Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
PETEHA, 250 mg, Filmtabletten
Wirkstoff: Protionamid

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PETEHA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PETEHA beachten?
Wie ist PETEHA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist PETEHA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok whE

1.  Wasist PETEHA und woflr wird es angewendet?

PETEHA ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose, von durch atypische Mykobakterien
verursachten Erkrankungen und der Lepra.

PETEHA wird angewendet
zur Behandlung aller Formen und Stadien der pulmonalen und extrapulmonalen Tuberkulose als
Zweitrangmedikament ~ bei  nachgewiesener ~ Mehrfachresistenz  der  Erreger  gegen
Erstrangmedikamente,
zur Behandlung von Erkrankungen, die durch sogenannte ubiquitére (atypische) Mykobakterien
verursacht sind,
zur Behandlung von Lepra im Rahmen modifizierter Therapieregime.

PETEHA wird immer in Kombination mit weiteren gegen den Erreger wirksamen Arzneimitteln und nur
bei nachgewiesener Erregerempfindlichkeit gegen Protionamid eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PETEHA beachten?

PETEHA darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Protionamid, Gelborange S (E 110) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
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wenn bei Ihnen schwere Lebererkrankungen oder eine akute Leberentziindung (Hepatitis) vorliegen,
wenn bei Ihnen Krampfanfalle (cerebrale Anfallsleiden) oder Psychosen bekannt sind,
wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, oder Apotheker bevor Sie PETEHA einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PETEHA ist erforderlich

wegen der leberschadigenden Wirkung von Protionamid und weiteren mdglichen Kombinationspartnern
im Rahmen des ausgewéhlten Therapieregimes. Deshalb sind engmaschige Kontrollen der
Leberfunktionswerte notwendig. Diese sollen vor Beginn der Behandlung und danach in regelméaRigen
Absténden kontrolliert werden.

wenn Sie regelmaBig Alkohol zu sich nehmen. Bei regelmaRigem Alkoholkonsum muss der Nutzen
gegen das Risiko einer Behandlung mit PETEHA abgewogen werden. Beachten Sie, dass wahrend einer
Behandlung mit PETEHA die Alkoholvertraglichkeit herabgesetzt ist. Wéhrend der Behandlung mit
PETEHA muss auf Alkoholkonsum verzichtet werden.

wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden. Der Blutzuckerspiegel muss engmaschig tiberwacht werden. Die
Einstellung des Blutzuckerspiegels wahrend der Behandlung mit PETEHA kann erschwert sein.

wenn sich bei Ihnen Hautreaktionen, insbesondere auch im Bereich der Schleimhaute entwickeln. Diese
kénnen Anzeichen einer Pellagra-ahnlichen Nebenwirkung sein, die durch Mangel an Nicotinsaureamid
und Vitamin B verursacht wird. Sie sind als Warnsymptome zu bewerten, die in der Regel zum Absetzen
von PETEHA fiihren sollen.

wenn Sie an Depressionen oder psychiatrischen Erkrankungen oder an einer schweren Einschrankung
der Nierenfunktion leiden. Bei einer eingeschrankten Nierenfunktion muss die Dosierung angepasst
werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist PETEHA einzunehmen?*).

wenn bei lhnen akut eine Magenschleimhautentziindung, ein Magengeschwir oder Geschwir des
Zwolffingerdarms oder Bluthusten festgestellt worden ist.

wenn bei lhnen eine Gerinnungsstérung bekannt ist. Sehr selten ist eine Beeinflussung von Prothrombin
und Fibrinogen beobachtet worden.

Kinder
Die besonderen Dosierungsempfehlungen fir Kinder sind zu beachten (siehe unter 3. ,,Wie ist PETEHA
einzunehmen?).

Einnahme von PETEHA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Prdparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit PETEHA beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko:

Im Rahmen der Therapieregime zur Behandlung der Tuberkulose muss auf die additiven
leberschédigenden Wirkungen der einzelnen Arzneimittel geachtet werden. Dies gilt insbesondere fir
die Kombination von PETEHA mit Isoniazid, Rifampicin und/oder Pyrazinamid.

Auch bei der Kombination von PETEHA und hormonalen Verhitungsmitteln (hormonalen
Kontrazeptiva) muss auf eine moglicherweise additive leberschadigende Wirkung geachtet werden.
Die zentralerregenden/neurotoxischen Wirkungen werden durch Gabe von Isoniazid und/oder von
Arzneimitteln, die eine Wirkung auf psychische Funktionen besitzen wie Cycloserin bzw. Terizidon,
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verstarkt. Ebenso kann die Vertraglichkeit von Alkohol und von Arzneimitteln mit einer
zentralddmpfenden Wirkung herabgesetzt sein.
— Alkoholkonsum fuhrt zu einer Verstarkung der zentralnervds erregenden Wirkung.

— PETEHA verlangsamt den Abbau von Isoniazid und Barbituraten (Arzneimittel mit einer
zentralddmpfenden Wirkung).

PETEHA wird wie folgt beeinflusst:
— Die Blutspiegelwerte von Protionamid werden durch die Gabe von Isoniazid erhoht. Die
Protionamiddosis sollte daher reduziert werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist PETEHA einzunehmen?*).

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:
— Die Dosis von Insulin oder oralen blutzuckersenkenden Mitteln muss reduziert werden.

Einnahme von PETEHA zusammen mit Alkohol
Wahrend der Anwendung von PETEHA dirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Protionamid, dem Wirkstoff aus PETEHA,
bei Schwangeren vor. Tierstudien haben eine schadliche Wirkung auf die Nachkommen gezeigt. Da die
Mdglichkeit einer fruchtschadigenden Wirkung beim Menschen nicht auszuschliefen ist, darf Ihnen Ihr Arzt
PETEHA nur geben, wenn er dies unter Abwagung aller Risiken fiir zwingend erforderlich hélt (vitale
Indikation).

Stillzeit:
Es ist nicht bekannt, ob Protionamid, der Wirkstoff aus PETEHA, in die Muttermilch Ubergeht. Halt Ihr
Arzt eine Behandlung mit PETEHA in der Stillzeit fir zwingend erforderlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

PETEHA kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass
z. B. die F&higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigt wird. Dies gilt im verstarkten MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

PETEHA enthélt Lactose und Gelborange S (E 110)

Bitte nehmen Sie PETEHA erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist PETEHA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Zur Behandlung der Tuberkulose und von durch atypische Mykobakterien verursachten
Erkrankungen:

Seite 3von 9



Erwachsene:

Protionamid wird nach dem Kodrpergewicht dosiert. Erwachsene erhalten 15 mg/kg KG taglich.

Eine Tageshdchstdosis von 1000 mg sollte nicht tiberschritten werden.

Die Anzahl Filmtabletten bei einer Dosierung von 15 mg PTH/kg KG ist in der nachstehenden Tabelle
zusammengefasst. Die Tageshdchstdosis darf nicht Gberschritten werden.

Korpergewicht | Tagesdosis

[ko] Dosierung in [mg] Anzahl der PETEHA
Filmtabletten

<25 250 1

25 375 1%

30 450 2

35 525 2

40 600 2%

45 675 2%

50 750 3

55 825 3%

60 900 3%

65 975 4

>70 1000 4

Sollte PETEHA im Rahmen einer Kombinationstherapie mit Isoniazid verabreicht werden, so muss die
Tagesdosis von PETEHA um die Halfte reduziert werden. Die Tageshdchstdosis soll dann 500 mg
Protionamid (entsprechend 2 Filmtabletten PETEHA) nicht tiberschreiten.

Kinder:
Kinder erhalten in Abhéngigkeit vom Korpergewicht 7,5 — (15) mg PTH/kg KG téglich. Die
Tageshdchstdosis soll 500 mg Protionamid nicht tiberschreiten.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion:

Patienten mit einer glomeruléren Filtrationsrate (GFR) von weniger als 30 ml/min und Dialysepatienten
erhalten in Abhéangigkeit vom Korpergewicht 250 —500 mg Protionamid (entsprechend 1 bis 2
Filmtabletten PETEHA) taglich.

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Einschrankung der Nierenfunktion sind Kontrollen der
Wirkstoffspiegel im Blut durchzufiihren und die Dosierung gegebenenfalls anzupassen.

Zur Behandlung der Lepra:
Zur Behandlung der Lepra wird PETEHA im Rahmen von modifizierten Therapieregimen entsprechend der
genannten Dosierungsempfehlung eingesetzt.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Nehmen Sie die fur Sie ermittelte Tagesgesamtdosis von PETEHA als Einmalgabe wéhrend einer Mahlzeit
oder kurz vor dem Schlafengehen ein. Die Wahrnehmung von Nebenwirkungen, insbesondere von
gastrointestinalen Beschwerden, kann hierdurch gelindert werden.

PETEHA ist ein Zweitrangmedikament (Reservemedikament) zur Behandlung der Tuberkulose und von
Erkrankungen, die durch sogenannte ubiquitére (atypische) Mykobakterien verursacht sind. Es wird immer
im Rahmen einer Kombinationstherapie zusammen mit anderen antimykobakteriell wirksamen
Arzneimitteln eingesetzt bei vorliegender Erregerempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Protionamid. Die
Wahl des Therapieregimes stiitzt sich auf den Nachweis der Erregerempfindlichkeit der Patientenprobe.
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Zur Behandlung der Lepra wird Protionamid im Rahmen von modifizierten Therapieregimen eingesetzt.

Dauer der Anwendung

Behandlung der Tuberkulose:

PETEHA sollte immer in Kombination mit anderen antimykobakteriell wirksamen Arzneimitteln
angewendet werden. Bei der Tuberkulose ist die Gabe wéhrend der Initialphase im Rahmen einer 3- bis 4-
fachen Kombinationstherapie und die Weiterbehandlung in der Kontinuitétsphase mit reduziertem Regime
empfehlenswert.

Die Dauer der Therapie richtet sich nach dem ausgewéhlten Behandlungsregime. Sie kann von 9 Monaten
bis zu 2 Jahren betragen.

Behandlung der Lepra:
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem ausgewahlten Therapieregime.

Bitte sprechen Sie mit lThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
PETEHA zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von PETEHA eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie versehentlich eine groRere Menge PETEHA eingenommen haben, kdnnen die im Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich? aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auftreten. Verstandigen
Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung bitte umgehend einen Arzt, damit dieser entsprechend dem
Schweregrad Uber die gegebenenfalls erforderlichen Malkhahmen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von PETEHA vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von PETEHA abbrechen

Durch unregelméRRige Einnahme und/oder durch vorzeitige Beendigung der Behandlung kdnnen die
Krankheitserreger (Mykobakterien) widerstandsfahig (resistent) gegen das Arzneimittel werden. Dadurch
geféhrden Sie Heilungsaussichten und verschlechtern spatere Behandlungsmdglichkeiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Haufigkeitsangaben zu den im Folgenden genannten Nebenwirkungen variieren in der zugrunde
liegenden gangigen Literatur erheblich. Aussagefdhige Studien mit Angabe von ausreichenden
Patientenpopulationen liegen nicht vor.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Storungen der roten Blutkorperchen (An&dmie, Methdmoglobindmie), Funktionsstorungen der
Blutgerinnung (Hypoprothrombindmie und Hypofibrinogenédmie)

Erkrankungen des Immunsystems
Einzelfélle: Allergische Reaktionen

Endokrine (hormonelle) Erkrankungen
Selten: Vermehrung von Brustdriisengewebe beim Mann (Gyndkomastie), Zyklusstérungen bei der Frau
(Dysmenorrhd, Amenorrhd), Unterfunktion der Schilddrise (Hypothyreose)

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Selten: Blutzuckerschwankungen und ein Absinken des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Konzentrationsstérungen, Verwirrungszusténde, psychiatrische Stérungen wie
Depression, Erregungszustéande, Psychosen

Einzelfalle: Suizidversuche

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Selten: Krampfanfélle, Schlafstérungen

Eine Schadigung des Sehnervs (Nervus opticus) mit Schleiersehen, Augenmuskelldhmungen und Stérungen
des Scharfesehens (Akkomodationsstdrungen) sind berichtet worden.

Ein Schulter-Hand-Syndrom im Sinne einer Algodystrophie (Schmerzhaftigkeit zahlreicher Gelenke) ist
ebenfalls berichtet worden.

Besonders bei gleichzeitiger Gabe von Isoniazid wurden Sehstérungen, entzindliche Erkrankung des
Nervensystems (Polyneuropathien) mit Empfindungsstorungen (Parasthesien), Muskelschwéche und
Stoérungen der Bewegungsablaufe (Ataxie) berichtet.

Augenerkrankungen
Siehe auch unter Erkrankungen des Nervensystems
Sehstoérungen u. a. Doppelsehen (Diplopie)

Erkrankungen des Ohrs und des Gleichgewichtsorgans
Einzelfalle: Nachlassen des Gehdrs, Ohrgerdusche (Tinnitus)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums (mittleres Gebiet des Brustraums)
Einzelfalle: Bluthusten (Hamoptoe)

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes (Magen-Darm-Trakt)

Sehr haufig: Metallischer oder schwefliger Geschmack, Mundtrockenheit, aber auch vermehrter
Speichelfluss, Appetitlosigkeit, Magersucht (Anorexie), Ubelkeit

Gelegentlich: Erbrechen, Sodbrennen, Bauchschmerzen, Vollegefihl, Durchfall oder Verstopfung,
Bldhungen (Meteorismus)

Diese Nebenwirkungen verschwinden rasch und vollstandig nach Absetzen von PETEHA.

Eine einschleichende Dosierung kann die Vertraglichkeit mdglicherweise steigern. Auch eine
Dosisreduktion und/oder die Kombination mit einem Mittel gegen Ubelkeit (Antiemetikum) haben sich als
hilfreich erwiesen.
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Uber eine Schwellung der Speicheldriise (Parotis) wurde berichtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Unter Therapie mit PETEHA kommt es haufig zu einem Anstieg der Leberenzyme (Transaminasen),
welcher nach Absetzen riickgangig ist, aber selten zu einer ausgepragten Leberfunktionsstérung mit
Gelbsucht (Ikterus). Die leberschadigende Wirkung héngt dabei

entscheidend von der Vorschadigung der Leberfunktion (z. B. Alkoholkrankheit, posthepatische
Leberfunktionsstérung) ab und findet sich gehduft bei Kombination mit anderen potentiell leberschédigend
wirkenden Arzneimitteln (Isoniazid, Rifampicin, Pyrazinamid).

Schwere Leberentziindungen mit Gelbsucht sind berichtet worden sowie ein Einzelfall eines
Leberversagens.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Hautausschlag (Pellagra-ahnliche Reaktionen), Lichtempfindlichkeit der Haut (Photodermatosen),
Hautschrunde (Rhagaden), Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), Akne, Lippenentziindung
(Cheilitis), Entziindung der Zunge (Glossitis), Haarausfall (Alopezie)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelenkschmerzen (Arthralgien), Gelenkentziindungen (Arthritis), Muskelschwéche

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Bildung von Harnsteinen (Urolithiasis)

GegenmafRnahmen
Wenn bei Ihnen verstérkt Nebenwirkungen auftreten, verstandigen Sie einen Arzt, damit er erforderliche
Mafnahmen einleiten kann.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist PETEHA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen bzw. dem Etikett des Kunststoffbehalters
und der Faltschachtel nach “Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch des Kunststoffbehélters ist das Arzneimittel innerhalb von 2 Monaten aufzubrauchen. Den
Kunststoffbehalter fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PETEHA enthalt

- Der Wirkstoff ist: Protionamid.
Eine Filmtablette enthélt 250 mg Protionamid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Croscarmellose-Natrium, Copovidon, Crospovidon (Typ A, Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 6000, Hypromellose, Mikrokristalline Cellulose,
Titandioxid (E 171), Gelborange S (E 110), Lactose-Monohydrat.

Wie PETEHA aussieht und Inhalt der Packung

PETEHA ist eine orangefarbene, runde, leicht gewdlbte Filmtablette mit Bruchkerbe auf einer Seite.

PETEHA, Filmtabletten sind in folgenden PackungsgroRen erhéltlich:
PVC/Aluminium Blisterpackungen:

Originalpackung mit 50 Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten

Kunststoffbehélter aus Polypropylen (PP) mit LDPE-Verschluss:
Originalpackung mit 100 Filmtabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems

phone +49 30 338427-0

fax + 49 38351 308
e-mail info@RIEMSER.com
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Hersteller

SW Pharma GmbH
Robert-Koch-StraRe 1
66578 Schiffweiler

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im September 2020.
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