Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tisamid 500 mg tabletit
pyratsiniamidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty 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 ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tisamid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tisamid-tabletteja
Miten Tisamid-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tisamid-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Tisamid on ja mihin siti kéytetéiéin

Tisamid on tuberkuloosiliike. Tisamid-tablettien vaikuttava aine pyratsiiniamidi on
tuberkuloosibakteereihin hyvin tehoava lidkeaine. Sitd kdytetddn aina yhdessd muiden
tuberkuloosilidkkeiden kanssa vaikutuksen tehostamiseksi ja bakteerien vastustuskyvyn lisdéntymisen
estamiseksi.

Pyratsiiniamidia, jota Tisamid sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tis amid-table tte ja

Ali ota Tis amid-tablette ja

- jos olet allerginen pyratsiiniamidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on aktiivinen, epastabiili maksasairaus, johon liittyy keltaisuutta

- jos sinulla on porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tisamid-tabletteja, jos sinulla on

- kihti

- jonkinasteinen maksavaurio (merkkejd ovat esim. jatkuva pahoinvointi, oksentelu,
huonovointisuus, keltaisuus)

- munuaisten vajaatoiminta

- diabetes (sokeritauti).



Runsas alkoholin kéytto tai samanaikainen muiden maksalle haitallisten lddkkeiden kaytto lisad
maksavaurion riskid.

Pyratsiiniamidi voi aiheuttaa valoherkkyyttd. Viltad timén vuoksi voimakasta auringonvaloa.
Pyratsiiniamidi voi héiritd virtsan ketonien mééritysté laboratoriokokeissa.

Paradoksaaliset reaktiot hoidon aikana: Vaikka tuberkuloosin oireet olisivat parantuneet Tisamid-hoidon
aikana, ne voivat pahentua uudelleen. Olemassa olevien tautipesikkeiden pahenemista tai uusien
tautipesdkkeiden kehittymistd on havaittu ensimmaéisten viikkojen tai kuukausien aikana
tuberkuloosihoidon aloittamisesta. Myds ns. elpyvin immuniteetin tulehdusoireyhtyméa (IRIS) voi
esiintyd. Paradoksaaliset reaktiot ja IRIS ovat mahdollisia etenkin potilailla, joilla on samanaikaisesti
tuberkuloosi ja HIV-infektio ja jotka aloittavat HIV-ladkityksen. Hakeudu valittomésti ladkariin, jos
tuberkuloosin oireet palaavat tai pahenevat. Mahdollisia oireita ovat yské, kuume, visymys,
hengenahdistus, padnsirky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Vakavia yliherkkyysreaktioita, kuten lidkkeeseen littyva yleisoreinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS), on ilmennyt tuberkuloosihoidon yhteydessa.

Muut ldsikevalmisteet ja Tisamid
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro erityisesti ldékdrille, jos otat probenesidia siséltdvaa ladkevalmistetta (kihtilidke).

Pyratsiiniamidin ja levofloksasiinin samanaikainen kayttd voi lisidtd etenkin tuki- ja likuntaelimistoon,
hermostoon ja ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia.

Allopurinolin samanaikainen kéytto lisdd pyratsiiniamidin aktiivisen metaboliitin, pyratsinohapon,
pitoisuutta, mikd voi johtaa hyperurikemiaan.

Tisamid ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tabletit tulisi ottaa micluiten tyhjdén vatsaan. Ald juo alkoholia hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Vaikka tarkkoja tietoja mahdollisista sikioon kohdistuvista haitoista ei ole saatavilla, Tisamid-tablettien
kéyttd raskauden aikana on todennékoisesti turvallista.

Pyratsiiniamidi erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta Tisamid-tablettien normaaleita hoitoannoksia
kiytettdessa ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevéisiin. Allergisia reaktioita voi
kuitenkin imeta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tisamid-tableteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Tisamid sisiltia laktoosia
Tama lddke sisdltdd 47,5 mg laktoosia (monohydraattina). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin

sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet



Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tisamid-tablette ja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldakari on mdarannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on

- 25 mg/kg (20-30 mg/kg) vuorokaudessa, kuitenkin enintdén 2,5 g vuorokaudessa.

tai

- 35 mg/kg (30-40 mg/kg) kolme kertaa viikossa, kuitenkin enintddn 3 g vuorokaudessa.

Kiytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos yli 3 kuukauden ikdisille lapsille on

- 35 mg/kg (30—40 mg/kg) vuorokaudessa. Yli 2 gin vuorokausiannosta ei pidd antaa.
tai

- 50 mg/kg 3 kertaa viikossa. Yli 3 gin vuorokausiannosta ei pidd antaa.

Lapsille, jotka painavat 25 kg tai enemmén, voidaan noudattaa aikuisten annossuositusta.

Jos otat enemmiin Tisamid-tablette ja kuin sinun pitiisi

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

Pyratsiiniamidin akuutteja yliannostustapauksia ei tunneta. Ylannostuksen oireet ovat todennidkoisesti
samoja kuin hoitoon littyvit haittavaikutukset, mutta voimakkaampia.

Jos unohdat ottaa Tisamid-tablette ja
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahell3, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

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

- hyperurikemia (veren virtsahapon runsaus, joka voi johtaa kihtioireisiin)

- pahoinvointi, ruokahaluttomuus, oksentelu

- kohonneet maksa-arvot

- kihti, nivelkivut

- tuberkuloosin oireiden palaaminen tai paheneminen (paradoksaaliset reaktiot), esim. yskd, kuume,
vasymys, hengenahdistus, pddnsérky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- akuutti porfyria (aineenvaihduntasairaus)
- maksavauriot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- trombosytopenia (verihiutaleniukkuus), anemia (sideroblastinen anemia)



- ihottumat, valoherkkyys
- munuaistulehdus, virtsaamisvaivat
- ladkekuume.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):

- B;-vitamiinin (eli niasiinin) puutos, pellagra (niasiinin vajauksesta aiheutuva tauti, jolle ominaisia
oireita ovat mm. valoherkkyysihottuma, ripuli ja dementia)

- hepatiitti (maksatulehdus)

- ihon tai limakalvojen voimakas paikallinen turvotus.

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

- pernan suurentuminen

- kouristukset, paddnsarky, huimaus

- mahahaavan paheneminen

- maksan suurentuma, keltaisuus, maksan vajaatoiminta

- ladkeaineihottuma, johon liittyy eosinofilia ja systeemiset oireet (DRESS), nokkosihottuma, kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tis amid-table ttien siilyttiiminen
Séilytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Tisamid sis dltii

- Vaikuttava aine on pyratsiiniamidi, jota on 500 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat maissitirkkelys, karkea ja hieno laktoosimonohydraatti, livate, 85 % glyseroli,
hydrattu risiiniéljy, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi C), perunatirkkelys, vedeton kolloidinen
piidioksidi, talkki ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen tabletti, halkaisija 13 mm.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko: 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tisamid 500 mg tabletter
pyrazinamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tisamid &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Tisamid

Hur du tar Tisamid

Eventuella biverkningar

Hur Tisamid ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Tisamid ir och vad det anvinds for

Tisamid 4r en tuberkulosmedicin, vars aktiva substans pyrazinamid &r effektiv mot tuberkulosbakterier.
Tisamid anvéinds alltid 1 kombination med andra tuberkulosmediciner for att nd en battre effekt och for
att forhindra att bakteriernas motstandskraft okar.

Pyrazinamid som finns i Tisamid kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tisamid

Ta inte Tisamid

- om du &r allergisk mot pyrazinamid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har aktiv instabil leversjukdom med gulsot

- om du har porfyri (en séllsynt imnesomséttningssjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tisamid om du har

- gikt

- leverskada av nigon grad (tecken &r t.ex. konstant illaméende, krékningar, sjukdomskénsla,
gulsot)

- njursvikt

- diabetes (sockersjuka).

Stora mingder alkohol eller samtidig anvindning av andra leverskadande likemedel dkar risken for
leverskada.



Pyrazinamid kan orsaka ljuskénslighet. Undvik dérfor starkt solljus.
Pyrazinamid kan i laboratorieprov stora mitningen av ketoner i urinen.

Paradoxala reaktioner under behandlingen: Aven efter tidig forbittring av symtom pa tuberkulos under
Tisamid-behandlingen kan symtomen forvérras igen. Forsdmring av befintliga sjukdomshérdar eller
utveckling av nya sjukdomshdrdar har upptdckts nom de forsta veckorna eller manaderna efter
paborjad behandling mot tuberkulos. Aven s.k. immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) kan forekomma.
Paradoxala reaktioner och IRIS dr mojliga sarskilt hos patienter som samtidigt har tuberkulos och HIV-
infektion och som paborjar HIV-medicinering. Uppsdk omedelbart likare, om dina symtom pa
tuberkulos dterkommer eller blir virre. Mdjliga symtom inkluderar hosta, feber, trotthet, andfaddhet,
huvudvérk, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Allvarliga allergiska reaktioner, sdsom likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har forekommit i samband med tuberkulosbehandling.

Andra liikkemedel och Tisamid
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Beritta sarskilt till likaren om du tar likemedelspreparat som innehéller probenecid (giktmedicin).

Samtidig anvdndning av pyrazinamid och levofloksasin kan 6ka biverkningar som géller sérskilt det
muskuloskeletala systemet, nervsystemet och matsméltningskanalen.

Samtidig anvindning av allopurinol dkar halten av pyrazinsyra, som &r en aktiv metabolit av
pyrazinamid. Den hér kan leda till hyperurikemi.

Tisamid med mat, dryck och alkohol
Tabletterna ska helst tas pa tom mage. Drick inte alkohol under behandlingen.

Gravidite t, amning och fertilitet
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.

Anvindning av Tisamid-tabletter under graviditeten ar sannolikt riskfritt, fastdn noggranna fakta inte
finns om paverkan p& embryot.

Pyrazinamid utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Tisamid forvéntas inga effekter pa
ammade nyfodda/spddbarn. Allergiska reaktioner kan diremot férekomma.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Tisamid har ingen eller forsumbar effekt pa formédgan att framféra fordon och anvdnda maskiner.

Tisamid inne haller laktos
Detta lakemedel innehéller 47,5 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehéllssimnen
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Tisamid

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar

- 25 mg/kg (20-30 mg/kg) per dygn, hogst 2,5 g per dygn.

eller

- 35 mg/kg (30—40 mg/kg) tre gdnger per vecka, hogst 3 g per dygn.

Anvéindning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn 6ver 3 manader ar

- 35 mg/kg (30-40 mg/kg) per dygn. Dygnsdosen ska inte dverstiga 2 g.
eller

- 50 mg/kg 3 ganger per vecka. Dygnsdosen ska inte Overstiga 3 g.

For barn som véager 25 kg eller mer rekommenderas samma dosering som for vuxna.

Om du har tagit for stor mingd av Tisamid

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Gifinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Man kénner inte till akuta 6verdoseringsfall av pyrazinamid. Symtom pa &verdosering dr sannolikt
desamma som de biverkningar som férekommer i samband med behandlingen, men mer kraftiga.

Om du har glomt att ta Tisamid
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nédsta dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

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

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

- hyperurikemi (riklig halt av urinsyra i blodet, som kan leda till symtom av gikt)

- illaméende, aptitloshet, krdkningar

- forhojda leverviarden

- gikt, ledvirk

- aterfall eller forsamring av symtom pa tuberkulos (paradoxala reaktioner), t.ex. hosta, feber,
trotthet, andfdddhet, huvudvirk, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- akut profyri (dmnesomséttningssjukdom)
- leverskador.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- trombocytopeni (brist p& blodplittar), anemi (sideroblastisk anemi)
- utslag, ljuskénslighet

- njurinflammation, urineringsproblem



- lakemedelsfeber.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- brist pa vitamin Bs (d.v.s. niacin), pellagra (sjukdom som férorsakas av brist pa niacin, vars
kénnetecknande symtom ir bl. a. utlsag p.g.a. ljuskénslighet, diarré och demens)

- hepatit (leverinflammation)

- kraftig lokal svullnad av huden eller slemhinnorna.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- forstoring av mjilten

- kramper, huvudvérk, yrsel

- forsdmring av magsar

- forstoring av levern, gulsot, leversvikt

- lakemedelsutslag som ér forknippad med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
nésselutslag, klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Tisamid ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér pyrazinamid, varav det finns 500 mg i en tablett.

- Ovriga innehallséimnen 4r majsstirkelse, grov och fin laktosmonohydrat, gelatin, 85 % glycerol,
miittad ricinolja, natriumstérkelseglykolat (typ C), potatisstirkelse, vattenfri kolloidisk kiseldioxid,
talk och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit eller ndstan vit, jimn tablett med sneda kanter, diameter 13 mm.
Forpackningsstorlek: 100 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 13.1.2023.



