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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Etionamidi Atb 250 mg comprimate filmate
Etionamida

Cititi cu atentie §i in Intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice Intrebiri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daci observati orice reactie adversa
nementionati in acest prospect, v rugdm si-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

In acest prospect giisiti:
Ce este Etionamida Atb si pentru ce se utilizeaza

fnainte s3 utilizati Etionamida Atb
Cum si utilizati Etionamidd Atb
Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Etionamid3 Atb
Informatii suplimentare

S =

1. CEESTE ETIONAMIDA ATB SIPENTRU CE SE UTILIZEAZA

Etionamida Atb este indicati in combinatie cu alte medicamente tuberculostatice ca medicament de
linia a doua la pacientii cu Mycobacterium tuberculosis in conditiile in care s-a instalat rezistenta la
medicamentele de prim3 intentie (izoniazida si rifampicing).

2. INAINTE SA UTILIZATI ETIONAMIDA ATB

Nu utilizati Etionamidi Atb

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la etionamida sau la oricare dintre celelalte componente ale
Etionamidi Atb.

- daci aveti boli hepatice severe

Aveti grijii deosebitii cind utilizati Etionamida Atb

Utilizati intotdeauna Etionamida Atb impreund cu alte medicamente pentru tratamentul tuberculozei,
asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Dacé observati aparitia unor manifestiri clinice care s& vé sugereze afectarea ficatului, de exemplu
pierderea apetitului, greatd, icter (ingilbenirea tegumentelor i a sclerei), urind inchisa la culoare,
scaune decolorate, durere si tensiune in regiunea superioard dreaptd a abdomenului, anuntati imediat
medicul.

Daci observati aparitia unei eruptii cutanate tranzitorii sau a febrei (posibile semne ale unei reactii
alergice), anuntafi imediat medicul.

Medicul dumneavoastrd vd va monitoriza periodic valoarea zaharului din singe, functia tiroidiand si
acuitatea vizuald in timpul tratamentului cu Etionamida Atb, deoarece aceste functii ar putea fi
afectate. (vezi cap. Reactii adverse posibile)

Medicul vé poate recomanda utilizarca impreund cu etionamida a unei vitamine numitd piridoxina.
Aceasta va reduce riscul afectdrii neurologice.
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Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastri, daci luafi sau afi luat recent orice alte medicamente;~
inclusiv medicamente eliberate fard prescriptie medicald. Acestea pot afecta actiunea etionamidei sau
etionamida poate afecta actiunea lor, cum este in cazul:

- izoniazida i rifampicina (medicamente pentru tratamnetul tuberculozei),

- cicloserina.

Utilizarea Etionamida Atb cu alimente si biuturi

Etionamida Atb nu se va administra Impreuna cu alcool.

Etionamida Atb poate fi administrati cu sau fara alimente. Alimentele pot reduce reactiile adverse
gastro-intestinale ale etionamidei.

Sarcina si aléiptarea

Evitati si deveniti gravidd in timpul tratamentul cu Etionamida Atb. Daci riméneti gravidd sau
intentionati si riméneti gravidd, trebuie si vi adresati medicului dumneavoastrd pentru a discuta
despre potentialele beneficii §i riscuri ale tratamentului pentru dumncavoastra si copilul
dumneavoastri.

Nu se cunoaste dacd etionamida se excretd in laptele uman. fn cazul in care continuarea aldptarii in
timpul tratamentului cu etionamidi este considerat necesar, copilul ar trebui si fie atent monitorizat
pentru reactiile adverse care pot apdrea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Etionamida poate provoca reactii adverse, cum ar fi somnolen{d sau dureri de cap, care pot afecta
capacitatea dumneavoastri de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI ETIONAMIDA ATB

Utilizati tntotdeauna Etionamida Atb exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie si
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastrd vi va administra doza de Etionamida Atb adecvata.

Urmitoarele informatii includ numai dozele medii ale acestui medicament.

Adulti:

Doza zilnicd optima la adulti este de 15-20 mg/kg. Doza uzuald este de 500 mg-1 g/zi, in functie de
greutatea corporald si tolerabilitatea individuala.

Aceasti dozi zilnici poate fi administrata ca i dozi unici sau separat in doui doze pe parcursul zilei
pentru a imbunititi tolerabilitatea.

Etionamida Atb poate fi administatd atat cu, cat si fird alimente. Administarrea de etionamida
impreuni cu alimente poate fmbunititi tolerabilitatea gastrointestinala.

Utilizarea la copii:

fntrucat rezistenta la terapia antituberculoasd de primi intentie este rard la copii mici §i copii,
medicamentul nu trebuie utilizat la copii cu vérsta sub 12 ani cu exceptia situatiilor cind este definitd
rezistenta la terapia de primi intentie i diseminare sistemic a bolii sau alte complicatii care pun viata
in pericol.

Doza optimé la copii nu a fost stabilita.
Doza zilnica totald pediatrica este de 10-20 mg/kg si poate fi administratd in doz unicd sau in doud
doze divizate pe parcursul zilei, pentru a imbunititi tolerabilitatea.
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Administarea la pacienti cu insuficientd hepaticd §i renald: PRESE -
Etionamida este metabolizatd aproape in intregime in ficat. Utilizarea sa ar trebui evitatd cle%jc%'NTE &
cu insuficientd hepaticid severd. Nu existi date privind utilizarea de etionamidd la pagigplii cu &
insuficient3 hepaticd ugoara si moderati. et

Etionamida se excretd intr-o proportic mici prin rinichi, de aceea nu este necesard ajustarea dozelor la
pacientii cu insuficientd renald.

Durata tratamentului:

Durata tratamentului este in functie de regimul ales, starea clinica a pacientului, rispunsul radiologic,
rezultatele obtinute in urma examinarii frotiului si a culturii, precum si in functie de studiile de
susceptibilitate 1a Mycobacterium tuberculosis.

Daci tratamentul este Intrerupt, schema de tratament ar trebui si fie prelungiti pén la o datd
ulterioard in functie, de exemplu, de durata de intrerupere, momentul intreruperii din timpul
tratamentului (devreme sau mai trziu) sau de starea pacientului.

Daci utilizati mai mult deciit trebuie din Etionamida Atb

Luarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinfe. Dacd suspectati supradozajul,
anuntati de urgentd medicul adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd, sau departamentului de
primire urgente.

Daci uitati sa utilizati Etionamida Atb

Daci ati omis accidental o dozi si observati au trecut 6 ore, luati doza omisi cat mai curind posibil.
Luati urmétoarea dozi programatii tn mod regulat. Daca observati acest lucru mai tarziu, luati pur §i
simplu doza normald. Nu luati o doza dubli pentru a compensa doza vitata.

Daca incetati si utilizati Etionamida Atb )
Consultati medicul inainte de a intrerupe tratamentul cu Etionamida Atb. Intreruperea tratamentului
fara recomandarea medicului poate determina reaparitia infectiei.

Dacd aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4. REACTH ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicameniele, Etionamida Atb poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Acestea pot fi clasificate in functie de frecventa astfel:

Foarte frecvente: care afecteazi mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteazi mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteazii mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: care afecteazi mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventd necunoscutd: care nu poate fi estimati din datele disponibile.

Foarte frecvente: disconfort la nivelul stomacului, dureri abdominale, pierderea poftei de mancare,
varsituri, diaree, greatd. Frecventa depinde de doza §i durata tratamentului. In plus, cresterea valorilor
transaminazelor serice au fost raportate foarte frecvent.

Frecvente: dureri de cap, ameteli, somnolents, slabiciune generald, senzatie de infepaturi (parestezie),
inflamatie a ficatului (hepatitd) si ingilbenirea pielii (icter).

Urmitoarele efecte adverse au fost raportate la pacientii tratati cu etionamidd. Cu toate acestea,
estimirile de frecventd pentru aceste reactii nu sunt disponibile: sciderea numirului de trombocite
(celule sanguine importante pentru coagularea sangelui), gust metalic §i eructatii sulfuroase, salivatie
in cantitate mare, tulburdri de gust, un sindrom aga-numita pelagra-like (diaree, inflamarea pielii §i
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functionarea defectuoasi a creierului, determinati de lipsa de niacina - o vitamina), afectare [ﬁil‘fétlel
tiroidiene, valoare sciizuti a zahdrului in singe, reactii psihotice (halucinatii, tulburiri de ”fcﬂIﬁiED{N
modificiri de personalitate), tensiune arteriald scazuta (in special la nivelul picioarelor), furni
nivelu! membrelor, simt al mirosului modificat, eruptii cutanate (rogeatd, umflaturi sau mancatig ﬁ?m e
urticarie, acnee, sensibilitate la lumini (fotosensibilitate), inflamatii ale mucoasei (obraji, gingii;
limb3, buze, git), pierderea parului, purpurd, cresterea sinilor la pacientii de sex masculin, tulburéri
menstruale, impotentd, tulburdri de vedere (vedere dubld sau incetosati, pierderca completd sau
partiald a vederii), leziuni ale urechii (de exemplu, ameteli, pierderca auzului, tinitus), eruptii la
nivelul pielii gi febri.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daci observati orice reactie adversd
nementionati in acest prospect, vi rugim si spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA ETIONAMIDA ATB

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.
Nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati Etionamidd Atb dupi data de expirare Inscrisé pe cutie.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum s# eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste mésuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATI SUPLIMENTARE

Ce contine Etionamida Atb

- Substanta activii este etionamida. Fiecare comprimat filmat contine 250 mg etionamida.

- Celelalte componente sunt: nucleu — amidon de porumb, gelatind, amidonglicolat de sodiu tip A,
dioxid de siliciu coloidal, acacia, talc, stearat de magneziu; film — povidona, hipromeloza 5 cps, dioxid
de titan (E 171), talc, galben de chinolini (E 104), dietilftalat.

Cum arati Etionamidi Atb si confinutul ambalajului
Etionamida Atb 250 mg se prezinti sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare

galbeni.

Etionamida Atb 250 mg, comprimate filmate este disponibil in cutii cu 10 blistere din Al/Al a céte 10
comprimate filmate

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului, nr. 1, 707410 lasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2010



