Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Tubilysin 300 mg table tit
isoniatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lifikke en ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tubilysin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Tubilysin-valmistetta
Miten Tubilysin-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tubilysin-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Tubilysin on ja mihin siti kiyte téiin

Tubilysin-valmisteen vaikuttava aine isoniatsidi on antibiootti, jota kdytetdén tuberkuloosin hoidossa
yleenséd yhdessd muiden tuberkuloosiliikkeiden kanssa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Tubilysin-valmis tetta

Ali ota Tubilysin-valmiste tta

- jos olet allerginen isoniatsidille, muille isoniatsidin sukulaisaineille (kuten etionamidille,
pyratsiiniamidille, niasiinille (nikotiinihappo)) tai tdmédn lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu dareishermotulehdus (perifeerinen neuriitti)

- jos sairastat akuuttia maksasairautta

- jos sinulla on aiempaan isoniatsidihoitoon littynyt vakava haittavaikutus, kuten maksavaurio,
ladkekuume, horkka tai niveltulehdus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tubilysin-valmistetta
- jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on todettu jokin maksan tai sappiteiden sairaus
- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on syopa

- jos sinulla on todettu HI'V-infektio

- jos sinulla on epilepsia tai ollut kouristuksia

- jos sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus)

- jos olet raskaana tai imetét

- jos olet idikés

- jos kidytit runsaasti alkoholia tai suonensiséisid huumeita.

Keskustele lddkédrin kanssa, jos jokin ylli mainituista koskee tai on koskenut sinua. Kerro lddkérille
myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.



Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee selittimétontd ruokahaluttomuutta, jatkuvaa visymysta,
heikkouden tunnetta yli kolmena perékkiisend pdivina, keltaisuutta, kutinaa, jatkuvia tuntohéiriditd
jaloissa ja késissd, vatsan arkuutta (etenkin oikealla vatsan yldosassa), ruuansulatusvaivoja, kuten
pahoinvointia, oksentelua, turvotusta, ripulia, ummetusta tai tumman vérista virtsaa.

Paradoksaaliset reaktiot hoidon aikana: Vaikka tuberkuloosin oireet olisivat parantuneet Tubilysin-
hoidon aikana, ne voivat pahentua uudelleen. Olemassa olevien tautipesikkeiden pahenemista tai
uusien tautipesékkeiden kehittymistd on havaittu ensimméisten viikkojen tai kuukausien aikana
tuberkuloosihoidon aloittamisesta. My®0s ns. elpyvdn immuniteetin tulehdusoireyhtymééd (IRIS) voi
esiintyd. Paradoksaaliset reaktiot ja IRIS ovat mahdollisia etenkin potilailla, joilla on samanaikaisesti
tuberkuloosi ja HIV-infektio ja jotka aloittavat HIV-ladkityksen. Hakeudu valittoméasti 1adkariin, jos
tuberkuloosin oireet palaavat tai pahenevat. Mahdollisia oireita ovat yské, kuume, viasymys,
hengenahdistus, paénsérky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Muut lidsike valmisteet ja Tubilysin
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Isoniatsidilla tunnetaan haitallisia yhteisvaikutuksia mm. seuraavien lddkeaineiden kanssa:

- parkinsonismilidkkeet (levodopa ja dekarbosylaasin estijd)

- tietyt epilepsialddkkeet (karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, etosuksimidi, fenobarbitaali)
- tietyt psyykenldédkkeet (diatsepaami, fluratsepaami, midatsolaami, triatsolaami, haloperidoli)
- verenohennuslidke varfariini

- erddt kortisonivalmisteet (prednisoloni)

- astmalddke teofyllini

- alumiinia siséltivat mahahappoldikkeet

- erait sienilddkkeet (ketokonatsoli)

- kuume- ja kipulddke parasetamoli

- kipulddke alfentaniili

- alkoholivieroituslddke disulfiraami

- tuberkuloosilidke rifampisiini

- sytostaatti metotreksaatti

- nivelreuma- ja suolistotulehduslidke sulfasalatsiini.

Tubilysin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tubilysin-tabletit pitdd ottaa tyhjdén vatsaan, yleensd 1-2 tuntia ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian
jalkeen, koska ruoka heikentdd isoniatsidin imeytymista.

Tyramiinia sisdltdvid ruoka-aineita, kuten eréét juustot ja punaviini, ja histamiinia sisltdvid ruokia,
kuten tonnikala, kannattaa Tubilysin-hoidon aikana vilttdd, koska ne voivat joissain tapauksissa
aiheuttaa epamiellyttivid oireita, kuten esim. paénsirkyd, ihon punoitusta ja syddmen tykytysta.
Vilta alkoholin kayttod Tubilysin-hoidon aikana, koska se lisid maksavaurion riskia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tubilysin-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Tubilysin-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.



Suositeltu annos aikuisille on 5 mg/kg (46 mg/kg) vuorokaudessa, enintddn 300 mg vuorokaudessa,
tai 10 mg/kg (8—12 mg/kg) kolme kertaa viikossa, kuitenkin enintddn 900 mg vuorokaudessa.
Tavallinen annos aikuisille on 300 mg kerran vuorokaudessa.

Koska ladke imeytyy parhaiten tyhjistd vatsasta, se tulee ottaa vahintdédn 1-2 tuntia ennen ateriaa tai
2 tuntia aterian jilkeen. Tabletit tulee ottaa riittdvin nesteméérin kanssa (esimerkiksi lasi vettd).

Kaytto lapsille
Suositeltu annos yli 3 kuukauden ikéisille lapsille on 10 mg/kg (7-15 mg/kg) vuorokaudessa, enintdin
300 mg vuorokaudessa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Ladke pitdd muistaa ottaa sdénndllisesti.

Tirkeai!
Tubilysin-valmistetta kdytetddn yhtéjaksoisesti kuukausia. Noudata sen vuoksi saamaasi
annostusohjetta mahdollisimman tarkoin.

Jos otat enemméin Tubilysin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Isoniatsidimyrkytyksen oireita ovat mm. kouristukset, pahoinvointi, oksentelu, puheen puuroutuminen,
ruumiinlimmon nousu, korvien soiminen, vapina, tuntoharhat, aistinharhat, hengityslama, syddmen
rytmihdiriot, hengityskatkot, nopea syke ja verenpaineen lasku. Myrkytysoireet alkavat yleensé 0,5—

2 tuntia yliannoksen ottamisen jilkeen.

Huom. alkoholi lisdd isoniatsidin myrkyllisyytta.

Jos unohdat ottaa Tubilys in-valmis tetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jitad
unohtunut annos ottamatta.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tubilysin-valmisteen kéyton
Tubilysin-hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti. Ald muuta annostusta tai lopeta lddkitystd omatoimisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Isoniatsidi on yleensd melko hyvin siedetty.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- yliherkkyysreaktiot (useimmiten kuume ja iho-oireet)

- maksavauriot (etenkin yli 50-vuotialla, ilmenee mm. ihon tai simien keltaisuutena)

- pahoinvointi, oksentelu

- ddreishermon tulehdus (ensioireita ovat yleensd késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus,
joskus lihasten heikkous ja jaykkyys)



- thottumat, nokkosrokko
- tuberkuloosin oireiden palaaminen tai paheneminen (paradoksaaliset reaktiot), esim. yska,
kuume, visymys, hengenahdistus, paénsarky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- muistihdiriot
- maksatulehdus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- verenkuvan muutokset; anemia (veren punasolujen vihiisyys), neutropenia (veren valkosolujen
vahdisyys), jyvassolukato (agranulosytoosi, tiettyjen valkosolujen véhyys), eosinofilia (tiettyjen
veren valkosolujen suurentunut méérd), verihiutaleniukkuus (trombosytopenia), allerginen
valkosolujen niukkuus

- korkea verensokeri

- mielialan muutokset, psykoosit, kouristukset

- aivosairaus

- ndakohermon tulehdus

- suun kuivuminen

- keltaisuus, maksakuolio, maksan toiminnan vajaus

- nivelvaivat, rabdomyolyysi

- vaikeat ihoreaktiot (DRESS, TEN).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- sideroblastianemia

- SLE-kaltainen reaktio (flunssan tapaiset yleisoireet, kuten kuume, visymys, pddnsarky, lihas- ja
nivelsdrky seka erilaiset ithottumat), imusolmuketauti

- metabolinen asidoosi, niasiinin puute

- sekavuus, aistiharhat, ajan, paikan ja henkilollisyyden tajun hdmértyminen

- padnsérky, vapina, kiertohuimaus, heijasteiden kiithtyneisyys, koordinaatiohdiritt

- nakohermon surkastuma

- verisuonitulehdus

- allerginen keuhkokuume

- haimatulehdus, ruokahaluttomuus, ilmavaivat, mahakipu, ummetus

- rakkulainen monimuotoinen punavihoittuma (Stevens—Johnsonin oireyhtyma), allergiset
reaktiot, joihin lLittyy iho-oireita (rokkoihottuma, punoitus, monimuotoinen punavihoittuma),
kutina, hiustenldhto

- reumaattinen oireyhtyma, niveltulehdus

- virtsaumpi, munuaistoksisuus mukaan lukien munuaistulehdus

- miehen rintarauhasen suureneminen.

Mikél keltaisuutta ilmenee, ota heti yhteys lddkériin ladkityksen keskeyttdmiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tubilysin-valmis teen s dilyttiminen
Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tubilysin sis iltia

- Vaikuttava aine on isoniatsidi, jota on 300 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitdrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Melkein valkoinen, kupera tabletti, jossa ristikkdisjakouurre, lapimitta noin 11 mm.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.4.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Tubilysin 300 mg table tter
isoniazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tubilysin dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Tubilysin

Hur du tar Tubilysin

Eventuella biverkningar

Hur Tubilysin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tubilysin dr och vad det anviinds for

Isoniazid, det verksamma @mnet i Tubilysin, &r ett antibiotikum som anvénds vid behandling av
tuberkulos vanligen tillsammans med andra tuberkulosmediciner.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tubilysin

Ta inte Tubilysin

- om du &r allergisk mot isoniazid, andra isoniazid-besliktade dmnen (som etionamid,
pyrazinamid, niacin (nikotinsyra)) eller nigot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en inflammation 1 det perifera nervsystemet (perifer neurit)

- om du lider av en akut leversjukdom

- om du har haft allvarliga biverkningar vid behandling med isoniazid, sasom leverskada,
lakemedelsinducerad feber, frossa eller ledinflammation.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apoteksperonal innan du tar Tubilysin
- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nigon sjukdom i levern eller i gallgingarna
- om du har diabetes

- om du har cancer

- om du har HIV-infektion

- om du har epilepsi eller haft spasmer (kramper)

- om du har porfyri (sjukdom i &mnesomsattningen)

- om du ir gravid eller ammar

- om du &r dldre

- om du anvénder rikligt med alkohol eller intravendsa droger.

Tala om for likaren om ndgot av de ovan ndmnda géller eller har géllt dig. Berétta for lakaren ocksa
om du lider av andra sjukdomar eller allergier.



Kontakta likare om du far symtom sasom oforklarlig aptitloshet, ihallande trotthet, svaghetskénsla i
mer én tre dagari foljd, gulsot, klada, ihdllande onormala kénselfornimmelser i hdnder och fétter,
Oomhet i buken (sdrskilt i dvre hogra delen), matsméltningsbesvir sdsom illamdende, krikningar,
uppkordhet, diarré, forstoppning eller morkfargad urin.

Paradoxala reaktioner under behandlingen: Aven efter tidig forbittring av symtom pé tuberkulos under
Tubilysin-behandlingen kan symtomen forvirras igen. Férsdmring av befintliga sjukdomshérdar eller
utveckling av nya sjukdomshérdar har upptéckts inom de forsta veckorna eller manaderna efter
paborjad behandling mot tuberkulos. Aven s.k. immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) kan férekomma.
Paradoxala reaktioner och IRIS dr mdjliga sérskilt hos patienter som samtidigt har tuberkulos och
HIV-infektion och som paborjar HIV-medicinering. Uppsdk omedelbart lakare, om dina symtom pa
tuberkulos aterkommer eller blir varre. Mojliga symtom inkluderar hosta, feber, trétthet, andfaddhet,
huvudvirk, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Andra likemedel och Tubilysin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Man kdnner till attisoniazid har skadliga samverkningar med bl.a. foljande likemedel:
- lakemedel som anvinds vid parkinsonism (levodopa och dekarboxylas himmare)
- vissa epilepsimediciner (karbamazepin, fenytoin, primidon, etosuximid, fenobarbital)
- vissa psykofarmaka (diazepam, flurazepam, midazolam, triazolam, haloperidol)

- blodfoértunnande medicinen warfarin

- vissa kortisonpreparat (prednisolon)

- astmamedicinen teofyllin

- medel mot magsyra som innehéller aluminium

- vissa svampmediciner (ketokonazol)

- feber- och virkmedicinen paracetamol

- smirtmedicinen alfentanil

- lakemedlet for alkoholavvinjning disulfiram

- tuberkuloslikemedlet rifampicin

- cytostatika metotrexat

- ledgdngsreumatism- och tarminfektionslikemedlet sulfasalazin.

Tubilysin med mat, dryck och alkohol
Tubilysin ska tas pad tom mage, vanligen 1-2 timmar fore en méltid eller 2 timmar efter en méltid,
eftersom maten minskar upptagningen av isoniazid.

Fododmnen som innehéller tyramin (t.ex. vissa ostar och rédvin) och histamin (tonfisk) ska undvikas
under behandlingen med Tubilysin, eftersomde i vissa fall kan fororsaka obehagliga symtom, sdsom
huvudvirk, hudrodnad och hjirtklappning.

Undvik alkoholkonsumtion under behandlingen med Tubilysin, eftersomrisken for en leverskada
oOkar.

Gravidite t, amning och fertilite t

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Tubilysin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

3. Hur du tar Tubilysin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



Rekommenderad dos for vuxna ar 5 mg/kg (4-6 mg/kg) per dygn, hogst 300 mg per dygn, eller
10 mg/kg (812 mg/kg) tre ganger per vecka, 4ndd hogst 900 mg per dygn. Vanlig dos for vuxna ar
300 mg per dygn.

Pa grund av att likemedlet upptas bdst frdn en tom mage, bor det tas minst 1-2 timmar fore en maltid
eller 2 timmar efter en méltid.
Tabletter ska tas med enriklig mingd vétska (till exempel ett glas vatten).

Anvindning for barn
Rekommenderad dos for barn 6ver 3 manader dr 10 mg/kg (7—15 mg/kg) per dygn, hogst 300 mg per

dygn.
Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.
Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.

Viktigt!
Tubilysin anvénds oavbrutet i flera manaders tid. Dubdr déarfor s& noggrant som mojligt folja den
doseringsforeskrift du fatt.

Om du har tagit for stor méiingd av Tubilysin

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av risken
samt radgivning.

Symtom pa isoniazidforgiftning &r bla. kramper, illamaende, krikningar, sluddrande tal, férhojning av
kroppstemperaturen, éronringningar, darrningar, kénselférnimmelser, hallucinationer,
andningsforlamning, rytmstorningar i hjirtat, stopp i andningen, snabb puls och sidnkt blodtryck.
Forgiftningssymtomen borjar i allmdnhet 0,5-2 timmar efter 6verdoseringen.

Obs! Alkohol okar isoniazidets giftighet.

Om du har glomt att ta Tubilysin

Ta den bortglomda dosen s snart som mojligt. Om det snart dr dags for foliande dos, ska du inte ta
den bortglomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tubilysin )

Behandlingen med Tubilysin far inte avslutas plotsligt. Andra inte pa doseringen eller avsluta

lakemedelsbehandlingen pa egen hand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Isoniazid tolereras i allminhet val.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- olika slags dverkdnslighetsreaktioner (ndrmast feber och hudsymtom)

- leverskador (speciellt hos personer 6ver 50 ar, bla. guldsot i hyn eller 6gonen)
- illamaende, krakningar



inflammation i det perifera nervsystemet (de forsta symtomen &r vanligtvis stickningar och
kénsloloshet 1 hinder och fotter, samt ibland svaghet och stelhet i musklar)

hudutslag, nisselutslag

aterfall eller forsdmring av symtom pa tuberkulos (paradoxala reaktioner), t.ex. hosta, feber,
trotthet, andfaddhet, huvudvark, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- minnesstorningar
- leverinflammation.
Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare).

forandringar i blodvérden; blodbrist (minskat antal av roda blodkroppar), neutropeni (minskat
antal vita blodkroppar), agranulocytos (brist pa vissa vita blodkroppar), eosinofili (6kat antal av
vissa typer av vita blodkroppar), trombocytopeni (minskat antal blodpléttar i blodet), allergisk
leukopeni (minskat antal vita blodkroppar)

hog blodsocker

forandringar i sinnesstdmningen, psykoser, kramper

hjarnsjukdom

synnervsinflammation

muntorrhet

guldsot, levernekros, nedsatt lever funktion

ledbesvir, rabdomyolys

svara hudreaktioner (DRESS, TEN).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare).

sideroblastanemi

SLE-liknande reaktion (flunssaliknande symtom sasom feber, trétthet, huvudvirk, muskel- och
ledvark samt olika utslag), lymfkortelsjukdom

metabolisk acidos, niacinbrist

forvirring, hallucinationer, forvrdangd tids-, plats- och personligehtsuppfattning

huvudvirk, skakningar, svindel, 6kad reflexretbarhet, koordinationsstérning

fortvining av synnerven

kérlinflammation

allergisk lunginflammation

bukspottkortelinflammation, aptitloshet, gasbildning, magont, forstoppning

méngskiftande hudrodnad med blasor (Stevens-Johnsons syndrom), allergiska reaktioner som
forknippas med hudreaktioner (ndsselutslag, hudrodnad, mangskiftande hudrodnad), klada,
haravfall

reumatiskt syndrom, ledinflammation

urinretention, njurtoxicitet, inklusive njurinflammation

forstoring av brostkortlar hos mén.

Kontakta omedelbart likare for att avbryta behandlingen, om gulhet férekommer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tubilysin ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration

- Den aktiva substansen ir isoniazid, varav finns 300 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsimnen dr mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, vattenftri kolloidal kiseldioxid
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Naéstan vit, konvex tablett, med korslagda brytskéror, diameter cirka 11 mm.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningarstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 2.4.2024.



