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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Izoniazida Atb 300 mg comprimate
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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. 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 [zoniazida Atb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [zoniazida Atb
Cum sa utilizati [zoniazida Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Izoniazida Atb

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este Izoniazida Atb si pentru ce se utilizeaza

Izoniazidd Atb contine o substantd activd numitd izoniazidd, care apartine grupei de medicamente
antimicobacteriacee, medicamente pentru tratamentul tuberculozei, hidrazide.

Izoniazida este un antibiotic utilizat in:

- tratamentul tuberculozei active pulmonare sau extrapulmonare in asociere cu alte tuberculostatice;

- tratamentul primoinfectiei tuberculoase simptomatice;

-exceptional, in tratamentul infectiilor micobacteriene atipice sensibile (sensibilitate determinatd prin
concentratia minima inhibitorie). Acest tratament se bazeaza pe o asociere de antibiotice active.

- profilaxia tuberculozei.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Izoniazida Atb

Nu utilizati Izoniazida Atb

- daca sunteti alergic la izoniazida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca ati fost diagnosticat cu insuficienta hepatica severa.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Izoniazida Atb, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca aveti probleme cu ficatul, medicul dumneavoastra s-ar putea sa reduca dozele recomandate.
Inaintea administrarii tratamentului cu izoniazidi medicul va va recomanda o evaluare initiald a functiei
hepatice (transaminaze, fosfataza alcalina, bilirubind totald). Evaluarea hepatica se va realiza sdptamanal in
prima lund, apoi lunar in lunile urmatoare de tratament. O crestere moderatd a valorilor enzimelor hepatice
(< de 3 ori valoarea normalid) nu necesitd intreruperea tratamentului. in cazul constatrii cresterii valorilor




transaminazelor hepatice la valori de 5 ori mai mari decat valorile normale, se va intrerupe tratamentul pana
la normalizarea valorilor enzimelor hepatice, dupa care se reia tratamentul antituberculos. Medicul va
individualiza recomandarile in functie de fiecare pacient.

Hepatita severa, uneori letald poate aparea, chiar dupa mai multe luni de tratament. Riscul dezvoltarii
hepatitei creste la pacientii peste 35 de ani si in cazul: consumului cronic de alcool, preexistentei unei boli
hepatice cronice, utilizarii de droguri cu administrare intravenoasa si apartenentei, in cazul sexului feminin,
la rasa neagra sau hispanica. Anuntati medicul pentru a va monitoriza semnele prodromale ale hepatitei, cum
sunt fatigabilitate, slabiciune, stare generald de rau, anorexie, greatd sau varsaturi. Dacd apar aceste
simptome sau se constatd semne sugestive de afectare hepatica, Intrerupeti tratamentul cu izoniazida.

- daca aveti probleme grave cu rinichii;

- daca aveti diabet (boala caracterizata prin cresterea nivelului zaharului din sangele dumneavoastra) —
diabetul dumneavoastra poate deveni mai greu de controlat;

- daca aveti epilepsie sau alte boli psihice grave;

- dacd aveti senzatie de amorteald, intepaturi sau slabiciune la nivelul mainilor si picioarelor (o
afectiune numiti neuropatie periferici) sau daci sunteti sub tratament cu stavudina. in acest caz
medicul dumneavoastrd ar putea dori sa efectuati periodic examinare neurologicd si va poate
recomanda administrarea de vitamina B6, care reduce riscul de dezvoltare a neuropatiei;

- daca sunteti alimentat precar (malnutrit);

- daca consumati alcool zilnic sau in exces;

- daca medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti o afectiune care incetineste metabolizarea unor
medicamente in corpul dumneavoastra (,,acetilator lent”);

- dacd sunteti alergic la etionamida, pirazinamida, nicind (acid nicotinic) sau alte medicamente
inrudite, puteti fi alergic si la izoniazida.

Izoniazida Atb impreuni cu alte medicamente

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

- Asocierea de izoniazida cu pirazinamida poate avea efecte toxice hepatice. In cazul aparitiei hepatitei se va
intrerupe administrarea de izoniazida. Aceleasi efecte le pot avea si alte medicamente, cu rol de inductori
enzimatici (ex. rifampicina, barbituricele), acetaminofenul sau paracetamolul.

-Nu se recomandd administrarea de izoniazida impreund cu: carbamazepind si valproat (cresterea
concentratiei plasmatice a carbamazepinelor cu semne de supradozaj in urma inhibarii metabolismului
hepatic al carbamazepinei) sau disulfiram (tulburari de comportament si de coordonare); benzodiazepine;
stavudin.

-Evitati utilizarea concomitenta a izoniazidei cu alte medicamente neurotoxice.

-Izoniazida creste efectul fenitoinei si inhibd metabolismul primidonei.

- Sarurile si hidroxidul de aluminiu scad absorbtia digestiva a izoniazidei. Administrarea acestora se va face
la distanta de izoniazida (mai mult de 2 ore, daca este posibil).

- Anestezicele volatile halogenate favorizeaza efectul hepatotoxic al izoniazidei, datoritd formarii in cantitati
mari a metabolitilor toxici de izoniazida. In cazul unor interventii chirurgicale programate, intrerupeti cu
prudenta tratamentul cu izoniazida cu o saptimana Tnaintea interventiei si nu il reluati decat dupa 15 zile.
-Glucocorticoizii scad concentratia plasmaticd a izoniazidei. Mecanismul invocat este cresterea
metabolismului hepatic al izoniazidei si sciderea metabolismului glucocorticoizilor.

-Izoniazida determina scdderea concentratiei plasmatice a ketoconazolului. Administrarea celor doud
antibiotice trebuie sa se faca distantat, la cel putin 12 ore. Eventual, se va supraveghea concentratia serica de
ketoconazol si se vor ajusta dozele.

- Asocierea de ioniazidd cu stavudin creste riscul aparitiei neuropatiei periferice, prin cumularea efectelor
nedorite.

-Pe un teren predispozant, In cursul asocierii de izoniazidd cu etionamida, pot sa apard accese maniacale,
delir acut sau depresie. De asemeni, administrarea concomitenta de etionamida si izoniazidd a crescut
concentratia serica a izoniazidei atat la acetilatorii rapizi cat si la cei lenti. Daca administrarea concomitenta
este extrem de necesara se va administra suplimentar piridoxina si reactiile adverse ale izoniazidei trebuie
monitorizate (nevrita periferica, hepatotoxicitate, encefalopatie).

-Daca administrati concomitent izoniazida si anticoagulante (warfarind), monitorizati INR-ul.



Izoniazida poate determina un raspuns fals pozitiv la dozarea glucozei urinare prin testele cu sulfat de cupru;
se vor efectua teste enzimatice la pacientii care iau izoniazida.

Izoniazida Atb impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Consumul de alcool in timpul administrarii de izoniazida creste riscul afectarii hepatice.
Evitati alimentele care contin tiramind (branza, vin rosu, etc.) si histamina (de exemplu ton, pesti tropicali).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu exista studii clinice controlate referitoare la administrarea izoniazidei in timpul sarcinii. Daca tratamentul
unei tuberculoze active este eficace, nu trebuie modificat datoritd aparitiei unei sarcini, dacd beneficiul
potential justifica riscul potential asupra fatului. In cazul in care este necesard, administrarea izoniazidei se
va monitoriza strict in cursul sarcinii si alaptarii.

Se recomandd administrarea suplimentard a piridoxinei (vitamina B6) la mama, pentru a evita aparitia la
nou-nascut a reactiilor adverse neurologice.

Izoniazida trece in laptele matern. Nu au fost raportate reactii adverse la copiii a caror mame au fost sub
tratament cu izoniazidd. Administrarea de izoniazidad in timpul aldptarii se va face dupd evaluarea raportului
risc/beneficiu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Izoniazida are o influentd moderatd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Izoniazida poate determina aparitia reactiilor neurologice, astfel Incat acest medicament se va utiliza cu
prudenta daca aceste reactii pot fi asociate cu un risc.

3. Cum sa utilizati Izoniazida Atb

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati este:

Adulfi: 5 - 10 mg/kg/zi in regimul continuu si 10 - 15 mg/kg/zi in regimul intermitent.
Doza maxima zilnica admisa de izoniazida este de 300 mg in regimul 7/7 si 900 mg in regimul 3/7.

Copii: 5 - 10 mg/kg/zi, fara a depasi 300 mg/zi.
La copiii peste 25 kg se recomanda administrarea dozelor recomandate la adulti.

Nu trebuie administrata la copii cu varsta sub 6 ani, din cauza formei farmaceutice, decat dupa sfaramarea si
dizolvarea comprimatului in apd; pentru cresterea compliantei, in apa se poate adduga un indulcitor.

Varstnici: nu este necesara reducerea dozelor la varstnici.
In caz de insuficienta hepatica cronica se vor reduce dozele la 100-200 mg/zi.
In caz de insuficienta renald severd, nu se vor depasi 300 mg/zi. Se va tine cont de clearance-ul de creatinina:

Clearance de  creatinina | Doze Frecventa

ml/min

10-50 300 mg La fiecare 24 de ore
<10 200 mg La fiecare 24 de ore

In cazul insuficientei renale severe, la pacientii dializati, izoniazida se va administra la sfarsitul sedintei de
hemodializa.



Administrati izoniazida oral, intr-o singur prizi, dimineata, cu 30 de minute inainte de masi. In general, in
cazurile noi de tuberculoza pulmonara sau extra-pulmonara, tratamentul cuprinde o faza initiala care dureaza
douad luni cu administrarea zilnica a izoniazidei alaturi de rifampicind, etambutol, pirazinamida. Aceasta faza
este urmata de o fazd de continuare in care izoniazida se administreaza timp de 4 luni, 3 zile pe sdptamana,
alaturi de rifampicina.

Ca si chimioprofilaxie administrati izoniazidi in monoterapie, zilnic (7/7) 10 mg/kg/zi sau 200 mg/m’
suprafata corporald la copii, 5 mg/kg/zi, la adulti, (maxim 300 mg/zi) timp de cel putin 6 luni.

Urmati tratamentul cu Izoniazidd Atb intreaga perioada recomandatd de medic.
Regimul terapeutic in tratamentul tuberculozei este standardizat (conform programului National de
Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei-2015).

Daca utilizati mai mult Izoniazida Atb decat trebuie

Daca ati utilizat izoniazida mai mult decat trebuie, pot sd apara manifestari precum greata, varsaturi, vertij,
tulburari vizuale, halucinatii, in intervalul a %2 ord - 3 ore. Se poate instala si coma asociatd cu contractii
spasmodice generalizate ale muschilor corpului (convulsii), si scdderea importantd a oxigenului din sangele
dumneavoastra si din tesuturi (anoxie), care poate fi letald. Biologic se poate instala acidoza metabolica,
cetonurie si hiperglicemie.

Doza letala maxima este 200 mg/kg.

Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de primire
urgente. Hemodializa poate fi eficienta.

Daca uitati sa utilizati Izoniazida Atb

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintifi.

Totusi, daca este timpul pentru urmatoarea doza, luati-o direct pe aceasta. Nu luati o dozd dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Izoniazida Atb
Nu intrerupeti tratamentul cu Izoniazida Atb decat in cazul in care medicul dumneavoastra va indica acest
lucru.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt cele de la nivelul sistemului nervos si hepatobiliar.

Adresati-viA _medicului _dumneavoastra cit mai curand posibil, daci prezentati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

¢ Inflamatia pancreasului, care determind dureri severe la nivelul abdomenului si dureri_dorsale
(pancreatiti cu frecventi necunoscuta).

o Afectiuni_cutanate severe pe suprafete extinse (separarea epidermului si a membranelor mucoase
superficiale) (necroliza epidermica toxici, NET, poate afecta pana la 1 persoana din 1000).

¢ O reactie adversa la medicament care determini eruptii cutanate, febria, inflamatie la nivelul
organelor interne, anomalii hematologice si boli sistemice (sindromul DRESS poate afecta pina la 1
persoana din 1000).

o ingﬁlbenirea pielii sau a albului ochilor sau urini de culoare mai inchisi si scaune de culoare mai
deschisa, fatigabilitate, stare de slabiciune, stare de rau general, pierderea poftei de mincare, greata
sau varsituri cauzate de afectiuni hepatice (hepatita poate afecta pini la 1 persoana din 100).

Alte reactii adverse pot fi:



-foarte frecvente: Senzatia de intepaturi de ace si amorteald la nivelul méinilor si picioarelor (neuropatie
periferica). Aceasta poate fi prevenita prin administrarea de piridoxina (vitamina B6);

-mai putin frecvente: tulburari de memorie, psihoza toxica, convulsii, encefalopatie cronica;

-cu frecventd necunoscutd: modificarea valorilor plasmatice ale enzimelor hepatice (transaminaze); lipsa
poftei de mancare (anorexie), greatd, varsaturi, dureri ale abdomenului, constipatie, balonare, gura uscata,
iritaii  gastrice; scdderea numarului de celule albe si rosii din sange (agranulocitozd, anemie,
trombocitopenie, leucopenie); cresterea tensiunii arteriale; batdi neregulate sau accelerate ale inimii;
inflamarea vaselor de singe (vasculitd); hiperglicemie, acidoza metabolicd, deficit de piridoxina, pelagra
(deficit de niacind); confuzie, dezorientare, halucinatii, ameteald, dureri de cap, exagerarea reflexelor; vedere
neclard, afectarea nervilor ochiului (nevritd, atrofie opticd); eritem multiform, eruptii cutanate (morbiliforme,
maculopapulare, pruritice sau exfoliative), purpurd; febra; dureri musculare si ale articulatiilor; marirea
ganglionilor limfatici; dureri §i incapacitatea de a folosi muschii si articulatiile mainii §i umarului (sindromul
mana-umar), sindrom reumatoid, sindrom lupic; retentie urinara, nefrotoxicitate, inclusiv nefritd interstitiala;
ginecomastie.

Pentru exprimarea frecventei de aparitie a reactiilor adverse s-a utilizat urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Izoniazida Atb
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

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 Izoniazida Atb

- Substanta activa este izoniazida. Un comprimat contine izoniazida 300 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.



Cum arata Izoniazida Atb si continutul ambalajului

Izoniazida Atb se prezintd sub forma de comprimate de culoare alba pana la alb-gilbuie, rotunde, plate,
avand marcata pe o fata o linie mediana (nu are rol de divizare in doua parti egale).

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 150 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice S.A.

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

Acest prospect a fost revizuit in mai 2016.



