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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sinerdol Iso 300 mg/150 mg capsule
Rifampicind/izoniazida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Sinerdol Iso si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Sinerdol Iso
Cum sa luati Sinerdol Iso

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sinerdol Iso

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Sinerdol Iso si pentru ce se utilizeaza

Sinerdol Iso face parte din grupul de medicamente cunoscute sub denumirea de antimicobacteriacee;
combinatii de substante pentru tratamentul tuberculozei.

Sinerdol Iso este folosit in tratamentul tuberculozei pulmonare si extrapulmonare cauzate de suse de
Mycobacterium tuberculosis sensibile la rifampicina si izoniazida.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Sinerdol Iso

Nu luati Sinerdol Iso

-Daca sunteti alergic la rifampicind, izoniazida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

-Daca suferiti de afectiuni grave hepatice;

-Daca aveti porfirie;

-Daca urmeaza sa suferiti interventii care necesita anestezie generala;

-Daca sunteti sub tratament cu medicamente de tipul: antiproteaze (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritornavir, lopinavir/ritonavir, saquinavir) sau delavirdina.




Atentionari si precautii

Inainte s luati Sinerdol Iso adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti functia hepatica perturbata nu ar trebui sa primiti Sinerdol Iso decat daca este absolut necesar,
cu precautie si sub supraveghere medicala strictd. Daca apar semne de afectare hepatica la nivel celular
(hepatitd), tratamentul trebuie intrerupt. Bolile hepatice preexistente, alcoolismul, varsta inaintatd si
malnutritia necesita precautie la initierea tratamentului cu rifampicina, mai ales atunci cand aceasta este
asociata cu izoniazida.

In urma terapiei cu Sinerdol Iso pot s apara neuropatii periferice. De aceea efectuati examen neurologic
regulat, administrati acest medicament cu prudenta la etilici si suplimentati tratamentului cu piridoxina
(vitamina B6), 1n special la pacienti varstnici sau malnutriti.

Administrarea intermitenta favorizeaza cresterea riscului de reactii imuno-alergice.

Rifampicina intrd in competitie cu bilirubina si testul BSP. Pentru a evita rezultate fals pozitive, testul
BSP se va realiza dimineata, inainte de administrarea rifampicinei.

Rifampicina poate influenta unele rezultate de laborator: testul Combs; determinarea acidului folic si a
vitaminei B12; analiza de urina bazata pe reactii colorimetrice sau spectrofotometrice; concentratiile
serice ale acidului uric, bilirubina, transaminazele.

Rifampicina coloreaza in rosu urina, saliva, lacrimile, sputa si transpiratia, iar pacientii trebuie avertizati
asupra acestei posibilitati. Lentilele de contact se pot de asemenea colora in rosu.

Metodele contraceptive hormonale sistemice trebuiesc inlocuite cu metode non-hormonale in timpul
tratamentului cu rifampicina.

in insuficienta renala severa este necesara ajustarea dozei de Sinerdol Iso.

Izoniazida poate provoca crize convulsive in cazul supradozajului sau in cazul unui teren favorabil (la
pacienti cu acetilare lentd). Supravegherea si administrarea de anticonvulsivante la nevoie sunt masuri
esentiale.

Copii si adolescenti
Sinerdol Iso este destinat pacientilor de peste 50 kg.

Sinerdol Iso impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca luati acest medicament in acelasi timp cu alte medicamente, se poate modifica modul lor de
actiune.

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care utilizati:

-amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, lopinavir/ritonavir, saquinavir, efavirenz, delavirdin sau
nevirapin. In acest caz tratamentul concomitent este contraindicat.

-anticonvulsivante, antiaritmice, beta-blocante, blocanti de calciu, glucocorticoizi, antidiabetice,
anticoagulante orale, digoxin, combinatii estroprogestative, antiestrogeni (tamoxifen, toremifen),
antipsihotice (haloperidol), antidepresive triciclice (amitriptilind) benzodiazepine (diazepam),
barbiturice, cloramfenicol, claritromicina, doxiciclina, fluorochinolone, medicamente antiretrovirale
(zidovudina), ciclofosfamida, fenitoin, ciclosporina, tacrolimus, metadona, teofilina, terbinafina.

- disulfiram

-antiacidele, acidul paraaminosalicilic

-halotan sau alte anestezice volatile halogenate

- antagonistilor de calciu (verapamil, diltiazem si nifedipind)

- antiaritmicelor de clasa I (disopiramida, hidrochinidina, chiniding)

- anticoagulantelor orale

-antifungice (fluconazol, itraconazol, ketoconazol)

-morfina.

in cazul administrarii de Sinerdol Iso cu pirazinamida, efectele hepatotoxice sunt aditionate.
Rifampicina poate intdrzia excretia biliard a substantelor de contrast radiologice utilizate pentru
opacifierea veziculei biliare.

Sinerdol Iso impreuni cu alimente, bauturi si alcool



Alimentele pot Incetini absorbtia rifampicinei. De aceea administrati Sinerdol Iso cu 30 de minute
inainte de masa sau cu 2 ore dupa masa. Dacd nu puteti tolera acest lucru, medicul va poate recomanda
sa luati Sinerdol Iso impreuna cu alimente.

Evitati bauturile alcoolice in timpul tratamentului cu Sinerdol Iso, deoareca aceastd combinatie creste
riscul aparitiei unor probleme hepatice grave.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Sinerdol Iso in timpul sarcinii sau aldptarii, decat daca este absolut necesar. Discutati cu
medicul dumneavoastra, el va hotari daca este necesar continuarea sau intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea de Sinerdol Iso nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Totusi, in cazul aparitiei reactiilor neurologice trebuie manifestata prudenta.

Sinerdol Iso contine lactozd monohidrat. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.
Sinerdol Iso contine Galben Amurg FCF (E110), Carmoisina (E122) si Negru stralucitor BN (E151).
si poate provoca reactii alergice.

Sinerdol Iso contine p-hidroxibenzoat de metil (E218) si p-hidroxibenzoat de propil (E216). De aceea
acest medicament poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, iIn mod exceptional, bronhospasm.

3. Cum sa luati Sinerdol Iso

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumeavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Sinerdol Iso se va administra oral, cu o cantitate suficienta de lichid.
Doza recomandata este de 2 capsule pe zi, Intr-o singura priza.

Principii de tratament
Acest medicament se va administra a jeun, cu '2 ord inainte sau cu 2 ore dupa masa.
Tratamentul cu Sinerdol Iso se va initia doar dupa ce prezenta tuberculozei s-a demonstrat bacteriologic.
Totusi, dacd este o urgenta sau daca leziunile sunt tipice, iar baciloscopia ramine negativa chiar dupa
repetare (4-6 prelevari), tratamentul se poate institui si se va reconsidera odata cu aflarea rezultatelor
culturilor.
Tratamentul corect si bine urmat, cu negativarea durabild a examenelor bacteriologice, este criteriul
principal de vindecare.
Pentru a fi eficient, acest tratament trebuie:
-asociat cu mai multe medicamente antituberculoase:

-3 sau 4 antituberculoase, pand la obtinerea rezultatului antibiogramei, pentru a tine cont de o
eventuala rezistentd primara (minimum 2 luni);

-apoi minimum 2 antituberculoase, pentru evitarea aparitiei rezistentei dobandite;
-sa utilizeze medicamentele antituberculoase cele mai active (bactericide) in doze eficace, dar ajustate,
pentru a evita supradozajul.
in tratamentul tuberculozei se asociaza de obicei: rifampicina (RMP), izoniazida (INH), pirazinamida
(PZA) si etambutol (EMB).

Utilizarea la copii si adolescenti
Sinerdol Iso este destinat pacientilor de peste 50 kg.

Dacai luati mai mult Sinerdol Iso decét trebuie



Luarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Dacd suspectati supradozajul,
anuntati de urgentd medicul sau adresati-va celei mai apropiate unitati de urgentd. Simptomele de
supradozaj sunt in general in legatura cu izoniazida iar absorbtia unor doze masive antreneaza aparitia
in interval de %2 de ora-3 ore: greata, varsaturi, vertij, tulburari vizuale, halucinatii, colorarea in rosu a
tegumentelor si a urinei, hepatomegalie, cresterea moderatd a nivelului seric al fosfatazelor alcaline si
al transaminazelor.

Se poate instala coma convulsiva, care poate determina anoxie $i moarte.

Se instaleaza acidoza metabolica, cetonurie si hiperglicemie.

Tratamentul se va institui in centre specializate: lavaj gastric, tratament impotriva acidozei metabolice,
reanimare cardiorespiratorie, administrare de anticonvulsivante si doze mari de piridoxina. In cazurile
foarte severe, hemodializa poate fi utila.

Daca uitati sa luati Sinerdol Iso

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla decit daca va este astfel prescris de catre
medic.

Daci incetati sa luati Sinerdol Iso

Trebuie si luati toate dozele prescrise de medicul dumneavoastri. Intreruperea medicatiei prea devreme
poate determina reaparitia infectiei. Administrarea intermitenta a rifampicinei poate determina cresterea
frecventei reactiilor adverse.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Rifampicina si izoniazida sunt n general bine tolerate la dozele recomandate.

Rifampicina:

Mai putin frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 100 pacienti)

-perturbari ale ciclului menstrual la pacientele care au primit tratament antituberculos prelungit cu
rifampicina.

-anorexie, greata, dureri abdominale, meteorism

- reactii vasomotorii

- mancarime, cu sau fard eruptii si urticarie

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)

-eozinofilie, leucopenie si edeme.

Pot aparea cazuri izolate de trombocitopenie, cu sau fara purpurd, In mod obisnuit asociate cu
tratamentul intermitent, reversibile la fintreruperea tratamentului. In cazul aparitiei purpurei,
administrarea rifampicinei trebuie intreruptd; in cazul in care tratamentul a fost mentinut au fost
raportate cazuri de hemoragii cerebrale fatale, voma, diaree, manifestari precoce de hipersensibilitate
hepatica (dupd prima lund de tratament): cresterea izolatd a nivelului seric al transaminazelor,
exceptional asociate cu semne clinice.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

-sindrom gripal (cu episoade febrile, frisoane, cefalee, vertij si dureri osoase; apar mai frecvent intre a
3-a gi a 6-a lund de tratament). Acest sindrom poate fi insotit de tulburari respiratorii §i astmatiforme,
scaderea tensiunii arteriale si soc, anemie hemolitica acutd, insuficientd renald acuta in urma unei
necroze tubulare acute reversibile.

Frecventa acestui sindrom variaza, dar se poate observa la 50% dintre pacientii care au primit tratament
o datd pe saptaimana, in doze de 25 mg/kg, sau mai mult).



S-au raportat si cazuri de necroza corticala si cazuri izolate de colita pseudomembranoasa, cazuri izolate
de reactii de hipersensibilitate cutanate; cateva cazuri de sindrom Lyell.

Rifampicina poate determina colorarea 1n rogu a secretiilor: urind, sputa si lichidul lacrimal. De asemeni
coloreaza ireversibil lentilele de contact.

Izoniazida

Rare (afecteaza mai pugin de I din 1000 pacienti)

- febra, eruptii cutanate, acnee, icter sau hepatita, limfadenopatie, dureri musculare, artralgii, eozinofilie,
discrazie sanguind;

-hepatitd acutd (cu sau fara icter), unele severe.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

-sindrom reumatoid, algodistrofie (sindrom umar-mand), sindrom lupic, excitatie neuropsihica:
hiperactivitate, euforie, insomnie,

In cazul unui teren predispozant, in special in urma asocierii cu etionamida, pot si apar: accese
maniacale, delir acut sau depresie, neurotoxicitate (datorata, se pare, carentei de piridoxind): neuropatie
periferica, cu parestezii distale care apar mai ales la acetilatorii lenti, la subnutriti si la etilici, convulsii,
nevritd si atrofie opticd, greatd, varsaturi, dureri epigastrice, anorexie, cresterea relativ frecvenad a
nivelului transaminazelor serice, bilirubinurie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sinerdol Iso

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C 1n ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sinerdol Iso



-Substantele active sunt rifampicina si izoniazida. Fiecare capsuld contine rifampicind 300 mg si
izoniazida 150 mg.

-Celelalte componente sunt: continutul capsulei - lactoza monohidrat, amidon glicolat de sodiu (tip A),
talc, stearat de magneziu; capsuld: capacul capsulei - Negru strilucitor BN (E151), gelatina, p-
hidroxibenzoat de metil (E218), p-hidroxibenzoat de propil (E216); corpul capsulei - dioxid de titan
(E171), Galben Amurg FCF (E110), Carmoisinad (E122), Albastru stralucitor FCF (E133), gelatina, p-
hidroxibenzoat de metil (E218), p-hidroxibenzoat de propil (E216).

Cum arata Sinerdol Iso si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari numarul 0, cu cap de culoare negru transparent si corp de culoare maro opac,

care contine o pulbere omogena de culoare rosie caramizie.

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 capsule.
Cutie cu 100 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 ITasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




