwirkung

Unter einer Tuberkulose-Therapie kann es, nachdem sich die Krankheitszeichen zundchst verbessert
haben, nach einiger Zeit zu einer erneuten Verschlechterung der Symptome kommen. Mdégliche
Anzeichen sind Husten, Fieber, Midigkeit, Atemlosigkeit, Kopfschmerzen, Appetitmangel,
Gewichtsverlust oder Schwache. Sollten Sie eine Verschlechterung der Symptome oder ein Auftreten
neuer Symptome beobachten, wenden Sie sich bitte unverziglich an Ihren Arzt (siehe Abschnitt 2).

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

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Erregbarkeit und Schlaflosigkeit
- schwere Leberschadigungen (Hepatotoxizitat)

- R&tung der Haut (Histamin-bedingter Flush)

- Gelenkschmerzen (Arthralgie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Storungen des blutbildenden Systems, sideroblastische Andmien (Blutarmut infolge von
Verwertungsstorungen von aufgenommenem Eisen), Thrombozytopenie (Verringerung der Zahl
der die Gerinnung verursachenden Blutpl&ttchen)

- Beeintrachtigung der Nebennierenrindenfunktion (17-Ketosteroidausscheidung im Harn)

- Pellagra, eine Vitaminmangelkrankheit, die sich hauptséchlich in Haut- und
Schleimhautveranderungen dufert, auch in Durchféllen und psychischen Veranderungen

- Gichtanfalle

- Porphyrie (erbliche oder erworbene Stoffwechselstérung mit gestértem Aufbau von
Blutfarbstoff im blutbildenden System)

- Bluthochdruck (Hypertonie)

- Hautausschlage (Erythema multiforme)

- Nierengewebsentziindung (Tubulo-interstitielle Nephritis).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen 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, kdnnen 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 fur Kinder unzugénglich auf.

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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht


http://www.bfarm.de/

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 Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM enthélt
- Der Wirkstoff ist Pyrazinamid.
1 Tablette enth&lt 500 mg Pyrazinamid.
Y, Tablette enthalt 250 mg Pyrazinamid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, Lactose-Monohydrat, Gelatine, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstérke-
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 weile, biplane Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.
Die Tabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Pyrazinamid 500 mg JENAPHARM ist als Packung mit 100 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des Data Matrix
Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der App

Gl 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen Informationen auch unter
https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

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


https://www.bfarm.de/DE/Buerger/Arzneimittel/Arzneimittelentsorgung/_node.html;jsessionid=54C013D9352B873E55881E96AEFA1147.1_cid319
https://www.gebrauchsinformation4-0.de/

