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IНСТРУКЦIЯ
ДЛЯМСДIIЧIIОГОзастосуваllllЯ лiкарського засобу

ПIРАЗИНАМIД
(PYRAZINAMIDE)

Склад:
дiюча речовuна: пiразинамiд;
1 таблетка мicтить пiразинамiду 500 мг у перерахуваннi на !00 % бе:ш(щну речовипу;
дополtiжнi речовuнu: повiдон, кросповiдон, целюлоза мiкрокристалiчна, магнiю стеарат.

ЛiкаРСhка форма. Таблетки.
Основн; фiзико-х;м;чн; властllвост;: таблетки бiлого або бiлого з жовтуватим BlДТlHKOM

KUJlbUpy,КРУГJlоlфuрми з ПJЮСКUЮпuверхнсю, зi скошеними краями та рискою.

Фармакотсрапсвтична група. Антибактерiальнi засоби для системного застосування.
Протитуберкульознi засоби. Пiразинамiд. Код АТХ J04A КО!.

ФаРJltаКОJlогiчui властuвостi.
ФарлtакодUНШltiка.
Пiразинамiд належить до фармакотерапеВТИЧПОI групи протитуберкульозпих препаратiв 1 ряду.
Препарат добре проника€ у вогнища туберкульозного ураження. Його активнiсть не знижупься
у кислому середовищi казеозних мас, тому його часто призначають при казеозних лiмфаденiтах,
туберкуломах i казеозно-пневмонiчних процесах.
При лiкуваннi одним пiразинамiдом можливий швидкий розвиток стiйкостi до нього
мiкобактерiй туберкульозу, тому його призпачають, як правило, у комбiнацii з iншими
протитуберкульозними препаратами.
ФаРАtaкокillетuка.
Пiразинамiд майже поnнiстю всмоктупься у травному тpaKTi. При прийомi всередину 1 г
препарату концентрацiя у плазмi становить 45 мкг/мл через 2 години, 1О мкг/мл - через
15 годин. Пiразинамiд гiдролiзупься в активний метаболiт - пiразинову кислоту, а потiм у
неактивний метаболiт. Перiод напiввиведення препарату при нормальнiй нирковiй функцii
становить 9-1 О годин. 70 % пiразинамiду видiля€ться нирками. Препарат виводиться впродовж
24 годин, в основному у формi м:етаболiтiв. .

КлiнiЧlli хара",,,СРИСТИКII.
Показтшл.
Лiкування ycix форм туберкульозу (у комбiпацi\ з iпшими туберкулостатичними препаратам:и) .
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ВзаСJlfOдiяз iншuмu лiкарсы<ШlШ засобалш та iтui види взасмодiй.
Алкоголь: можливе посилення токсично! дi! алкоголю.
lзонiазuд: можливе зменшення концентрацi! iзонiазиду в сироватцi KpOBi,особливо у пацiснтiв з
уповiльненим метаболiзмом iзонiазиду.
При хронiчних деструктивних формах рекомендусться посднувати пiразинамiд з рUф(l)lтiЦuном
(виражений ефект) або етамбутолом (краща переносимiсть).
Препаратu, ЩО блокують канальцеву секрецiю: можливе'зниження !хнього виведення i
посилення токсичних реакцiй.
Офлоксацuн, ломефлоксацuн: пiдсилення !х протитуберкульозноi' дii'.
ЕтiОН(l)Itiд:одночасне застосування збiльшус ризик уражень печiнки, особливо у дiабегикiв. Пiд
час лiкування комбiнацiсю цих лiкiв потрiбно робити регулярнi функцiональнi проби печiнки.
Якщо виникнуть будь-якi ознаки порушення функцii' печiнки, лiкування такою комбiнацiсю
лiкiв треба припинити.
Цuклоспорuн: можливе зниження його метаболiзму, зменшення рiвпя в сироватцi KpOBiта
iмунодепресивного ефекту. Пацiснтам, якi лiкуються циклоспорипом, слiд контролювати його
piBHiв сироватцi KpOBiвiд початку терапi! пiразинамiдом i пiсля i"i припинення.
Фенiтоi'н,' можливе збiльшеппя концентрацii' фенiтоi'ну в сироватцi KpOBi i, вiдповiдно,
виникнення озпак iптоксикацii' фенiтоi'ном. Якщо пiд час супутнього прийому пiразинамiду та
фенiтоi'ну мають мiсце побiчнi ефекти з боку центральноi' HepBoBoi'системи (напри клад, атаксiя,
гiперрефлексiя, HicTarM,тремор), то препарати слiд вiдмiнити, визначити концентрацii' фенiто"jну
в сироватцi KpOBiта вiдповiдно коригувати дозу фенiтоi'ну.
Препаратu, якi спрuяють вuведенню сечовоi" кuслотu з органiзму (алопурuнол, колхiцuн,
пробенецuд, сульфiнпiразон): можливе зниження ух ефективностi. Це може пiдвищити piBHi
сечовоi' кислоти в сироватцi KpOBiпацiснтiв, якi лiкуються пiразинамiдом, тому дози препаратiв,
якi сприяють виведенню сечовоi' кислоти з органiзму, мають бути збiльшенi вiдповiдно.
Алопурuнол: можливе уповiльнення подальшого перетворення метаболiтiв пiразинамiду.
Метаболiзм самого пiразинамiду при цьому сугтсво не змiнюсться.
Зuдовудuн: можливе значне зменшення рiвня пiразинамiду в сироватцi крою i збiльшення
ризику aHeMii'.
Гiпоглiкемiчнi препарати: можливе пiдвищенпя i'x ефекту.
Пiразинамiд зниж~с достовiрнiсть TecTiBдля визначення KeToHiBу сечi за допомогою тестових
смужок (Ацетест iKeтocтиKC~, оскiльки BiHробить колiр проби червоно-коричневим.
Пiразинамiд може заважати визначенню концентрацii' залiза у сироватцi KpOBiза допомогою
приладу Феррохем@ П, оскiльки piBHiзалiза в сироватцi KpOBiвиглядають меншими.

Особливостi застосуваНIIЯ.
Пiразипамiд слiд з обережнiстю застосовувати пацiснтам iз порушеннями функцii' печiнки та
пацiснтам, якi мають пiдвищений ризик ураження печiнки, пов'язаного з прийомом препарату
(наприклад, xBopi на алкоголiзм). Пiд час терапii' препаратом слiд проводити регулярнi
функцiональнi проби печiнки кожнi 2-4 тижнi (тимолова проба, визначення бiлiрубiну,
дослiдження глyrамiно-щавлевоi' амiнотрансферази, аланiнамiнотрансфераза . та
аспартатамiнотрансфераза сироватки KpOBi),а також визначення сечово! кислоти у KpOBi.При
змiнах функцП печiнки слiд негайно припипити застосування препарату.
Для зменшення токсичноi' дii' пiразинамiду призначають MeTioHiH,лiпока!н, глюкозу, BiTaмiHВ12.
Пiразинамiд може посилити токсичну дiю алкоголю, тому пiд час прийому препарату не слiд
вживати алкоголь.
у пацiснтiв з порфiрiсю пiразинамiд може спричинити rOCTpiнапади порфiрi!.
Якщо виникають будь-якi клiнiчнi ознаки або симптоми печiнково! недостатностi, прийом
препарату СЛlдприпинити.
Пiразинамiд затримус екскрецilО ypaTiBнирками, що може призвести до гiперурикемi1Jrкa ож
протiкати безсимптомно. Якщо гiперурикемiя супроводжусться гострим пода И-Ч11ИМ ~g~~,
лiкування пiразинамiдом слiд припинити. "'е\о\О з ",,3 О "оС'оЕ:.'J з~ор."" .~\o\O~ 1-' _
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у пацi€нтiв iз нирковою недостаТНIСТЮпiразинамiд може накопичуватися в органiзмi.
Пiразинамiд необхiдно з обережнiстю призначати хворим на цукровий дiабет через складнiсть
пiдтримувати бажанi концентрацii" цукру у KpOBi.
Бибiр доз и пiразинамiду для пацi€нтiв лiтнього BiKYпотребу€ обережностi та Ma€розпочинатися
в самому низькому дозовому дiапазонi (див. «Спосiб застосування та дози»).

Застосува1l1/Яу перiод вагiтllостi або годуваllНЯ груддlО.
у перiод BariTHocTiабо годування груддю препарат протипоказаний.

Здатlliсть вплuватu lIa швuдкiсть peaKlfii' при KepYGG1тiавтотранспорто}'/ або iHllIUMU
мехаlliЗАtамu.
Пiд час лiкування препаратом виникають побiчнi реакцii" з боку нервово! системи, тому в цей
перiод слiд утримуватися вiд керування автотранспортом або iншими механiзмами.

Сllосiб застосуваllllЯ та дозu.
Таблетки приймати у виглядi разовоi" дози пiсля 'iди цiлими, запивати водою. Для розрахунку
добово'i доз и завжди використовувати iдеальну масу тiла.
Добова доза для дорослих та дiтей BiKOMвiд 15 pOKiB- 20-30 мг/кг маси тiла на прийом.
Приймати 1-3 рази на день залежно вiд переносимостi. Максимальна добова доза не повинна
перевищувати 1,5 г.
Через можливе зниження функцi'i нирок та печiнки пацi€Нтам лiтнього BiKYзастосовувати у дозах,
близьких до нижньо'i межi звичайно'i дози для дорослих - 15 мг/кг маси тiла на добу.
Доза пацi€нтам з помiрними порушенняt,ш функцП нирок - 12-20 мг/кг маси тiла на добу. Слiд
уникати застосування пiразинамiду пацi€нтам iз клiренсом креатинiну нижче 50 мл/хв.
Пацi€нтам, якi перебувають на гемодiалiзi або перитонеальному дiалiзi, призначати звичайну дозу
для дорослих. Бажано застосовувати за 24 години до початку дiалiзу.
Якщо пацi€нтам iз порушеннями функцii" печiнки застосовувати звичайнi дози, пiразинамiд
накопичуcrься в органiзмi, тому таким пацi€нтам потрiбно застосовувати нижчi дози - 15 мг/кг
маси тiла на добу. Слiд проводити функцiональнi проби печiнки перед початком терапi'i
пiразинамiдом та кожнi 2-4 тижнi протягом застосування препарату.
Тривалiсть лiкування залежить вiд перебiгу захворювання, переносимостi препарату пацi€нтом i
визначаcrься лiкарем (зазвичай 6-8 мiсяцiв).

Дiтu.
у данiй лiкарськiй формi пiразинамiд призначати дiтям BiKOMвiд 15 pOKiB.

передозуваllllЯ.
Б окремих випадках - порушення функцi'i печшки та пiдвищення рiвня трансамшаз. цi
порушення приходили до норм и пiсля вiдмiни препарату.
Також спостерiгалися збудження, диспептичнi явища, порушення функцii" печiнки,
гiперурикемiя, посилення проявiв побiчних реакцiй.
Лiкування. Необхiдно промити ШЛУНОК, прийняти активоване вугiлля, провести монiторинг
функцii" печiнки та визначити piBeHb ypaTiB у сироватцi KpOBi. Лiкування симптоматичне.
Бажливо, щоб пацi€нт вживав багато рiдини. Гемодiалiз ефектиВlШЙ.
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ПобiЧlli реа1щii:
Шкiра та пiдlllкiрна клiтковuна: гiперемiя, шкiрнi висипи,
фотосенсибiлiзацiя, акне, токсико-алергiчний дерматит.
lмунна система: анафiлакто'iднi реакцii", ангiоневротичний набряк,
випадках - анафiлактичний шок.
Травнuй тракт: диспептичнi явища, бiль в епiгастрii", шлунку,
блювання, дiарея, пептична виразка, металевий присмак OTi.



Гепатобiлiарна систе"ю: порушення функцii печiнки, пiдвищення рiвня печiнкових
трансамiназ, бiлiрубiну, тимоловоi проби, гепатомегалiя; гостра атрофiя печiнки, що залежить
BlД дози, жовтяниця.
СечовидiлЫIQ система: iнтерстицiальний нефрит; мiоглобiнурична ниркова недостатнiсть
внаслiдок рабдомiолiзу, дизурiя, бiль при сечовипусканнi.
Нервова система: запаморочення, головний бiль, порушення сну, пiдвищена збудливiсть,
депресiя; галюципацii, судоми, сплутапiсть свiдомостi, периферична нейропатiя, парестезii.
Серцево-судинна система: гiпотензiя, неприсмнi вiдчуття у дiлянцi серця, вiдчуття жару,
гiперемiя обличчя.
Кров та лiмфатична система: тромбоцитопенiя, еозинофiлiя, анемiя, сидеробластна анемiя,
вакуолiзацiя еритроцитiв, порфiрiя, пiдвищення концентрацii сироваткового залiза,
гiперкоагуляцiя, схильнiсть до утворення тромбiв, спленомегалiя.
ОпорТ/о-руховий апарат та сполучна тканина: артралгiя, мiалгiя, рабдомiолiз, подагричнi
напади, припухлiсть суглобiв, cKyтiCTbУ суглобах.
ОргаТ/и дUXа1I11Я:утруднене дихання, задишка, сухий кашель.
lHUli: загальна слабкiсть, нездужапня, гiперурикемiя, пелагра.

Tep",ill придатностi. 3 роки.

Умови зберiгаllllЯ. В оригiнальпiй упаковцi при температурi не вище 25 ос.
Зберiгати в недоступному для дiтей мiсцi.

Упаковка. По 10 таблеток у блiстерi, по 5 блiстерiв у пачцi.

Категорiя вiдпуску. За рецептом.

ВиробllИК.
Публiчне акцiонерне товариство «Науково-виробпичий центр «Борщагiвський Х1М1КО-

фармацевтичний завод».
Товариство зобмеженою вiдповiдальнiстю «АГРОФАРМ».

МiсцезнаходжеНIIЯ виробника та адреса мiсця провадження його дiяльноcтi.
УкраУна, 03134, м. Киiв, вул. Миру, 17.
УкраУна, 08200, Киiвська обл., м. Iрпiнь, вул. Центральна, 113-А.

Дата остапнього перегляду. J.S O~.lfJЮ
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