Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Ethambutol Orion 500 mg table tit

etambutolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, sillii se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Ethambutol Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ethambutol Orion -tabletteja
Miten Ethambutol Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ethambutol Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Ethambutol Orion on ja mihin sité kiyte tiéin

Ethambutol Orion -tablettien vaikuttava aine etambutolihydrokloridi on antibiootti, joka estda
tuberkuloosibakteerien lisddntymista.

Ethambutol Orion -tabletteja kiytetddn tuberkuloosin hoitoon usein yhdessid muiden
tuberkuloosilddkkeiden kanssa.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ethambutol Orion -table tteja

Ali ota Ethambutol Orion -tabletteja

jos olet allerginen etambutolihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai thon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia etambutolin ottamisen jilkeen
jos sinulla on ndkdongelmia, jotka saattavat aiheutua:

- olemassa olevasta ndkdhermon vauriosta

- nékohermon surkastumasta

- aiemmasta nikohermon tulehduksesta

- toistuvista silmétulehduksista

- diabetekseen liittyvistd verkkokalvosairaudesta

- kaihista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Ethambutol Orion -tabletteja.

Ethambutol Orion -tabletteja ei saa kiyttdd yksindén vaan ainoastaan yhdistelmdnd muiden
tuberkuloosilidkkeiden kanssa.



Ethambutol Orion -tabletit saattavat aiheuttaa nivelkipua ja kihtikohtauksia. Jos sinulla on kihti,
Ethambutol Orion -tabletteja voi kdyttda vain ladkéarin tekemén tarkan hyo6tyjen ja haittojen arvioinnin
jalkeen.

Paradoksaaliset reaktiot hoidon aikana: Vaikka tuberkuloosin oireet olisivat parantuneet Ethambutol
Orion -hoidon aikana, ne voivat pahentua uudelleen. Olemassa olevien tautipesikkeiden pahenemista
tai uusien tautipesidkkeiden kehittymistd on havaittu ensimmadisten viikkkojen tai kuukausien aikana
tuberkuloosihoidon aloittamisesta. Myds ns. elpyvin immuniteetin tulehdusoireyhtyméd (IRIS) voi
esiintyd. Paradoksaaliset reaktiot ja IRIS ovat mahdollisia etenkin potilailla, joilla on samanaikaisesti
tuberkuloosi ja HIV-infektio ja jotka aloittavat HIV-ldédkityksen. Hakeudu vélittomasti ladkariin, jos
tuberkuloosin oireet palaavat tai pahenevat. Mahdollisia oireita ovat yskd, kuume, vdsymys,
hengenahdistus, paansérky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Jos koet yleistd huonovointisuutta taisinulla on pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua tai ihon,
siméivalkuaisten tai limakalvojen keltaisuutta (maksatulehduksen oireita), ota yhteyttd ladkarin
mahdollisten lisdverikokeiden vuoksi.

Ethambutol Orion -hoidon yhteydessi on ilmoitettu vakavista ihoon kohdistuvista haittavaikutuksista,
kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyméstd (SJS), toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd (TEN) ja
yleisoireista eosinofiilisestd oireyhtyméstd (DRESS). Lopeta Ethambutol Orion -valmisteen kéytto ja
hakeudu lddkériin vilittomésti, jos huomaat mitd tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ithoreaktiothin liittyvid oireita.

Nikohéiriot

Ethambutol Orion -tablettien kdytto saattaa aiheuttaa nakdhermon tulehduksen. Tadma voi ilmeté
seuraavina oireina:

- puna-vihersokeus

- heikentynyt ndontarkkuus

- sokeat pisteet ndkokentdn keskeisissd osissa ja reunoilla.

Jos sinulla tai lapsellasi ilmenee néitd tai ndiden kaltaisia oireita, ota vdlittomasti yhteys lddkdriin. Jos
nikohiirioitd ilmenee, sinun pitdd kaikin tavoin vilttda hoidon jatkamista Ethambutol
Orion -tableteilla.

Ladkari huolehtii sdénndllisistd silméitutkimuksista ennen hoidon aloitusta ja hoidon alettua neljin
vikon vilein (tai tietyissd olosuhteissa useammin). On térkeda, ettd kdyt ndissd tutkimuksissa.

Jos ndkosi heikkenee:

Jos virindkosi lukuetdisyys puolittuu tai jos mustavalkondkdsi terdvyys heikkenee, sinun pitda
vilittdmasti lopettaa Ethambutol Orion -tablettien ottaminen. Silmédtutkimusta suositellaan vahvasti
seitsemén péivan kuluttua tista.

Lapset

Ethambutol Orion -tabletteja voi kdyttda pienille lapsille vain lddkéirin tekemén tarkan hy6tyjen ja
haittojen arvioinnin jilkeen, silld silmdongelmien arviointi etenkin alle 5-vuotiailla lapsilla on vaikeaa.
Jos lddkari paattad miaritd Ethambutol Orion -tabletteja alle S-vuotiaalle lapselle, on erityisen tarkedd,
ettd sovittuja seurantatutkimuksia ja varotoimia noudatetaan koko ajan.

Muut léidke valmis teet ja Ethambutol Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

- Alumiinia sisiltivit antasidit (vatsan likahappoisuuteen kéytettivit ladkkeet)
Ethambutol Orion -tablettien ja alumiinia sisdltdvien antasidien samanaikainen kdytt voi johtaa
etambutolin imeytymisen heikkenemiseen. Tdmén takia Ethambutol Orion -tablettien ja
alumiinia sisédltdvien antasidien ottamisen vililld pitdé olla vahintdén neljd tuntia.

- Isoniatsidi (antibiootti, jota kiytetdan tuberkuloosin hoitoon)



Etambutolin aiheuttamat ndkohermon sairaudet (optinen neuropatia) voivat pahentua, jos
isoniatsidia kéytetdin samanaikaisesti.

- Sulfas alatsiini (salatsosulfapyridiini) (tulehdusta lievittdva ja ehkiisevi lddkeaine erityisesti
tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon)
Sulfasalatsiinin teho saattaa heiketd, jos rifampisiinia (antibiootti) annostellaan yhdessa
etambutolin kanssa.

- Urikosuuriset aine et (korkeiden virtsahappopitoisuuksien hoitoon kéytettiavit lddkkeet,
“kihtilaakkeet™)
Koska etambutoli saattaa aiheuttaa veren virtsahappopitoisuuksien nousua, lddkéri saattaa
médritd suuremman annoksen urikosuurista lidketta.

- Disulfiraami (alkoholin vieroitushoidossa kiytettdva ladke)
Potilailla, jotka saavat disulfiraamia alkoholirippuvuuden hoitoon, on samanaikaisen
etambutolihoidon yhteydessd suurentunut silmévaurioiden vaara.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ethambutol Orion -tabletteja on kiytettdva raskauden tai imetyksen aikana vain huolellisen hyoty-
riskiarvioinnin jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ethambutol Orion -tabletteihin satunnaisesti liittyvét haittavaikutukset (esim. ndon heikentyminen,
nakokenttdpuutokset ja virindon heikentyminen) voivat vaikuttaa hyvin paljon ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Ajamista ja koneiden kayttda ei siksi suositella Ethambutol Orion -hoidon
aikana.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ethambutol Orion sisiltii laktoosia
Tama ladke sisdltdd 157,7 mg laktoosia (monohydraattina). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet

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

3. Miten Ethambutol Orion -table tteja ote taan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavallisesti annoksen mééré lasketaan kehon painon mukaan, ellei lddkéri ole toisin midrdnnyt. Lapset
voivat tarvita suhteessa suuremman annoksen (mg/kg) kuin aikuiset. Hoitohenkilokunta voi ottaa

verikokeita hoidon aikana oikean annoksen méaarittdmiseksi.

Annoksen muuttamisella ilman Ilddkérin hyviksyntda voi olla vakavia vaikutuksia Ethambutol
Orion -tablettien tehoon ja sivuvaikutuksiin.

Annostus

Aikuiset ja vihintiifin 16-vuotiaat nuoret
Suositeltava annos vuorokaudessa: 15 (15-25) mg/kg



Viahimmaiisannos vuorokaudessa:750 mg
Enimmaéisannos vuorokaudessa: 2 000 mg

Jaksottainen annostus: (vain poikkeustilanteessa, jos pdivittdinen annostus ei ole mahdollinen;
hoidon on tapahduttava valvotusti):

3 kertaa viikossa: 30 (25-35) mg/kg

Enimmaéisannos vuorokaudessa: 2 500 mg

Yli 3 kuukauden ikiiset lapset ja enintdén 15-vuotiaat nuoret
Suositeltava annos vuorokaudessa: 20 (15-25) mg/kg

Saatavissa olevan tiedon perusteella ei voida antaa suosituksia annostuksesta alle 3 kuukauden ikiisille
lapsille.

Alle 5-vuotiaat lapset ja potilaat, jotka eivit oma-aloitteisesti itse voi kertoa, jos heilléi ilmenee
nikohiirioita

Laakaritutkii silmit ennen hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

Pikkulapsien silmédnpohjat tutkitaan joka neljds viikko.

Potilaat, joilla on munuais toiminnan hairioé
Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, ladkari sdétid annostasi.

Laakari padttda annostuksesta, jos potilaan maksan toiminta on heikentynyt, kyseessi on
dialyysipotilas tai jos potilaalla on HIV -infektio.

Antotapa

Ota pdivittdinen Ethambutol Orion -annoksesi aamuisin yhdelld kertaa. Ruualla ei kdytinndssa ole
vaikutusta etambutolin imeytymiseen, joten voit ottaa tabletit joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon kesto rijppuu 1ddkérin madradmasta hoito-ohjelmasta seké hoidon edistymisesta.

Jos otat enemmiin Ethambutol Orion -tablette ja kuin sinun pitéisi

Yleisid ylannostuksen merkkejd ovat ruokahaluttomuus, oksentelu, vatsavaivat, kuume, painsirky,
huimaus, sekavuus, harha-aistimukset ja/tai nikokyvyn heikentyminen.

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

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ethambutol Orion -tablette ja
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ethambutol Orion -table ttien oton

Hoidon kesto riippuu lddkarin maarddmaéstd hoito-ohjelmasta sekéd hoidon edistymisestd. Hoidon
keskeyttdmiselld tai lopettamisella keskustelematta hoitavan laékarin kanssa voi olla vakavia
vaikutuksia Ethambutol Orion -tablettien tehoon ja haittavaikutuksiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
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Haittavaikutukset on listattu yleisyyden mukaan. Ethambutol Orion -tabletteihin liittyvien
haittavaikutusten yleisyydesti on ristiriitaista tietoa eikd tarkempaa tutkimustietoa esiintyvyydestd ole
saatavilla. Siksi haittavaikutusten yleisyydet ovat suuntaa-antavia.

Vakavat aKillis et haittavaikutukset: Jos vakavia iKkillisid haittavaikutuksia ilme nee, Ethambutol
Orion -hoito on lope tettava vilittomisti ja hake uduttava ladkériin.

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

- nékdhermon tulehdus (ensioireena puna-vihernion heikentyminen, jota seuraavat
nékokenttdpuutokset ja nddntarkkuuden heikentyminen tai jopa tdydellinen nddn menetys),
korjautuu yleensd, kun etambutolihoito lopetetaan niin nopeasti kuin mahdollista (ks. my0s
kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™)

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

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):
- munuaisvaurio.

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

- vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin voi liittyd mahdollisesti kuolemaan johtava verenkierron
romahtaminen (anafylaktinen sokki)

- verkkokalvon verenvuoto.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- maksavaurio (mahdollisesti kuolemaan johtava)
- erds munuaistulehdus (interstitiaalinefriitti).

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

- allergian aiheuttama tulehdus keuhkoissa (allerginen keuhkotulehdus), keuhkokuume

- punoittavat ldiskét keholla (maalitaulua muistuttavat tai rengasmaiset ldiskét, joiden keskelld
saattaa olla rakkuloita), thon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nendssé, sukuelimissi ja
simissd. Néitd vakavia ithottumia voivat edeltid kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens—
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen
eosinofillinen oireyhtymd (DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtymé).

Tarvittaviin hitdtoimenpiteisin (esim. antihistamiinien, kortikosteroidien tai sympatomimeettien

annostelu ja tarpeen vaatiessa tekohengitys) on ryhdyttava valittomasti.

Liséksi on raportoitu s euraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):

- veren valkosolujen vdheneminen (leukopenia)

- allergiset reaktiot

- virtsahapon lisdéntyminen veressa.

- tuntoaistin muutokset (kuten késien ja jalkojen pistely ja tunnottomuus), pyorrytys, padnsirky,
sekavuus, hallusinaatiot, heikkous, ajan ja paikan tajun hdmértyminen

- punajikild (erds ihottuma)

- ihoreaktiot (ihon tulehduksellinen punoitus, ihottuma, kutina).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
- verihiutaleiden vdheneminen (trombosytopenia)

- nivelkipu

- kihtikohtaukset.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- kuume




- ruokahaluttomuus, néréstys, oksentelu ja ripuli
- keltaisuus, poikkeavat maksa-arvot (transaminaasit).

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

- tiettyjen veren valkosolujen vdheneminen (neutropenia), tiettyjen veren valkosolujen
lisddntyminen (eosinofilia)

- ilmavaivat, vatsan turpoaminen, pahoinvointi, metallin maku suussa

- puutuminen, polttava kipu, késien ja jalkojen heikkous.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ethambutol Orion -table ttien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilyti titi Esketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ethambutol Orion sis dltii

- Vaikuttava aine on etambutolihydrokloridi. 1 tabletti siséltid 500 mg etambutolihydrokloridia.

- Muut apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, kopovidoni, natriumtdrkkelysglykolaatti,
kolloidinen hydratoitu piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai melkein valkoinen, soikea, pitkulainen ja kaksoiskupera tabletti, jossa jakouurre toisella
puolella.

Ruskea lasipullo, jossa on 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.5.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ethambutol Orion 500 mg table tter

etambutolhydroklorid

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ethambutol Orion dr och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Ethambutol Orion
Hur du tar Ethambutol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Ethambutol Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Ethambutol Orion ar och vad det anviinds for

Det verksamma dmnet i Ethambutol Orion, etambutolhydroklorid, ar ett antibiotikum som hindrar
tuberkulosbakterierna fran att foroka sig.

Ethambutol Orion anviands for behandling av tuberkulos, ofta tillsammans med andra
tuberkulosmediciner.

2. Vad du behover veta innan du tar Ethambutol Orion

Ta inte Ethambutol Orion
- om du é&r allergisk mot etambutolhydroklorid eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)
- om du ndgon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag, hudavlossning, blasbildning och/eller
munsar efter att du tagit etambutol
- om du har synproblem som kan bero pa:
- befintlig skada i synnerven
- fortvining av synnerven
- tidigare inflammation i synnerven
- upprepade 6goninflammationer
- diabetesrelaterad ndthinnesjukdom
- starr.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du tar Ethambutol Orion.

Ethambutol Orion far inte anvdndas ensamt, utan endast i kombination med andra likemedel mot
tuberkulos.

Ethambutol Orion kan orsaka ledsmértor och giktattacker. Om du har gikt, bér Ethambutol Orion
endast anvindas efter att likaren har gjort en noggrann nytta-riskbedémning.



Paradoxala reaktioner under behandlingen: Aven efter tidig forbittring av symtom pa tuberkulos under
Ethambutol Orion -behandlingen kan symtomen forvirras igen. Forsdmring av befintliga
sjukdomshérdar eller utveckling avnya sjukdomshérdar har upptdckts inom de forsta veckorna eller
méanaderna efter pabdrjad behandling mot tuberkulos. Aven s.k. immunrekonstitutionssyndrom (IRIS)
kan forekomma. Paradoxala reaktioner och IRIS dr mdjliga sérskilt hos patienter som samtidigt har
tuberkulos och HIV-infektion och som péabdrjar HIV-medicinering. Uppsdk omedelbart Iikare, om
dina symtom pa tuberkulos aterkommer eller blir virre. Mojliga symtom inkluderar hosta, feber,
trotthet, andfaddhet, huvudvirk, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Om du mér daligt, kdanner dig illamaende eller har krakningar, magsmérta eller gulfargning av huden,
Ogonvitorna eller slemhinnorna (tecken pa leverinflammation), ska du kontakta likaren som kan
ordinera dig ytterligare blodprov.

Allvarliga hudreaktioner som Stevens—Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
behandling med Ethambutol Orion. Sluta ta Ethambutol Orion och uppsék omedelbart likare om du
far ndgot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner, som beskrivs i avsnitt 4.

Synstorningar

Anvindning av Ethambutol Orion kan orsaka inflammation i synnerven. Denna kan upptrida med
foljande symtom:

- rod-gronblindhet

- nedsatt synskérpa

- blinda flickar isynfiltets centrala delar och kanter.

Om du eller ditt barn far dessa eller liknande symtom ska du genast kontakta likaren. Om
synstorningar uppkommer ska du pa alla sétt undvika fortsatt behandling med Ethambutol Orion.

Lakaren utfor regelbundna synkontroller innan behandlingen pabérjas och med fyra veckors
mellanrum (eller under vissa omsténdigheter oftare) efter pdborjad behandling. Det dr viktigt att du gar
pa dessa undersdkningar.

Om din syn forsdmras:
Om ditt lasavstand for fargseende halveras eller om skérpan i ditt svartvita seende forsdmras, ska du
genast sluta ta Ethambutol Orion. Ogonundersokning rekommenderas starkt sju dagar efter detta.

Barn

Ethambutol Orion kan anvéndas for sma barn endast efter att likaren noga har bedomt férdelarna och
riskerna, eftersom det sdrskilt hos barn under 5 ar ar svart att bedéma 6gonproblem. Om likaren
beslutar att ordinera Ethambutol Orion till ett barn under 5 ar, dr det ytterst viktigt att dverenskomna
kontrollbesdk och forsiktighetsatgirder iakttas hela tiden.

Andra likemedel och Ethambutol Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

- Antacider som inne héiller aluminium (likemedel mot for mycket magsyra)
Samtidig anvdndning av Ethambutol Orion och antacider som innehéller aluminium kan leda till
forsdmrat upptag av etambutol. Av denna anledning ska det g minst fyra timmar mellan intag
av Ethambutol Orion och antacider som innehaller aluminium.

- Isoniazid (ett antibiotikum som anvénds for behandling av tuberkulos)
Sjukdomar i synnerven (optisk neuropati) orsakade av etambutol kan forvirras om isoniazid
anvéinds samtidigt.

- Sulfasalazin (salazosulfapyridin) (ett ikemedel som lindrar och forebygger inflammation,
sarskilt for behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar)



- Effekten av sulfasalazin kan forsdmras om rifampicin (ett antibiotikum) tas tillsammans med
etambutol.

- Urikosuriska dmnen (likemedel som anvinds for behandling av hoga halter av urinsyra,
“giktlikemedel”)
Eftersom etambutol kan orsaka en forhdjning av urinsyrahalterna i blodet, kan likaren ordinera
en hogre dos av urikosuriskt likemedel.

- Dis ulfiram (likemedel mot alkoholabstinens)
Patienter som fér disulfiram mot alkoholberoende 16per dkad risk for 6gonskador vid samtidig
behandling med etambutol.

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

Ethambutol Orion ska anvéndas endast efter noggrann bedémning av nytta och risker under graviditet
eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vissa enstaka biverkningar av Ethambutol Orion (t.ex. synforsdmring, synfaltsbortfall och férsamrat
fargseende) kan i mycket hog grad paverka formédgan att framfora motorfordon och anvinda maskiner.
Darfor rekommenderas det att man inte kor bil eller anvdinder maskiner under behandling med
Ethambutol Orion.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ethambutol Orion inne haller laktos
Detta lakemedel innehaller 157,7 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Ovriga innehalls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ethambutol Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Vanligen berédknas dosens storlek enligt kroppsvikten om inte likaren har ordinerat en annan dos. Barn
kan behova proportionellt hogre doser (mg/kg) dn vuxna. Vardpersonalen kan ta blodprov under
behandlingen for att bestdmma rétt dos.

Dosédndring utan likarens godkdnnande kan ha allvarliga konsekvenser for effekten och
biverkningarna av Ethambutol Orion.

Dosering

Vuxna och ungdomar som ér 16 ar och ildre
Rekommenderad daglig dos: 15 (15-25) mg/kg
Minsta dagliga dos: 750 mg

Hogsta dagliga dos: 2 000 mg
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Periodisk dosering: (endast iundantagsfall, om dagligt intag inte 4r mojligt; Svervakad behandling
kravs):

3 génger per vecka: 30 (25-35) mg/kg

Hogsta dagliga dos: 2 500 mg

Barn 6ver 3 manader och ungdomar upp till 15 ar
Rekommenderad daglig dos: 20 (15-25) mg/kg

Enligt tillgéingliga data kan inga rekommendationer ges om dosering for barn under 3 manader.
Barn under 5 ir och patienter som inte sjilva kan rapportera uppkomna syns téorningar
Likaren undersoker 6gonen fore, under och efter behandlingen.

Hos smébarn undersoks 6gonbottnarna var fjiarde vecka.

Patienter med storningar i njurfunktionen
Om du har nedsatt njurfunktion justerar likaren din dos.

Likaren avgor doseringen om patientens leverfunktion &r nedsatt, det géller en dialyspatient eller om
patienten har en HIV-infektion.

Administreringssatt

Ta hela din dagliga dos av Ethambutol Orion pa morgonen. Mat paverkar i praktiken inte upptaget av
etambutol och darfor kan du ta tabletterna antingen med mat eller utan mat.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Behandlingens lingd beror pa behandlingsprogrammet som likaren har ordinerat och p& hur
behandlingen fortskrider.

Om du har tagit for stor mingd av Ethambutol Orion
Vanliga tecken pa 6verdosering dr aptitloshet, krikningar, bukbesvér, feber, huvudvirk, yrsel,
forvirring, hallucinationer och/eller nedsatt synforméga.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ethambutol Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ethambutol Orion

Behandlingens lingd beror pa behandlingsprogrammet som ldkaren har ordinerat och pa hur
behandlingen fortskrider. Avbruten eller avslutad behandling utan diskussion med den behandlande
lakaren kan ha allvarliga konsekvenser for effekten och biverkningarna av Ethambutol Orion.

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 behdver inte fa
dem.

Biverkningarna anges enligt frekvens. Data géllande frekvensen for biverkningarna av Ethambutol
Orion dr motstridiga och det finns inga mer exakta provningsdata géllande frekvensen tillgdngliga.

Darfor ges frekvensen for biverkningarna som riktlinjer.
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Allvarliga akuta biverkningar: Om allvarliga akuta biverkningar upptrider ska be handlingen
med Ethambutol Orion avslutas omedelbart och liikarvard sdkas.

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
inflammation isynnerven (forsta symtomet dr forsamrat rod-gronseende folit av synfaltsbortfall
och forsdmrad synskérpa eller till och med total synforlust), gari regel tillbaka nir
etambutolbehandlingen avslutas sé fort som mdjligt (se dven avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™)
- 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 I av 100 anvindare):
- njurskada.

Séllsynta (kan forekomma hoss upp till 1 av 1 000 anvindare):

- allvarliga Overkdnslighetsreaktioner med eventuellt dodlig cirkulationskollaps (anafylaktisk
chock)

- blodning 1 nithinnan.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- leverskada (eventuellt dodlig)
- en viss typ av njurinflammation (interstitiell nefrit).

Har apporterats (forekommer hos att okdnt antal anvindare):

- allergiorsakad inflammation ilungorna (allergisk lunginflammation), pneumoni

- rodaktiga, ej upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pé balen, ofta med blasor i mitten,
hudavlossning, séri munnen, halsen, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregds av feber och influensaliknande symtom (Stevens—Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys)

- utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkdnslighetssyndrom).

Behovliga nodatgirder (t.ex. behandling med antihistaminer, kortikosteroider eller sympatomimetika

och om nédvéndigt konstgjord andning) ska vidtas omedelbart.

Dessutom har foljande allvarliga biverkningar rapporterats:

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

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- allergiska reaktioner

- Okad halt avurinsyra i blodet

- fordndrade kdnselfornimmelser (s& som stickningar och domningar i hinder och fétter), svindel,
huvudvérk, forvirring, hallucinationer, matthet, oklar uppfattning om tid och rum

- lichen ruber (en typ av utslag)

- hudreaktioner (inflammatorisk rodnad, utslag, kléda i huden).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
- minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

- ledvirk

- giktattacker.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- feber

- aptitldshet, halsbranna, krikningar och diarré

- gulsot, onormala levervéirden (transaminaser).
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Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- minskat antal vissa vita blodkroppar (neutropeni), 6kat antal vissa vita blodkroppar (eosinofili)
gasbesvir, uppblist buk, illamaende, metallisk smak i munnen
domningar, brinnande smarta, forsvagning av hinder och fotter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ethambutol Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr etambutolhydroklorid. 1 tablett innehaller 500 mg
etambutolhydroklorid.

Ovriga hjilpdmnen &r laktosmonohydrat, kopovidon, natriumstirkelseglykolat, kolloidal
hydratiserad kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller nistan vit, oval, avling och bikonvex tablett med brytskara pa ena sidan.
Brun glasflaska med 100 tabletter.

Innehavare av godkéinnande 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
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http://www.fimea.fi/

FI-24100 Salo
Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.5.2024.
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