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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Izoniazida Arena 100 mg comprimate
Izoniazida Arena 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-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- 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 sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Izoniazida Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [zoniazida Arena
Cum sa utilizati [zoniazida Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza [zoniazida Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk

1. Ce este Izoniazida Arena si pentru ce se utilizeaza

Izoniazida Arena este un antibiotic utilizat n tratamentul tuberculozei impreuna cu alte medicamente:
— tratamentul tuberculozei active pulmonare sau extrapulmonare in asociere cu alte tuberculostatice;
— tratamentul primo-infectiei tuberculoase simptomatice;
— tratamentul infectiilor micobacteriene atipice sensibile (sensibilitate determinata prin concentratia
minima inhibitorie). Acest tratament se bazeaza pe o asociere de antibiotice active;
— chimioprofilaxia infectiei tuberculoase;
— profilaxia secundard la copii si adolescenti asimptomatici cu test cutanat tuberculinic pozitiv.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Izoniazida Arena

Nu utilizati Izoniazida Arena:
- daca sunteti alergic la izoniazida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).
— daca ati fost diagnosticat cu insuficientd hepatica severa.

Atentionari si precautii

Tratamentul cu Izoniazida Arena trebuie urmat intreaga perioada recomandata de medic si dupa schema
indicata de acesta.

Daca aveti insuficientd hepatica, medicul dumneavoastrd va va se recomanda doze mai mici decét cele
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uzuale. Tnaintea administrarii tratamentului cu Izoniazidi Arena medicul dumneavoastri va va recomanda
efectuarea unor teste ale functiei ficatului (transaminaze, fosfataza alcalina, bilirubina totald). Medicul
dumneavoastra va va recomanda efectuarea acestor teste siptdmanal In prima luna, apoi lunar in lunile
urmatoare de tratament. O crestere moderata a valorilor (< de 3 ori valoarea normald) nu necesita
intreruperea tratamentului. In cazul constatarii cresterii valorilor transaminazelor hepatice la valori de 5 ori
mai mari decat valorile normale, tratamentul antituberculos trebuie intrerupt pana la normalizarea
rezultatului probelor biologice, dupa care se reia tratamentul antituberculos.

Medicul dumneavoastrd va va individualiza tratamentul in functie de starea dumneavoastra clinica.

Tratamentul cu Izoniazidd Arena trebuie urmat intreaga perioada recomandata de medic. Nu intrerupeti
tratamentul prematur datorita riscului de aparitie a rezistentei, precum si a reactivarii bolii.

Daca ati fost diagnosticat cu o boala severa a rinichilor s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va modifice
doza de Izoniazidd Arena.

Medicul dumneavoastrd va va recomanda examen neurologic periodic si administrarea cu prudentd a
Izoniazida Arena datorita riscului de aparitie a neuropatiei periferice. Daca in acelasi timp cu Izoniazida
Arena utilizati si stavudina, exista un risc crescut de neuropatie periferica.

Izoniazida Arena poate provoca convulsii in cazul supradozajului sau in cazul unui teren favorabil (la
pacienti care sunt acetilatori lenti). Este necesara supraveghere medicald si administrare de
anticonvulsivante.

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

Daca medicul v-a recomandat [zoniazida Arena asociata cu pirazinamida, atunci veti fi supus unei
supravegheri atente clinica si a analizelor de laborator, datorita insumarii efectelor toxice hepatice si
posibilitatii aparitiei unor reactii adverse grave. In cazul aparitiei hepatitei trebuie intrerupta utilizarea
Izoniazida Arena. Aceleasi efecte le pot avea si medicamentele cu rol de inductori enzimatici (de exemplu
rifampicina, barbituricele) (vezi si pct. Reactii adverse posibile).

Nu se recomanda utilizarea [zoniazidd Arena Tmpreuna cu carbamazepina (cresterea concentratiei plasmatice
a carbamazepinei cu semne de supradozaj in urma inhibarii metabolizarii hepatice a carbamazepinei) sau
disulfiramului (tulburari de comportament si de coordonare).

Izoniazida Arena creste efectul fenitoinei si, de asemenea, inhiba metabolismul primidonei.

Sarurile si hidroxidul de aluminiu scad absorbtia digestiva a [zoniazida Arena. 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, datorita formarii in cantitati
mari a metabolitilor toxici ai Izoniazid Arena. In cazul unor interventii chirurgicale programate, se intrerupe
cu prudenta tratamentul cu izoniazida cu o s@ptamana inaintea interventiei si nu se reia decat dupa 15 zile.
Glucocorticoizii scad concentratia plasmatica a [zoniazida Arena. Mecanismul invocat este cresterea
metabolizarii hepatice a izoniazidei si scaderea metabolizarii glucocorticoizilor.

Izoniazida Arena determind scdderea concentratiei plasmatice a ketoconazolului. Intervalul dintre
administrarile celor doua antibiotice trebuie sa fie de cel putin 12 ore. Eventual, se va supraveghea
concentratia serica de ketoconazol si se vor adapta dozele.

Asocierea Izoniazidd Arena cu stavudina creste riscul aparitiei neuropatiei periferice, prin cumularea
reactiilor adverse.

La unii pacienti, in cursul asocierii [zoniazida Arena cu etionamida, pot sa apara accese maniacale, delir acut
sau depresie.

Izoniazidd Arena impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool etilic in timpul utilizarii [zoniazida Arena creste riscul afectarii ficatului.



Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

In timpul sarcinii, la femeile cu tuberculozi, se administreazi medicamentele antituberculoase esentiale (deci
si izoniazidd), exceptand streptomicind. Gravidei i se va administra 10-20 mg piridoxina pe zi. Instituirea
tratamentului antituberculos nu reprezinta o indicatie pentru avortul terapeutic. Nou-néscutului i se va
administra in mod profilactic izoniazida timp de cel putin trei luni dupa momentul vindecarii mamei.
Vaccinarea BCG a nou-nascutului trebuie amanata pana dupa terminarea chimioprofilaxiei.

Nou-nascutului i se va administra piridoxina.

Izoniazida Arena trece in laptele matern. Alaptarea este permisd, mama neintrerupand tratamentul
antituberculos.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au raportat cazuri de afectare a capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate acestea,
in cazul aparitiei reactiilor neurologice trebuie manifestata prudenta.

3. Cum sa utilizati Izoniazida Arena

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

Urmati tratamentul cu [zoniazidd Arena intreaga perioada recomandatd de medic.
Tratamentul si profilaxia tuberculozei se fac conform Programului National de control al Tuberculozei.

Un exemplu de dozaj poate fi urmatorul:
Tratamentul tuberculozei pulmonare si extrapulmonare (in asociere cu alte tuberculostatice).

Adulti: 5-10 mg /kg si zi In regimul continuu si 10-15 mg/kg si zi in regimul intermitent.

Doza maxima (mg) de izoniazida in functie de regimul terapeutic
7/7 3/7 2/7

300 900 900

Copii: doza recomandata este de 5-10 mg izoniazida/kg si zi, la inceputul tratamentului, fara a depasi 300 mg
pe zi.

Regimuri terapeutice

Forme de boala Categoria si regimul de tratament

TB pulmonara cu BAAR pozitiv Categoria I
2 HRZE7/ 4 HR7 sau 3
TB pulmonarad cu BAAR negative, dar cu leziuni (zilnic sau de 3 ori pe saptamana)
parenchimatoase extinse (miliara, opacitati
segmentare/lobare)

TB extrapulmonara severd (TB diseminata, TB
peritoneala,
TB osteo-articulara, pericardita TB)

Meningita TB Categoria |

2 HRZS7/6-10HR3
TB pulmonara cu BAAR —negativa Categoria I11*
microscopic 2 HRZ7/4 HR7 sau 3



(zilnic sau de 3 ori pe saptdmana)

Insuficienta hepatica: la pacientii cu insuficientd hepatica doza trebuie ajustata.

Insuficienta renala severa: la pacientii cu insuficientd renala severa nu trebuie depasita doza de 300 mg
izoniazida pe zi. Se va tine cont de clearance-ul creatininei:

Clearance de creatinind ml/min Doze Frecventa
10-50 300 mg La fiecare 24 de ore
<10 200 mg La fiecare 24 de ore

In insuficientd renala sever, la pacientii dializati, izoniazida trebuie administrata la sfarsitul sedintei de
hemodializa (vezi si pct. 4.4.)

Comprimatele se administreaza oral, intr-o singura priza, dimineata, cu 30 de minute inainte de masa.

Izoniazida este utilizata si in chimioprofilaxie. Chimioprofilaxia consta in monoterapie cu izoniazida,
administrata zilnic, in doza de 5 mg/Kg si zi la adulti, (maxim 300 mg pe zi) si 10 mg/kg si zi sau 200
mg/m2 suprafata corporala la copii, timp de cel putin 6 luni.

La copii, doza maxima (mg/kg) in functie de regimul de administrare este:
7/7 3/7 2/7

5-10 15 10

Nu trebuie administratd la copii cu varsta sub 6 ani, datoritd formei farmaceutice, decat dupa sfardmarea si
dizolvarea comprimatului intr-un pahar cu apa; pentru cresterea compliantei, in apa se poate adduga un
indulcitor.

Durata tratamentului:

Durata tratamentului este in functie de regimul terapeutic ales, starea clinica a pacientului, raspunsul
radiologic, rezultatele obtinute in urma examinarii frotiului si a culturii, precum si in functie de studiile de
susceptibilitate la Mycobacterium tuberculosis.

Tratamentul nu trebuie Intrerupt prematur datorita riscului de aparitie a rezistentei, precum si a reactivarii
bolii.

Daca utilizati mai mult Izoniazida Arena decit trebuie

Daca utilizati Izoniazida Arena mai mult decat trebuie, apar greata, varsaturi, vertij, tulburari vizuale,
halucinatii, in intervalul a '4-3 ore. Se poate instala si coma convulsiva, cu anoxie care poate fi letala. Puteti
avea acidoza metabolica, cetonurie si hiperglicemie.

Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de primire
urgente al celui mai apropiat spital.

Doza letala maxima este 200 mg/kg.

Daca uitati sa utilizati Izoniazida Arena

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.

Este important sa nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Izoniazida Arena
Nu intrerupeti tratamentul cu Izoniazida Arena 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.

Tulburari ale sistemului nervos: amorteli, furnicaturi la nivelul membrelor, inflamatie a nervilor, slabiciune
musculara, reflexe exagerate, hiperreactivitate, euforie, insomnie, convulsii.

Tulburari psihice: la pacientii susceptibili, in special in cazul asocierii de etionamida, pot sa apara accese
maniacale, delir acut sau depresie.

Tulburari hepatobiliare: cresterea valorilor serice ale transaminazelor si cazuri rare de hepatita acuta (cu sau
fara icter), unele cazuri chiar severe. Hepatotoxicitatea este crescutd in urma asocierii cu rifampicind sau cu
pirazinamida. Si alte medicamente inductoare enzimatice pot avea acelasi efect (barbiturice) S-au mai
raportat valori serice mari ale bilirubinei, bilirubinurie, ingalbenirea pielii si a albului ochilor.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: nrosirea pielii, eruptii trecdtoare pe piele, acnee.

Tulburari endocrine: cresterea in volum a glandei mamare la barbat.

Tulburari metabolice si de nutrifie: valori mari ale zaharului In sdnge, acidoza metabolica, deficit de
piridoxina.

Tulburari gastro-intestinale: lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, dureri in capul pieptului.

Tulburari hematologice si limfatice: scaderea numarului globulelor albe (agranulocitozd), scaderea
numarului globulelor rosii, sciderea numarului trombocitelor, cresterea numarului eozinofilelor.

Tulburari cardiace: palpitatii, batai rapide ale inimii.

Tulburari vasculare: tensiune arteriald mare, inflamatia vaselor sanguine.

Tulburari oculare: vedere incetosata, scaderea acuitatii vizuale, nevrita si atrofie optica.

Alte reactii: febra, anorexie, dureri musculare, dureri la nivelul articulatiilor, cresterea in dimensiuni a
ganglionilor limfatici, sindrom reumatoid, sindrom umar-méana, sindrom lupic, constipatie, urinare dureroasa,
iritatii la nivelul stomacului.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http:/www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Izoniazida Arena

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Izoniazida Arena 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.



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 Arena

- Substanta activa este izoniazida. Fiecare comprimat contine izoniazida 100 mg sau 300 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celuloza microcristalind PH 101, povidona K30,
stearat de magneziu, laurilsulfat de sodiu.

Cum arata Izoniazida Arena si continutul ambalajului

Izoniazida Arena 100 mg comprimate

Se prezinta sub forma de comprimate rotunde, plate, marcate pe una din fete cu litera "H", cu diametrul de 7
mm, de culoare alba sau aproape alba.

Izoniazida Arena 300 mg comprimate

Se prezinta sub forma de comprimate rotunde, plate, marcate pe una din fete cu litera "H"”, cu diametrul de
10,5 mm, de culoare alba sau aproape alba.

Este disponibil in cutii cu 2 , 5 sau 150 blistere din film PVC opac/Al a cate 10 comprimate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A
Str. Stefan Mihaileanu, nr 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022, Romania

Fabricantul
ARENA GROUP SA
Bd. Dunatrii nr. 54, Voluntari, jud. Ilfov, cod 077190, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2019.
Alte surse de informatii

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/




