Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tibinide 300 mg tabletter
isoniazid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tibinide ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Tibinide

Hur du tar Tibinide

Eventuella biverkningar

Hur Tibinide ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwdE

1. Vad Tibinide ar och vad det anvands for

Tibinide hor till gruppen antituberkuloslékemedel. Det verksamma amnet i Tibinide &r
isoniazid, som é&r ett bakteriedodande medel med effekt enbart pa tuberkelbakterier. Tibinide
anvands oftast i kombination med andra lékemedel mot tuberkulos.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tibinide

Anvand inte Tibinide:

- omdu ar allergisk mot isoniazid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- omdu har en leversjukdom eller en leverskada.

- om du tidigare har fatt en allvarlig biverkning i samband med behandling med isoniazid
(feber, frossa, artrit).

- om du nagon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag, hudfjallning, blasbildning
och/eller sar i munnen efter att du tagit isoniazid.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Tibinide om du har eller har haft nagon av féljande:
- nedsatt njurfunktion, dosen Tibinide kan behéva minskas.

- nedsatt leverfunktion.

- epilepsi, risken for att drabbas av biverkningar som kramper ar hogre.

- diabetes mellitus, det kan bli svarare att kontrollera din diabetes.

- psykos, risken for aterfall 6kar vid behandling med Tibinide.



Behandling med isoniazid kan paverka levern. Kontakta din lakare vid en misstankt
leverskada. Tidiga tecken pa leverskada ar: gulfargning av huden, klada, mhet i buken,
illamaende, morkfargad urin och aptitloshet.

Allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och
akut generaliserad exantematts pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling
med Tibinide. Sluta anvanda Tibinide och sok vard omedelbart om du far nagot av de symtom
som beskrivs i avsnitt 4.

Du ska inte inta alkohol ndr du behandlas med Tibinide.

Om du &r 6verkanslig mot etionamid, pyrazinamid, niacin (nikotinsyra) kan du &ven vara
overkansliga mot isoniazid som finns i Tibinide.

Andra lakemedel och Tibinide

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

ladkemedel.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

¢ Alfentanil som anvands i injektion som smértstillande fére och efter operation.

e Antacida innehallande aluminium mot halsbranna och sura uppstétningar, t ex Novalucol,
Novaluzid, Rennie.

e Antikoagulantia, exempelvis warfarin.

e Benzodiazepiner t ex diazepam, flurazepam, triazolam och midazolam som verkar

sdmngivande och lugnande.

Disulfiram som bl.a. ingar i Antabus.

Lakemedel mot epilepsi t ex etosuximid, fenobarbital, fenytoin, karmabazepin.

Haloperidol som anvénds vid psykos.

Ketokonazol som anvénds vid svampinfektion.

Levodopa mot Parkinsons sjukdom.

Metotrexat, ett cytotoxiskt lakemedel.

Paracetamol, mot vark och feber.

Prednisolon, ett kortisonpreparat.

Rifampicin, ett lakemedel mot tuberkulos.

Sulfasalazin som anvands for behandling av reumatism.

Teofyllin som anvands mot astma.

Andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Tibinide. Behandlande
lakare behover darfor kénna till annan samtidig medicinering.

Tibinide med mat, dryck och alkohol
Intag av alkohol ska undvikas under behandling med Tibinide eftersom effekten av isoniazid
kan minska och risken for leverpaverkan oka vid samtidig anvandning.

Tyramininnehallande mat

Livsmedel som innehaller hoga halter av tyramin kan under behandlingen med Tibinide ge
upphov till 6vergaende symtom sasom ansiktsrodnad, hjartklappning oregelbunden hjértrytm
samt forhojt blodtryck. Reaktionen upptrader inom 0,5-2 timmar och férsvinner vanligen
inom 2-4 timmar. Din lakare kan ge dig ytterligare rad.

Graviditet och amning



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Tibinid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Tibinide

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radgor med lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Dosen ska bestdmmas av lakare.
Tibinide tabletter ska svéljas hela tillsammans med ett glas vatten eller annan dryck.
Tabletterna tas pa fastande mage, dvs minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

Anvandning for barn och ungdomar
Tibinide tabletter ska inte ges till barn som vager mindre an 21 kg eftersom nddvandig
dosjustering inte ar mojlig.

Om du har tagit for stor mangd av Tibinide

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta alltid l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (telefon 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Tibinide

Om du glémt att ta en tablett, ta den snarast mojligt. Om det & mindre &n 6 timmar till ndsta
dos ska du hoppa 6ver den gldmda tabletten och ta nasta tablett som planerat.

Om du slutar att ta Tibinide

Ta alltid tabletterna tills behandlingen &r avslutad, &ven om du borjar kénna dig battre.
Radgor alltid med lakare innan du slutar ta Tibinide.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.



Kontakta lakare genast om du upplever ndgot av féljande symtom:

e Inflammation i bukspottkorteln, som orsakar svar smarta i buken och ryggen
(pankreatit, har rapporterats - forekommer hos ett okant antal anvéandare).

e Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor)
(toxisk epidermal nekrolys , TEN, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

e Lakemedelsreaktion som orsakar hudutslag, feber, inflammation i inre organ,
forandrad blodbild och systemisk sjukdom (DRESS syndrom, kan férekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvéndare).

e Gulféargning av huden eller 6gonvitorna, eller mérkare urin och blekare avforing,
trotthet, svaghet, sjukdomskansla, aptitloshet, illamaende eller krakning som orsakas
av leverproblem (hepatit, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

e Tibinide kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna s att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller svarigheter att kissa, ska du snarast uppsoka ldkare sa att
man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar
viktigt att du da informerar om din medicinering. Frekvensen &r inte kand for denna
biverkan.

e En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar
i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Steven-Johnsons
syndrom). Frekvensen &r inte kand for denna biverkan.

e En akut, svar och ofta snabbt insattande 6verkanslighetsreaktion (anafylaxi).
Reaktionen drabbar hela kroppen. Symtomen kan vara: Klada, nasselutslag, domning
av lappar och tunga, krakning, diarré, yrsel, andningssvarigheter. Frekvensen &r inte
kand for denna biverkan.

e Roda, fjallande, utbredda utslag med knolar under huden och blasor som atfoljs av
feber. Symtomen upptréder vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Frekvensen ar inte kand for denna biverkan.

e Lupusliknande syndrom som orsakar symtom sasom svullna leder, trétthet och
hudutslag. Frekvensen &r inte kand for denna biverkan.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):

Domningar i hédnder och fotter, nervinflammationer i armar och ben som yttrar sig som en
brannande kéansla. Samtidig behandling med pyridoxin minskar risken for denna
biverkning.

Forhojda leverenzymer.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 men fler &n 1 av 1000 anvandare):

Kramper, hjarnsjukdom.
Minnesstorningar, psykos.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

Yrsel, huvudvark, darrningar, svindel, forstarkta reflexer.

Forvirring, desorientering, hallucinationer.

Illaméende, krakningar, aptitloshet, muntorrhet, uppkordhet, buksmarta, forstoppning.
Svarigheter vid urinering, njurskada.


http://sv.wikipedia.org/wiki/Munh%C3%A5la
http://sv.wikipedia.org/wiki/%C3%96gon

e Forhojt blodsocker, rubbning av syra/bas-balansen i blodet, pellagra (tillstand
karakteriserat av magtarmbesvér, hudrodnad, nerv- och mental stérning).

o Allergiska reaktioner i form av allvarliga hudreaktioner, klada, feber, férandrad blodbild,

overkanslighet, svullna lymfkartlar, reumatiskt syndrom.

Inflammation i blodkérlen.

Olika former av blodbrist, minskad méangd blodpléttar.

Allergisk lunginflammation.

Artrit (ledgangsinflammation).

Skador pa synnerven.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om l&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tibinide ska férvaras
Forvaras utom syn och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6 Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar isoniazid 300 mg.
Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, stearinsyra, talk, kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlek
Vit, rund, plan tablett med brytskara.
Forpackning: 100 tabletter i plastburk.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Telefon 08-630 19 00

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica,
S.A. Rua da Guing, n° 26, 2689-514 Prior Velho,
Portugal
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