PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Protionamiid, 250mg, tablett

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on protionamiid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne protionamiidi votmist

Kuidas protionamiidi votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas protionamiidi séilitada
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1. Mis ravim on protionamiid ja milleks seda kasutatakse

Protionamiid on tiokarbamiidi derivaat, see kuulub tuberkuloosi raviks kasutatavate ainete hulka.
Protionamiid on ndidustatud multiresistentse tuberkuloosi, sh hingamiselundite, nirvististeemi ja
muude elundite ning miliaartuberkuloosi ja nakkus- voi parasiithaigusena avalduva HIV-tdve raviks.

2. Mida on vaja teada enne protionamiidi votmist
Arge vétke protionamiidi:

- kui olete protionamiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline.
- kui teil on raskekujuline maksahaigus voi 4ge maksapdletik (hepatiit).

- kui teil esineb tserebraalseid krambihooge v&i psiihhoose.

- raseduse ja imetamise ajal.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Eriline ettevaatus on vajalik:

- kui patsiendil on diabeet. Protionamiid mdjutab veresuhkru taset, seetdttu tuleb diabeetikul ravi
ajal protionamiidiga veresuhkrut tihti kontrollida. Vajadusel tuleb protionamiidi kasutamise ajal
tuleb insuliini vdi suukaudsete vere suhkrutaset vihendavate ravimite annust vihendada.

- kui patsiendil tekivad ravi ajal nahareaktsioonid, eriti kui need tabavad ka limaskesti. Need
voivad olla B-vitamiini puuduse siimptomid. Raskete nahareaktsioonide tekkimisel tuleb ravi
protionamiidiga 16petada. Mdnedel patsientidel on nahareaktsioonid vihenenud nikotiinhappe ja
pliridoksiini manustamisel.

- kui patsiendil on tdsine neerupuudulikkus, tuleb ravimi annust viahendada.

- kui patsiendil on depressioon voi moni muu psiihhiaatriline hédire. Priotinamiidi kasutamisel on
vajalik ettevaatus, sest psiihhiaatrilised héired voivad siiveneda.

- kui patsiendil on diagnoositud dge gastriit, maohaavand voi kaksteistsdrmiksoole haavand voi
kui esineb verikoha.




- kui patsiendil on diagnoositud vere hiilibimishéire. Vdga harva on teatatud protionamiidi
kasutajatel kdrvaltoimena verehiiiibimise vihenemisest, tulenevalt selle ravimi toimest
protrombiinile ja fibrinogeenile.

- kui patsient joob regulaarselt alkoholi. Protionamiid-ravi vdhendab organismi alkoholitaluvust.
Seetdttu ei tohi ravi ajal alkoholi tarbida. Kui patsiendil on harjumus regulaarselt alkoholi
tarbida, siis tuleb hoolikalt kaaluda protionamiidi votmisega seotud kasusid ja riske.

Protionamiid on maksatoksiline aine. Kasutamisel, eriti koos teiste maksale kahjulike ravimitega, on
vajalik ettevaatus ja maksafunktsiooni nditajate regulaarne jalgimine.

Oluline teave monede ravimis sisalduvate abiainete kohta

Ravim PETEHA sisaldab virvainena Sunset Yellow FCF-d. Arge votke PETEHA-t, kui te olete
vérvaine Sunset Yellow FCF suhtes allergiline.

Protionols ja PETEHA tabletid sisaldavad laktoosi. Kui teile on 6eldud, et te ei talu teatud tiiiipi
suhkruid, siis pidage enne ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid

Laste puhul tuleb aksutada védiksemaid annuseid.

Muud ravimid ja protionamiid

Teatage oma arstile, kui te vatate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.
Eriline ettevaatus on vajalik, kui protionamiidi kasutatakse samaaegselt jargmiste ravimitega:

- Tuberkuloosi ravikuuri puhul tuleb arvestada koigi tiksikute ravimite maksa kahjustava toime
kumuleerumisega. Maksakahjustuse risk on eriti suur protionamiidi kombineerimisel isoniasiidiga,
rifampitsiiniga kui ka piirasiinamiidiga.

- Voimaliku maksa kahjustava toimega tuleb arvestada ka siis, kui protionamiidi kasutatakse
samaaegselt hormonaalsete rasestumisvastaste ravimitega.

- Protionamiidi stimuleeriv moju nérvisiisteemile / neurotoksilisus suureneb, kui seda kasutatakse
samaaegselt isoniasiidi ja/vdi tsiikloseriiniga. Lisaks voib viheneda sellse kombinatsiooni kasutamisel
patsiendil alkoholitaluvus ja taluvus sedatiivse toimega ravimite suhtes.

- Alkoholi tarbimine suurendab ravimi stimuleerivat moju kesknérvisiisteemile.

- Protionamiid aeglustab isoniasiidi ja barbituraatide (tsentraalse sedatiivse toimega ravimite)
lagundamist.

- Samaaegsel kasutamisel suurendab isoniasiid protionamiidi kontsentratsiooni veres. Seega tuleks
protionamiidi annust vdhendada.

- Protionamiidi kasutamise ajal tuleb insuliini vOi suukaudsete vere suhkrutaset vihendavate ravimite
annust vihendada.

Enne iikskoik millise ravimi votmist kiisige oma arstilt, kas seda tohib votta koos
protionamiidiga. Ravimite samaaegne kasutamine voib mdjutada nende ravimite toimeid voi
pohjustada korvaltoimeid.

Protionamiidi votmine koos toidu, joogi ja alkoholiga
Korvaltoimete riski vidhendamiseks voib vGtta seda ravimit koos toiduga.

Alkohol

Arge jooge alkoholi selle ravimi kasutamise ajal, sest alkohol vdib vdimendada selle ravimi
stimuleerivat toimet kesknérvisiisteemile ja pohjustada suurema tdendosusega kesknéarvisiisteemi
haaravate korvaltoimete teket.



Kui patsiendil on harjumus regulaarselt alkoholi tarbida, siis tuleb hoolikalt kaaluda protionamiidi
vOtmisega seotud kasusid ja riske.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arstiga.

Teave protionamiidi kasutamise kohta rasedatel patsientidel on ebapiisav.

Loomkatsetes on tdheldatud kahjulikku toimet lootele. Kuna kahjulikku toimet inimese embriiole ei
saa vilistada, v3ib protionamiidi raseduse ajal kasutada ainult d4rmisel juhul, kui ravist saadav kasu
kaalub iiles voimaliku riski.

Ei ole teada, kas protionamiid eritub rinnapiima. Ravi ajal protionamiidiga ei tohi last rinnaga toita.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Protionamiid v6ib muuta teid uniseks ja aeglustada teie reaktsioonikiirust vi pdhjustada teil
nigemishéireid. Arge tootage masinatega ega juhtige autot, kui teil esinevad sellise korvaltoimed.
Protionamiid muudab ravimi kasutaja ka alkoholi suhtes tundlikumaks.

3. Kuidas protionamiidi votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Protionamiid on suukaudselt manustatav ravim.

Votke teile madratud annus kord péevas s60gi ajal vai vahetult enne magamaminekut. Selliselt
manustades voite vihendada korvaltoimete, eriti seedehéirete tekkimise tdendosust.

Protionamiid on tuberkuloosi raviks kasutatav teise valiku ravim. S.t. protionamiidi méaratakse
tuberkuloosi raviks, siis kui haigustekitaja ei allu ravile esimese valiku ravimitega (on neile
resistentne).

Protionamiidi manustatakse alati kombinatsioonis teiste miikobakterivastaste ravimitega juhtudel, kus
on tdestatud haigustekitaja tundlikkus ravimi toimeaine protioonamiidi suhtes. Raviskeemi valik
soltub patsiendilt voetud proovides leiduvate patogeenide ravimitundlikkusest.

Tuberkuloosi puhul soovitatakse ravi algfaasis kasutada 3—4 ravimi kombinatsiooni ning jétkufaasis
ravimite arvu vihendada.

Ravi kestus sdltub valitud raviskeemist. See voib olla 9 kuud kuni 2 aastat.

Tépse raviskeemi méérab igale patsiendile individuaalselt tema raviarst.
Tavapirased annused on jargmised:

Téiskasvanud:

Protionamiidi tipne annus sdltub patsiendi kehakaalust. Odpéevane annus tiiskasvanule on tavaliselt
15 mg/kg kehakaalu kohta.

Maksimaalne 66pdevane annus, mida ei tohiks iiletada, on 1000 mg.

Kui protionamiidi manustatakse koos isoniasiidiga kombineeritud ravikuurina, tuleb protionamiidi
O0pédevast annust poole vorra vihendada. Sellisel juhul on maksimaalne 60pédevane annus, mida ei
tohi tiletada, 500 mg protionamiidi (mis vastab kahele PETEHA kaetud tabletile).

Lapsed:
Sdltuvalt kehakaalust manustatakse lastele 66pédevase annusena 7,5 — (15) mg/kg kehakaalu kohta.

Maksimaalne 66pdevane annus, mida ei tohi iiletada, on 500 mg protioonamiidi.

Annustamine neerupuudulikkusega patsientidele:




Patsientidele, kelle glomerulaarfiltratsiooni kiirus (GFR) on alla 30 ml/min vdi kes saavad
dialiitisravi, manustatakse vastavalt nende kehakaalule 250 — 500 mg protioonamiidi (vastab 1 kuni
2 PETEHA kaetud tabletile) pdevas. Tdsise neerupuudulikkusega patsientidel tuleb jalgida
toimeaine kontsentratsiooni veres ja vajaduse korral ravimi annust kohandada.

Kui te votate protionamiidi rohkem Kkui ette nihtud

Poo6rduge otsekohe oma arsti poole voi 1dhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie voi
keegi teine on votnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde voi haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend.

Ravimi iileannustmisel voivad tekkida selle ravimi teadaolevad korvaltoimed eriti viljendunud kujul.

Kui te unustate protionamiidi votta

Votke unustatud annus niipea kui vdimalik. Kui on juba peaaegu aeg votta jirgmine annus, siis jéitke
unustatud annus vahele. Arge vitke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate protionamiidi votmise

Arge 15petage selle ravimi votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Protionamiid on ravim,
mida tuleb kasutada alati viga tdpselt arsti ettekirjutuse jargi. Ravikuur tuleb alati teha Iopuni. Ka siis
kui teile tundub, et teie seisund on juba paranenud ja te ei vajagi ravimit enam. Raviskeemi iseseisev
muutmine vOi ravi enneaegne iseseisev katkestamine v3ib muuta teil esineva haigustekitaja ravimi

suhtes resistentseks (st haigustekitaja muutub ravimatuks).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Protionamiid v3ib pohjustada jargmisi kdrvaltoimeid

Vere ja lumfisiisteemi héired:

Teatatud on eriitrotsiiiitidega seotud héiretest (aneemia, methemoglobineemia), vere
hiiiibimisfunktsiooni héiretest (hiipoprotrombineemia ja hiipofibrinogeneemia).

Immuunsiisteemi hdired:
Viga harv: allergilised reaktsioonid.

Endokriinsiisteemi hiired:
Harv: rinnanddrmete suurenemine meestel (giinekomastia), menstruaaltsiikli hdired (diismenorroa,
amenorroa), kilpndarme funktsiooni vahenemine (hiipotiireoos).

Ainevahetus- ja toitumishdired:
Harv: veresuhkru taseme kdikumised ja veresuhkru taseme alanemine diabeetikutel.

Psiihhiaatrilised hiired:
Aeg-ajalt: keskendumishdired, segasus, depressioon, erutatus, psiihhoosid
Viga harv: suitsiidimotted, -katsed

Naérvisiisteemi hdired:

Sage: peapodritus, peavalud

Harv: krambihood, unehdired

Kirjeldatud on ka ndgemisnérvi (Nervus opticus) kahjustusest tingitud nigemise hdgustumist,
silmalihaste paraliiiisi ja ndgemisteravuse héireid (akommodatsioonihdireid).




Isedranis pérast isoniasiidi samaaegset manustamist on teatatud ndgemishéiretest ning tundlikkuse
hiiretega (paresteesia), lihasndrkusega ja liigutuste koordinatsioonihdiretega (ataksia) kulgevast nérvi
funktsioonihiirest (poliineuropaatia).

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:
Teatatud on liigesvalust dla ja kée piirkonnas.

Silma kahjustused:
Vt ka nérvisiisteemi héaired.
Négemishdired, sh kahelindgemine (diploopia).

Korva ja labiirindi hédired:
Viga harv: kurtus, kumin kdrvus (tinnitus).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:
Viga harv: verikoha.

Seedetrakti hiired:

Viga sage: metalli voi vadvli maitse suus, suu kuivus, aga ka suurenenud siiljevool, isutus, iiveldus.
Aeg-ajalt: oksendamine, korvetised, khuvalu, tdiskohutunne, kohulahtisus voi kohukinnisus,
kéhupuhitus (meteorism).

Teatatud on ka siiljendérme tursest.

Seedetraktiga seotud kdarvaltoimed kaovad pérast protionamiid-ravi 16petamist kiiresti ja tdielikult.
Korvaltoimeid esineb vihem ka patsientidel, kellel suurendatakse ravimi annust jark-jargult.
Korvaltoimete tekkimisel on abi olnud ka ravimi annuse vihendamisest ja/vdi samaaegsest
antiemeetikumi (iivelduse vastase ravimi) manustamisest.

Maksa ja sapiteede hiired:

Sage: maksaensiitimide (transaminaaside) aktiivsuse tous. See korvaltoime kaob tavaliselt parast ravi
16petamist, aga voib harvadel juhtudel pShjustada raskekujulisi maksafunktsiooni hiireid ja
nahakollasust (ikterus). Ravimi kahjulik mdju maksale soltub suurel mééral varasema
maksakahjustuse ulatusest (nt alkoholismi, posthepaatilise maksafunktsiooni hiire puhul) ja esineb
Suurema toendosusega siis, kui protionamiidi kasutatakse kombinatsioonis teiste ravimitega, mis
voivad pdhjustada maksakahjustust (isoniasiid, rifampitsiin, piirasinamiid).

Teatatud on ka hepatiidi ja maksapuudulikkuse juhtudest.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Nahaloove, naha valgustundlikkuse suurenemine, nahaldhed, suu limaskesta poletik, akne,
huulepdletik, keelepdletik, juuste véljalangemine.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:
Liigesvalu, liigesepdletik, lihasndrkus.

Neerude ja kuseteede hiired:
Pdiekivide moodustumine (urolitiaas).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas protionamiidi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. K5lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Miiiigiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



