ISONIAZID

Pribalova informace: informace pro uzivatele

ISOZID 0,5 N prasek pro pfipravu injekéniho roztoku

K pouziti pro dospélé, mladistvé i déti.

Prectéte si pozorné celou pfribalovou informaci dfive, nez zacnete Iék pouzivat, protoZe obsahuje
pro Vas dulezité udaje.

Pribalovy letak si uschovejte pro pripad, Ze si ho budete potifebovat znovu predist.

Mate-li dalsi otazky, obratte se na svého lékare nebo lékarnika.

Tento |éCebny pripravek byl predepsan pfimo Vam. Neposkytujte ho nikomu dalSimu. Jinému
pacientovi mGze uskodit, i kdyZ by mél podobné priznaky jako Vy.

Pokud zpozorujete nezadouci ucinky, obratte se na svého lékare nebo Iékarnika. To plati i pro
takové nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v tomto pribalovém letaku.

Viz odstavec 4.

Co tato pribalova informace obsahuje

oprwWNE

1.

Co je ISOZID 0,5 N a pro koho je uréen?

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete uzivat 1ISOZID 0,5 N?
Jak se mda I1SOZID 0,5 N uzivat?

Jaké nezadouci ucinky se mohou vyskytnout?

Jak se ISOZID 0,5 N ma uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace.

Co je ISOZID 0,5 N a pro koho je urcen?

ISOZID 0,5 N je chemotherapeutikum (lé¢ivo) ucinné proti tuberkuldze

ISOZID 0,5 N je urcen k poutZiti pro dospélé, mladistvé a déti.

k écbé (chemoterapii) vSech forem a stadii tuberkuldzy s prokazanou citlivosti infekéniho agens
vUci isoniazidu, vzdy v kombinaci s dalSimi proti tuberkuldze Géinnymi chemoterapeutiky.

k prevenci tuberkuldzni infekce (chemoprofylaxi) u pacientl s negativnim tuberkulinovym
testem, ktefi byli v kontaktu s nemocnym tuberkuldzou. (koZni test pro diagnostiku onemocnéni
tuberkuldzou).

k preventivni Iécbé (chemoprevenci) u pacientd s poprvé zjisténym pozitivnim tuberkulinovym
testem, ale bez prokazanych pfiznakd onemocnéni tuberkuldzou.

Pro zahajeni aplikace isoniazidu je vidy tfeba brat zfetel na obvyklé a vSseobecné uznavané smérnice
pro adekvatni pouziti antimikrobialnich uc¢innych latek.

Upozornéni:

ISOZID 0,5 N se pouziva k 1écbé tuberkuldzy u téch pacientd, u kterych neni mozné oralni uzivani, nebo
ktefi maji prokdzanou poruchu resorpce. Pacient by mél byt pfeveden na oralni davky, jakmile to bude
mozné
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete uzivat ISOZID 0,5 N?

ISOZID 0,5 N se nesmi pouzivat,

- pokud mate alergii na isoniazid,

- udrivéjsiho zanétu jater zplsobeného isoniazidem (isoniazidova hepatitida)

- u tézkych poruch jaternich funkci jako Zloutenka (obstrukcni ikterus), zanét jater (akutni
hepatitis) jaterni cirhdéza (chronické onemocnéni jater s ubyvanim jaternich bunék; Child Pugh
Q),

- unervovych onemocnéni s bolestmi a diskomfortem, napf. v pazich a nohou (polyneuropatie),

- uporuch krevni srazlivosti a krvetvorby.

Upozornéni a preventivni opatieni
Nez zacnete uzivat ISOZID 0,5 N, poradte se prosim s Iékafem nebo lékarnikem.

Poruchy funkce ledvin:

U poruchy funkce ledvin hodnocené jako lehka az tézka (GFR < 90 ml/min) Isoniazid mize byt podavan za
predpokladu, ze funkce jater je normalni, v nezménéném davkovani a s nezménénym intervalem mezi
davkami (viz odstavec 3.,,Jak ma I1SOZID 0,5 N byt pouZivan?“).

Poruchy jaternich funkci:
PFi terapii Isoniazidem 0,5 N mize dojit k poruse jaternich funkci na zakladé jeho hepatotoxického
(jatra poskozujiciho) potencialu.

U kombinované terapie tuberkuldzy je v zdsadé nutno brat zfetel na vystupfiovany hepatotoxicky
ucinek nasazené kombinované terapie. Klinické ndasledky, jako napfiklad nutnost prerusit 1é¢bu nebo
pfizpUsobeni terapie, musi oSettujici |ékar kazdy jednotlivy pfipad posoudit odpovidajicim zplsobem (viz
odstavec 2. ,,Aplikace ISOZIDU 0,5 N spolu s dalsimi léCivy”).

Béhem lécby Isoniazidem nesmite konzumovat zadny alkohol.

Pokud pattite k nékteré z nasledujicich skupin pacientl, pak mate zvysené riziko pro poskozeni jater
(jako napf. hepatitis) a mél byste konzultovat oSetfujiciho lékare:

- starsi a podvyziveni pacienti,
- pacienti denné konzumujici alkohol,
- pacienti s pfedchozim, popfipadé chronickym jaternim onemocnénim.

Kromé toho byste mél byt velmi peclivé sledovan, pokud

- soucasné berete dalsi medikamenty poskozujici jatra, poptipadé pankreas (viz odstavec 2.
LAplikace I1ISOZIDU 0,5 N spolu s dalsimi IéCivy“). Veskeré uzivani nebo aplikaci jakychkoli dalsich
|ék(l prosim zasadné konzultujte s Vasim Iékarem

- pokud mate poskozeni ledvin

- pokud se |écite pro neurologické nebo psychiatrické onemocnéni

- pokud jste diabetik




Vas lékar by Vas mél presné informovat o ndstupu casnych znadmek poskozeni jater nebo
pankreatu (pocit slabosti, nechutenstvi, nevolnosti nebo zvraceni) anebo o jinych vedlejsich
ucincich (viz odstavec 4.:,,Jaké neZddouci ucinky se mohou vyskytnout?“). Kromeé toho se musite
neprodlené obratit na svého oSetfujiciho lékare, budete-li pozorovat jakékoli ptiznaky
nezadoucich ucinkd. U pfiznakl svéddicich pro poskozeni jater (napf. Hepatitis) je nutné 1ISOZID
0,5 N okamzité vysadit. Pokud je dalsi Iécba ISOZIDEM 0,5 N naléhavd, smi se v ni znovu
pokracovat teprve po naprostém odeznéni symptomuU a normalizaci laboratornich parametrd.
V tomto pripadé se musi davka isoniazidu zpocatku opatrné navySovat (viz odstavec 3. ,,Jak se
md ISOZID 0,5 N aplikovat?“). U znovuobjeveni ptiznakl poskozeni jaternich funkci je nutné
aplikaci ISOZIDU 0,5 N neprodlené a s kone¢nou platnosti ukondit.

Béhem |écby ISOZIDEM 0,5 N musi Vas Iékaf pravidelné kontrolovat jaterni enzymy a hladinu
bilirubinu, aby bylo mozno vcas rozpoznat pripadné poskozeni jater.

Vzestup hladiny jaternich enzym v krvi v pribéhu 1écby isoniazidem mozny je. Pokud hodnoty
jaternich transamindz zlstanou pod 100 U/I, mohou se i pfi pokracovani lécby opét
normalizovat. Vzestupu transaminaz nad 100 U/I, vzestup koncentrace bilirubinu a odpovidajici
klinickd symptomatika znamena absolutni indikaci pro okamzité vysazeni ISOZIDU 0,5 N, nebot
byly pozorovany tézké zdnéty jater (hepatitidy) a byly popsany i smrtelné pfipady v souvislosti
s lé¢bou isoniazidem.

Interakce isoniazidu s jinymi Uéinnymi latkami a vliv isoniazidu na latky télu viastni

- Metabolismus vitaminu B6

Isoniazid zasahuje do metabolismu télu vlastnimu vitaminu B6, coZz mliZze mit negativni
vliv na funkci nervového systému, zvlsté tehdy, pokud uz mate nedostatek vitaminu
Bs, nebo se da u Vas predpokladat anebo kdyz je u vas jinych divodd vyssi riziko pro
vznik periferni neuropatie zplsobené isoniazidem — stejné jako u déti, téhotnych a
kojicich matek, bude Vas lékaf v takovém pripadé isoniazid kombinovat s Iékem
obsahujicim vitamin B6(Pyridoxin) (viz odstavec 4.: ,Jaké neZddouci ucinky jsou
mozné?”

Obzvlastni opatrnost je nutna

- Berete-li, nebo jsou-li Vdm aplikovana soucasné jina léciva. A to z toho dlvodu, Ze
isoniazid m{Ze ovlivnit metabolismus téchto I1ék{l a na druhé strané tato |é¢iva mohou
mit vliv na metabolismus izoniazidu. Pfedevsim se to tyka uzivani/aplikace téch léciv,
jejichz Ucinné latky maji Uzkou terapeutickou Sifi (tésné sousedstvi Uclinku a
nezadoucich uc¢inkd). Pak pti zahajeni nebo ukonceni terapie isoniazidem je nebytné
upravit nebo pfizplsobit davkovani téchto léku.

- Vitamin D
Pfi lé¢bé isoniazidem muUzZe dojit k redukci sérové hladiny vitamin D. Proto Vas lékar
zvazi moznost preventivni davky vitaminu D a provede dals$i odpovidajici kontroly jeho
sérové hladiny.

- Paracetamol
V ptipadé soucasného podavanim izoniazidu a paracetamolu muze dojit k poskozeni
jater uZ pfi obvyklych, neskodnych davkach paracetamolu. Poddavani paracetamolu
béhem terapie isoniazidem by proto mélo byt pfipustné jen za pfisného zvazeni uzitku
a rizika za obzvldstni opatrnosti.




- Antiepileptika (Iéky urcené pro léceni epilepsie).
Isoniazid muZe zvysit ucinek a tim i neZadouci ucinky protikiecovych |ékd
(antiepileptik). PFi sou¢asném podavani I1ISOZIDU 0,5 N a antiepileptika se z tohoto
divodu mlze nékdy ukazat jako nezbytna redukce davky antiepileptika. Sérové hladiny
antiepileptik, predevsim fenytoinu, musi byt kontrolovany.

- Ucinky na krev:
Vas lékar bude pravidelné kontrolovat krevni obraz, protoze pfi terapii ISOZIDEM 0,5
N se mohou projevit nezadouci ucinky tohoto Iéku na krev a krevni elementy (viz téZ
odstavec 4. ,,Jaké neZddouci ucinky jsou mozné?“).

Aplikace ISOZIDU 0,5 N spolu s jinymi léCivy
Informujte svého lékafe nebo |ékarnika, pokud uZivate nebo jsou Vam aplikovany jiné léky,
nebo pokud jste je neddvno uZivali anebo pokud mate v umyslu uZivat néjaké jiné léky.

Kombinace isoniazidu s urcitymi medikamenty muize vést k oboustrannému zesileni nebo
oslabeni G¢innosti.

Isoniazid vede k blokadé |éciva odbouravajiciho systému v jatrech. To pak vede ve vétsiné
pripadl k tomu, Ze tyto substance jsou v jatrech odbouravany pomaleji, ¢imz jejich Géinnost
mUzZe byt zesilena. Metabolismus samotného isoniazidu mize ovlivnén pfi sou¢asném podavani
urcitych jinych ucinnych latek, takze maze dojit k ovlivnéni Géinnosti a bezpecnosti 1ISOZIDU
0,5 N.

V kazdém pripadé konzultujte oSetfujiciho lékare, pokud uzivate nebo je Vam aplikovan lék z
jedné z dale uvedenych skupin léciv, popfipadé lécebnych pfipravki, které obsahuji jednu z
nasledné uvedenych lé¢ivych latek, nebo pokud to mate v imyslu. Pfi sou¢asném uzivani/aplikaci
mtuze dojit s ISOZIDEM 0,5 N, k interakcim, které v nejhorsim pfipadé mohou byt i Zivot ohrozujici
(viz téZ odstavec 2.,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete uZivat ISOZID 0,5 N?)

Pro velké mnoZstvi interakci izoniazidu s jinymi |éCivy jsou v nasledujicich odstavcich v
tabulkovém prehledu zndzornény znamé a klinicky relevantni interakce, skupiny ucinnych latek
a/ nebo k nim pfislusné ucéinné latky/lécebné prostfedky. Podtrzeni vyznacuje ucinnou latku
ovlivnénou isoniazidem. Je-li isoniazid ovlivnén tGc¢innou latkou, je to oddéleno spojovaci ¢arkou
v prvnim sloupci tabulky, uvedeno a podtrzeno spolu s U¢innou latkou. Pokud neni ve vyctu
podtrZena zadna ucinnd latka, nejedna se zde o Zadnou pfimou interakci, kterd by ovlivnila
ucinnou latku, nybrz zde je pouZzito ke zvyraznéni, Ze interakci mize byt ovlivnéna obecna
reakce (napf. riziko poSkozeni jater) nebo latka télu vlastni.

Ve sloupci 2 jsou popséana vzajemna ovlivriovani skupin Uéinnych latek/ ucinnych latek.
A : stoupa

V: klesa
Ve sloupci 3 jsou uvedeny klinické disledky.




Skupina ucinnych latek/ucinna latka

Interakce

Klinicky dusledek

Alpha-1-antagonisté (léky k terapii vysokého krevniho tklaku)

Alfuzosin krevni hladina alfuzosinu A Kontrola hemodynamiky
(proudéni krve v krevnich
cévach) na zacatku terapie

Blokator alkoholdehydrogenazy
Disulfiram zvySena aktivita dopaminu Nezbytné kontroly, mohou se

zpusobena blokadou
metabolismu dopaminu
isoniazidem i disulfiramem

projevit neurologické zmény
(omamenost, pohybiové
poruchy - ataxie) Pak by mélo
dojit k pferuseni terapie nebo k
redukci davek disulfiramu.

Analgetika (prostfedky proti bolesti)

kyselina acetylsalicylovae - isoniazid

ucinek isoniazidu maze byt
shizen

Soucasné podavani se
nedoporucuje

Opioidy (jako nap¥. morphin, fentanyl,
buprenorphin, methadon, odein)

metabolismus opioidud se vliven
isoniazidu zpomaluje

Casté kontroly, ev.
pfizpUsobeni davek opioidu

Paracetamol

isoniazid zvySuje riziko
poskozeni jater

Soucasné podavani se
nedoporucuje; casté kontroly

Anesthetika

Isofluran Enfluran

metabolit isoniazidu hydrazin
fvede kemn zvySenému
uvolfovani fluoru z isofluranu a
enfluranu, takze swe mohou
projevit koncentrace fluoru
poskozujici ledviny (zvlasté u
pacient(, ktefi isoniazid rychle
odbouravaji (rychle acetylujici)

Nefrotoxizita (poskozujici
ucinek na ledviny) A, Kontroly
rendlnich funkci, obzvlasté u
rychle acetylujicich po
operacnim vykonu

Antiastmatika (léciva k predchazeni a Iéceni bronchialn

iho astmatu)

Theophyllin

Metabolismus theofylinu se
vlivem isoniazidu zpomaluje

Kontroly krevnich hladin
teofylinu, zvlasté po vysazeni
ISOZIDU.

Ptizplsobeni davek teofylinu.

Antibiotika (lécebné pripravky pro lIécbu infekcnich

nemoci)

Cycloserin/Terizidon

Zvysené riziko
cykloserinu/terizidonu
vedlejsich uc¢inkd na centralni
nervovy systém.

Méla by es vénovat zvysena
pozornost vedlejSim ucinklim na
centrdlni nervovy systém, ev.
pfizpUsobeni davky.

Pyrazinamid Zvysené riziko jaterniho Kontroly jaternich funkci.
poskozeni.
Rifampicin Zvysené riziko jaterniho Kontroly jaternich funkci

poskozeni.

Ethionamid/protionamid

Zvysené riziko nezadoucich
ucinkl na centralni nervovy
systém.

Méla by se vénovat zvySena
pozornost nezadoucim Ucinklm
na CNS.

Anticholinergika

Atropin

Vedlejsi ucinky atropinu jsou
zesileny.

Soucasné poddvani se
nedoporucuje.




Skupina ucinnych latek/ucinna latka Interakce Klinicky dusledek
Darifenacin Odbouravani darifenacinu | ZvySeni ucinku darifenaciun je
muize byt vlivem isoniazidu | mozné, ev. je nutné
zpomaleno. prizplGsobeni davky
darifenacinu.
Lécebné prostiedky pro Iéceni deprese)
Citalopram Odbouravani citalopramu Nezadouci Ucinky na srdce A,

mlze byt vlivem isoniazidu
zpomaleno.

ev. je nutné. prizpUsobeni
ddvky citalopramu,
Hypokalémie (hodnoty kalia
pod normou) nebo
hypomagnesiémie (hodnoty
magnezia pod normou) by
mély byt stanoveny pred
zahajenim terapie a
pravidelné kontrolovany.

Antidiabetika (Lécebné prostredky proti diabetes mellitus)

Inzulin a derivaty blokator(
o-glucosidazy, derivaty sulfonylmocoviny,
biguanidy, glinidy, inkretinova mimetika,
inhibitory

DPP4

Ucinnost antidiabetik maze
byt omezena

Kontroly glykémie, je mozny
sniZzeny nebo zvyseny ucinek
antidiabetik, ev. je nutné
pzZizpUsobeni davky.

Antiepilept

ika (Iécebné pripravky proti epilepsii)

Carbamazepin

Metabolismus carbamazepinu
se vlivem isoniazidu
zpomaluje,

jatra poskozujici ucinek
isoniazidu se mGZe interakci s
carbamayepinem zvysit.

Casté klinické kontroly jsou
nezbytné. Je nutnésledovani
hladin carbamazepinu a
jaternich funkci, ev.
prizplsobenai davky
carbamazepinu.

Fenytoin

Metabolismus fenytoinu se
vlivem isoniazidu zpomaluje.

Casté kontroly, prikaz
hydantoinu v krvi,ev.
pfizptsobeni davky fenytoinu.
Doporucuje se kontrola
hladiny fenytoinu po vysazeni
ISOZIDU

Primidon

Metabolismus primidonu se
vlivem isoniazidu zpomaluje.

Nutné jsou Casté kontroly, ev.
prizpGsobeni davky pr

Kyselina valproova

NeZadouci ucinky isoniazidu a
kyseliny valoproové mohou
byt zvysené vlivem vzajemné
interakce.

Casta kontrola je nutna, zvlasté
na zacatku terapie a na jejim
konci, popf. je nezbytné
prizplGsobit davku kyseliny
valproové.

Antikoagulancia (Lécebné prostredky k fedéni krve)

Warfarin a dal$i kumariny

Metabolismus se vlivem
isoniazidu zpomaluje, sklon ke
krvaceni A

Pti terapii velmi ¢asté kontroly
krevni srazlivosti (Quick- ev
INR-hodnoty), obzvlasté také
po vysazeni ISOZIDU,
popfipadé je nutné.
pfizptsobeni davky

warfarinu a dalSich

kumarin(

-6-




Skupina ucinnych latek/ucinna latka

Interakce

Klinicky dusledek

Prostf

edek proti Parkinsonové nemoci

vlivem isoniazidu'V,,
krevni hladiny halofantrinu
A

Levodopa Biologicka dostupnost Ztrata ucinku levodopy,
levodopy V¥, riziko periferni motoricky neklid, tfes, mozné je
neuropatie (nervového povsechné zhorseni
poskozeni) je vlivem lerviodopy | parkinsonské symptomatiky, pfi
i isoniazidu zvySené. znamkach periferni neuropatie

je nutné prerusit terapii.
Antiprotozoika (Lécebné pripravky proti parazitarnim infekcim)

Chloroquin Riziko periferni neuropatie Nutné jsou casté kontroly, pfi
(nervového poskozeni) stoupa [zndmkach periferni neuropatie je
vlivem isoniazidu i chloroquinu |nutné prerusit terapii.

Halofantrin Metabolismus halofantrinu Nezadouci ucinky na srdce A,

nutné je vysetfit EKG pred,
béhem a po zahdjeni terapie,
Casté kontroly nezbytné.

Betablokator (Pripravek pro léébu vysokého krevnil

ho tlaku)

Propranolol - Isoniazid

Odbouravani isoniazidu v krvi
(plasmaclearance) muze byt
vlivem propranololu sniZzena

MuZe se projevit lehce zvysena
hladina isoniazidu, klinické
dusledky jsou pravdépodobné
nepatrné.

Chemokinrezeptor-5-Ai

ntagonista (Lécivy prostiedek proti HIV infekcim)

budesonidu se mohou vlivem
isoniazidu zvysit.

Maraviroc Isoniazid mazZe zvysit krevni Doporucuje se prizplsobeni
hladinu maravirocu davky maravirocu dle potreby
Glukokortikoidy
Budesonid Sérové koncentrace Zesileni Ucinku

budesonidubéhem dlouhodobé
terapie je mozné.

Prednisolon - ilsoniazid

Hladiny isoniazidu v krvi
mohou byt vlivem
prednisolonu redukovany

Ucinek isoniazidu maze byt
snizen, ev. pfizplsobeni
davky je zadouci

Antagonisté —HT2 (Lécebné prostiedky proti nevolnosti, daveni a zvraceni)

Alosetron

Hladina aldosetronu v krvi A

Soucasné poddvani se
nedoporucuje

Imunomodulancia (/lIééebné prostfedky k ovlivnéni imunitniho systému)

Vakcina peroti bacilu Calmette-Guérin

Ztrata ucinku vakciny (i pfi
pouziti proti karcinomu
mocového méchyre)

Soucasna aplikace se
nedoporucuje.

Interferon beta-1a

Zvysené riziko jaterniho
poskozeni isoniazidem a
interferonem beta-1a

Casté kontroly funkénich
jaternich test(

Imunsupressiva (Lécebné prostiedky ke snizeni funkce imunitniho systému




Skupina ucinnych latek/ucinna latka

Interakce

Klinicky dusledek

Ciklosporin

Isoniazid muzZe ovlivnit krevni
hladinu ciklosporinu

Kontroly krevni hladiny
ciklosporinu, ev. pfizpGsobeni
davky

Leflunomid/Teriflunomid

Zvysené riziko poskozeni jater
vlivem h lefluno-
midu/teriflunomidu a
isoniazidem

Zvysené riziko poskozeni jater —
jaterni enzymy a bilirubin musi
byt zméfeny na zacatku terapie
leflunomidem/teriflunomidem a
potom nejméné jednou mésicné
po dobu prvnich 6 mésict léby
a dale v odstupu 6 - 8 tydnd.
Pacienti s poruchami jaternich
funkci nebo se zvySenymi
hodnotami transaminaz (ALT > 2
x nad normal) by neméli
dostdvat Leflunomid/Terif-
lunomid.

Thalidomid Zvysené iziko periferni Mési¢ni  kontrola po dobu
neuropatie (nervového prvnich 3 mésicd,
poskozeni) isoniazidem i elektrofyziologické testy pred
thalidomidem |IéCbou a 6 mésich po [écbé ev.

preruseni terapie pfi znamkach
neuropatie.
Hyopolipidemika (Lécebnéprostiedky pro terapii poruch metabolismu tuku)
Fluvastatin MozZné zvysené riziko periferni Objevi-li se znamky periferni
Simvastatin neuropatie (nervového neuropatie, je nutné prerusit

Pravastatin
Atorvastatin

poskozeni) vlivem isoniazidu
ifluvastatinu, simvastatinu,
pravastatinu a atorvastatinu

terapii.

Inhibitory MA

O (Lécebné prostiedky k terapii depresi)

Tranylcypromin

Interakce tranylcyprominu and

Mozné zesileni ucinku

Moclobemid moclobemidu se vlivem tranylcyprominu a moclobe-
isoniazidu zpomaluje. Klinicky midu u pomalych metabolizérd,
relevantni jen u pacientd, ktefi Kontrolovat.
isoniazid odbouravaji pomalu

Svalova relaxancia (Prostfedky k uvolnéni kosternich svala)
Tizanidin Metabolismus tizanidinu miZe Soucasné podavani se

byt vlivem isoniazidu
zpomaleny
Krevni hladiny tiizanidinu A

nedoporucuje, nezadouci Ucinky
na srdce a CNS A, Zesileni
ucinku tizanidinu

Chlorzoxazon

Odbouravani ¥, krevni

Nutné jsou Casté kontroly, popr.

hladiny A a biologickd pFizptsobeni davky
dostupnost chlorzoxazonu (0125 | chlorzoxazonu.
%) A
Neuroleptika (Léciva k terapii psychoz)
Haloperidol Metabolismus haloperidolul | Zadouci jsou velmi &asté

mlze byt vlivem isoniazidu

zpomalen.

kontroly neurologického stavu,
ev. pfizpUsobeni davek
haloperidolu.
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Skupina ucinnych latek/ucinna latka

Interakce

Klinicky dusledek

Pimozid Metabolismus primozidu je Soucasné poddvani se
vlivem isoniazidu zpomaleny. nedoporucuje, tézké nezadouci
V Plazmatické hladiny ucinky na srdce.
primozidu A

Nenukleosidové reverzni transkriptazy (NNRTI) (Lécebné pripravky proti virovym infekcim)

Efavirenz Zvyseni riziko jaterniho Jsou potrebné testy jaternich
poskozeni isoniazidem i funkci pred terapii i v jejim
efiverenz. prabéhu.

Didanosin Mo?zné riziko periferni neuropatig Casta kontrola, u znamek

Stavudin (nervového poskozeni) vlivem periferni neuropatie preruseni
isoniazidu, stavudinu i |éCby nebo redukce davky
didanosinu. isoniazidu, didanosinu, ev.

stavudinu.
Antagonisté opioidli (Lécebnié prostyredky k blokadé tcinku opioidi)

Naltrexon Zvysené riziko jaterniho Soucasnému poddvani je
poskozeni isoniazidem vhodné se vyhnout, kontroly
inaltrexonem jaternich funkci jsou potfebné.

Blokatory fosfodiesterazy (Lécebné pripravky k terapii chronické obstrukéni plicni nemoci)

Roflumilast Isoniazid maze zvysit Je mozné zesileni Gcinku

biologickou dostupnost von
roflumilastu a rofumilast N-oxid

rofumilastu.

Selektivni modulatory estrogennich receptord (SERM) (Léciva prop terapii karcinomu prsu)

Toremifen Isoniazid muze zvysit Pravidelné méreni
koncentraci toremifenu v krvi. elektrolytd, kontroly krevniho
obrazu, a funkcnich jaternich
testy.
Spasmolytika (Lécebné prostiedky k uvolnéni hladké svaloviny)
Tolterodin Krevni hladiny tolterodinu Ev. redukce davky tolretodinu
mohou vlivem isonoazidu pfi soucasné aplikaci
stoupat isoniazidu, nutné jsou Casté

klinické kontroly.

Steroidy

Chenodesoxycholova kyselina - Isoniazid

Metabolismus a eliminace
isoniazidu mohou byt zvySeny

Soucasné poddvani se
nedoporucuje.

Sympathomimetika

Adrenalin, Noradrenalin

Vedlejsi uc¢inky A

Antitrombotika (Léciva k zabranéni tvorby krevnich

srazenin)

Clopidogrel

Isoniazid sniZuje ucinek
clopidogrelu

Soucasné podavani se
nedoporucuje, nezbytné jsou
Casté kontroly.
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Skupina ucinnych latek/ucinna latka

Interakce

Klinicky dusledek

Trankvilizatory (psychopharmaka se zklidiujicimk tGcinkem)

vlivem isoniazidu redukovana.

Benzodiazepine (jako napft. diazepam, Metabolismus benzodiazepinu Castd kontrola, ev. Uprava
midazolam, triazolam) muZe byt vlivem isoniazidu davek benzodiazepini jsou
zpomaleny nutné.
Vitaminy
Vitamin B6 Eliminace vitaminu B6 V pribéhu lécby isoniazidem se
(Pyridoxin) vlivem isoniazidu je | doporucuje preventivni podani
A vitaminu B6 (Pyridoxin).
Vitamin D Koncentrace vitaminu D v krvi je | V pfipadé soucasného podavani

vitaminu D jsou potfebné
kontroly kalcémie a fosfatémie,
jakoZ i uprava ddvek vitaminu
D.

Cytostatika (Léciva pro terapii rakoviny)

Bendamustin

Isoniazid vede ke zvyseni
hladinzy bendamustinu v krvi.

Uginnost bendamustinu musi
byt velmi ¢asto kontrolovana,
se zamérenim na znamky
zmnoZzenych vedlejsich Gcink
na krevni elementy (jako
leukopenie, infekce,
trombocytopenie, krvaceni, a
neutropenie) ev. je treba
upravit davku bendamustinu.

poskozeni vlivem
thioguaninu i isoniazidu.

Clofarabin Zvysené riziko jaterniho Soucasnému poddvani je
poskozeni vlivem i isoniazidu i nejlépe se vyhnout, potfebné
clofarabinu. jsou casté kontroly.

Gefitinib Metabolismus gefinitibu maze Zadouci je ¢asta kontrola, ev.
byt vlivem isoniazidu pfizpUsobeni davky gefinitibu.
zpomaleny.

Methotrexat Zvysené riziko jaterniho Soucasnému poddvani je
poskozeni vlivem methotrexatu | nejlépe se vyhnout, potfebné
i isoniazidu. jsou casté kontroly jaternich

testq.

Pazopanib Metabolismus pazopanibu VyZadovany jsou Casté
muze byt vlivem isoniazidu kontroly, méreni elektrolyta,
zpomaleny kontroly EKG a jaternich

funkénich testl pred
zahdjenim terapie a v jejim
prabéhu, ev. Uprava davky
pazopanibu.

Thioguanin Zvysené riziko jaterniho Nutné jsou kontroly funkénich

jaternich test(.

Aplikace ISOZIDU 0,5 N spolu s potravinami, ndpoji a alkoholem

Tak zvané monoaminy obsaZzené v nékterych pokrmech (napf. tunak, syr) a napojich (napf.
cervené vino) mohou vést k nesnasenlivosti s navaly horka, zarudnutim kiZe, otoky sliznic a

potizemi s krevnim obéhem.

-10-




Proto byste se méli béhem |écby ISOZIDEM 0,5 N vySe vyjmenovanym potravindm vyhnout.

Béhem aplikace ISOZIDU 0,5 N nesmite pit zadny alkohol, nebot mize dojit ke snizené toleranci
alkoholu a narlstu nezadoucich Gcinkd na centralni nervovy systém a na jatra.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-li téhotna nebo kojite, nebo se domnivate, Ze jste téhotna, anebo mdte v Umyslu
otéhotnét, poradte se pred zahajenim lécby timto lékem s Vasim |ékafem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi

Isoniazid prochazi placentou. Udaje vychazejici z ohrani¢eného poctu téhotnych pacientek
nedovoluji vyloucit Skodlivé ucinky isoniazidu v terapeutickych davkach na téhotenstvi a na
zdravi novorozence. Bylo referovano o dvou pfipadech vyvojovych anomalii po vysokych
davkach isoniazidu. | kdyz obecny pocet anomalii neni zvySen, zminéné anomalie svédci pro
poskozeni centralniho nervového systému (CNS). Poskozeni nervového systému po isoniazidu
jsou popsany, takZe souvislost vyloucena byt nemuze. Zatim nejsou k dispozici Zadné jiné
epidemiologické Udaje vztahuijici se k isoniazidu.

Vzhledem k ojedinélym pfipaddm poskozeni mozku (encefalopatiim) by mél Vas Iékaf Vam
predepsat v téhotenstvi spolu s Iéky obsahujicimi isoniazid i vitamin B6 (Pyridoxin).

Kojeni

Isoniazid prechazi do matefského mléka. Jeho koncentrace v matefském mléce odpovidaji
hladindm v krvi. MnoZstvi isoniazidu pfijatého kojencem v matefském mléce odpovida pfiblizné
1,2 % matciny davky. Zatim nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky na kojence. Vas lékar
Vam naordinuje b&hem obdobi kojeni sou¢asné i vitamin B6 (Pyridoxin).

Podavani isoniazidu v téhotenstvi a pti kojeni by mélo byt zahajeno jen po peclivém zvazeni
pfinosu a rizika.

Schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje

Tento lék miiZe i pfi pfiméreném uzivani z dlivodu svych moznych vedlejsich ucinkd (viz odstavec 4.
LJaké vedlejsi ucinky jsou mozné?*) natolik zménit reakcéni pohotovost, Ze Vase schopnost k aktivni
Ucasti v dopravé, k obsluze stroji nebo k pracim ve vyskach bude omezena. To ve zvySené mire plati
pro souc¢asnou konzumaci alkoholu.

3. Jak se maIsoOzID 0,5 N uzivat?

UZivejte tento lék vidy presné tak, jak je uvedeno v této pfibalové informaci, popfipadé
presné podle doporuceni Vaseho lékare.

Pokud lékaF nepredepise jinak, obvyklé davkovani je:

Pro léc¢bu tuberkuldzy plati pro isoniazid nasledné uvedené davkovani, vztazené na télesnou
hmotnost (t.hm.) pro aplikaci 1x denné:

Dospéli a mladistvi (télesnd hmotnost nad 30 kg
5 (4 - 6) mg/kg t.hm., max. denni davka 300 mg

Déti > 3 meésice — 12 let (télesna hmotnost < 30 kg):
10 (10 - 15) mg/kgt.hm., max. denni ddvka 300 mg
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K orientaci slouZi tato doporucend davkovani:

Rozsah télesné hmotnosti (kg) Doporucend davka (1xl denné)

>3,5az<5 50 mg

>5az<7,5 75 mg

>7,5az<10 100 mg
>10az<15 150 mg
>15az<20 200 mg
>20az<25 250 mg
> 25 az bis<30 300 mg

déti < 3 mésice:

Na zakladé nedostacujicich udajl pro uc¢innou latku isoniazid nemuizZe pro malé déti pod 3
mésice byt dano Zadné doporucené davkovani. V klinické praxi se ¢asto pouziva
davkovani 10 - 15 mg/kg/d.

KaZda tuberkuldza v détském véku musi byt Iécena v naprostém souladu se zkusenym
odbornym centrem.

Intermitentni (ne denni) terapie tuberkulozy:

Doporucuje se medikamenty pro Ié¢bu tuberkuldzy podavat denné po celou dobu trvani
terapie, nebot tento postup garantuje maximalni terapeutickou jistotu

Intermitentni [é¢ba tuberkulézy se v Némecku nedoporucuje

Lécba tuberkuldzy, pfi které se predepsané Iéky nepodavaji denné, nybrz ve vétsich odstupech,
ma byt pouZita jen v odGvodnénych vyjimecnych ptipadech, za dlislednych kontrol.

Dospéli:
10 (8 - 12) mg/kg télesné hmotnosti 3x tydné
Celkem nesmi byt prekro¢ena maximalni denni davka 900 mg.

Preventivni poddni medikament( (Chemoprofylaxe) a terapie latentné infikovanych rizikovych
pacient( (Chemoprevence):

Chemoprofylaxe by méla zahajena (po vylouceni onemocnéni tuberkulézou) u vSech déti do 5
let neprodlené po kontaktu s infikovanym, tuberkulézou onemocnélym pacientem. U starsich
déti a dospélych je nutno preventivni chemoterapii bez zavislosti na véku zvézit zvlasté tehdy, kdyz
vrozenou, ziskanou nebo medikamenty indukovanou slabost imunity.

Indikace pro chemoprevenci u rizikovych pacientd je pozitivni vysledek krevniho nebo kozného
testu, u kterych byla na zakladé rentgenového snimku vyloucena tuberkuldza vyzadujici terapii.

Dospéli a mladistvi > 30 kg:
5 (4 - 6) mg/kg t.hm., max. 300 mg isoniazidu denné

Déti < 30 kg:
10 (10 - 15) mg/kg max. 300 mg isoniazidu denné
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Pro déti do 6let plati tatdZz doporucend davkovani, jak je popsano pro terapii (viz vyse). Stejné
tak plati odkazy na interakce isoniazidu s napoji, resp. s potravinami (viz odstavec 2. , Aplikace
ISOZIDU 0,5 N spolu s potravinami, ndpoji a alkoholem*”).

Davkovani u snizené funkce ledvin:

Pokud mate lehce aZ tézce snizenou funkci ledvin (glomerularni filtrace (GFR)> 15 ml/min),
mzZe byt ISOZID 0,5 N podavan bez prizplisobeni davky za predpokladu, Ze Vase jaterni funkce jsou
normalni

| pfi GFR< 15 ml/min je doporucend normalni davka 300 mg/den, kterd soucasné odpovida
maximalni denni ddvce, zpravidla dobfe tolerovana. U pomalych metabolizérl s renalni
insuficienci (odbourdvan isoniazidu je u téchto pacientli zpomalené) muzZe dojit k prodlouzeni
eliminacniho poloc¢asu isoniazidu, jak vylu¢ovanim ledvinami, tak i odbouravanim v jatrech. vV
takovych pripadech je doporuéena kontrola hladin isoniazidu v krvi. Vasim oSetfujicim Iékafem.
Dialyzovani pacienti maji dostat ISOZID 0,5 N teprve po ukonceni dialyzy.

Ddvkovani u snizené funkce jater

U preexistujicich jaternich onemocnéni, jako naptiklad po prodélané hepatitis (zanétu jater)),
pozitivnim prikazu antigennich télisek pro hepatitidu B a C nebo pfi abuzu alkoholu, mize
ISOZID 0,5 N byt pouZit v normdlnim davkovani. Ovsem zde je zvySené riziko jaterniho
poskozeni, proto se doporucuji nezbytné tydenni az vice nez tydenni kontroly odpovidajicich
laboratornich parametrl v prvnich mésicich (viz i odstavec 2.,Upozornéni a preventivni
opatreni”). Vas osettujici lékaf rozhodne, zda je nutné postupné davkovaniisoniazidu. U tézkych
poruch jaternich funkci nesmi ISOZID 0,5 N byt podavan (viz odstavec 2. ,ISOZID 0,5 N nesmi byt
pouZit”).

Ddvkovdni po pferuseni terapie

PFi znovuzahdjeni terapie po delSim preruSeni musi isoniazid byt ddvkovan postupné, zacind se
s davkou 50 mg/d, ktera se postupné zvysi na 200 - 300 mg/d (dospéli) béhem 3 — 7dni.

ZpUsob aplikace

ISOZID 0,5 N se podava v infuzi. ISOZID 0,5 N, prasek pro ptipravu infuzniho roztoku, se rozpusti
v 10 ml vody pro injekce, vznikly roztok isoniazidu ma koncentraci 50 ml isoniazidu/ml.
Nasledné se zfedi mnozstvi isoniazidu odpovidajici pozadované denni davce (50 mg/ml) 100 -
250 ml izotonického roztoku NaCl.

Infuzni roztok musi byt pfipraven v aseptickych podminkach.

ISOZID 0,5 N je urcen pouze k jednorazové aplikaci. Zbytky se musi zlikvidovat. Infuzni roztok
pred aplikaci musi byt vizualné zkontrolovan. Je mozné pouzit jen Ciré roztoky bez viditelnych
Castic.

Denni davka se podava intravendzné jednorazovym podanim. Infuze ma trvat 1 hodinu.

ISOZID 0,5 N se v urcitych pripadech aplikuje jako nahrada oralni aplikacni formy. Mél by byt
zménén na oralni podani, jakmile to bude mozné.
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Doba aplikace

V rdmci obecné standardni terapie tuberkuldzy se isoniazid poddava v prvni der osmitydenni fazi
terapie (inicidlni faze) v kombinaci s dalSimi antituberkulotiky (rifampicin, pyrazinaid ua
ethambutol), ktera je nasledovana ctyfmeésicni kontinualni fazi, kdy se podavaji isoniazid a
rifambicin bez dal$i kombinace.

Trvani aplikace se v zdsadé fidi podle v soucasnosti pouzivaného terapeutického schématu,
které je primérené vysledkim testl na rezistenci a je Vasim lékafem zvoleno odpovidajicim
zpUsobem.

Isoniazid se uziva jako monosubstance pouze pro chemoprofylaxi (preventivni terapie) a pro
chemoprevenci (preventivni [é¢ba rizikovych pacient().

Chemoprofylaxe (preventivni lécba) trva 8 - 12 tydnl. Potom se méa zopakovat dermaini nebo
krevni test. Pokud trva negativita testd a Vy jste bez potiz, méla by terapie isoniazidem byt
ukoncena. Jsou-li vysledky testl pozitivni, musi terapie pokracovat jako chemoprevence (Iécba
latentné infikovanych rizikovych pacientd) nadale pokracovat v celkové délce 9 mésicu.

Kdyz jste uzil vétSi mnozstvi ISOZIDU 0,5 N, nez jste mél:

Informujte hned lékare, ktery mizZe provést pfipadna nutna opatreni.

Po akutnim predavkovani byly popsany nasledujici pfiznaky:
Lehka otrava: poruchy feci, poruchy hybnosti (ataxie) a polyneuritické

reakce (svédéni, svalovy tres, zavrat atd.).

Tézka otrava: zachvaty kieci (lokalizované nebo generalizované epileptiformni kiece, bezvédomi,
metabolickd acidéza (pokles pH krve na zdkladé metabolické poruchy), zastava dychani

Pokud jste zapomnél vzit davku ISOZIDU 0,5 N:
Vzal-li jste nizsi davku ISOZIDU 0,5 N, rovnéz informujte svého oSetfujiciho |ékare.
NeuZivejte dvojnasobnou davku, pokud jste zapomnél vzit predchdzejici davku.
U nového zahajeni 1é¢by po delSim preruseni, musi byt davky ISOZIDu 0,5 N navySovany postupné.

Pokud jste prerusil uZzivani ISOzZIDU 0,5 N

V1écbé tuberkuléozy ma mimoradnou duleZitost, presné a spolehlivé dodrZovat davkovani a
predepsané poddavani, aby se neohrozily vyhlidky na Uzdravu a bylo mozZno se vyhnout recidivam. Ty
jsou vZdy spojeny s omezenou moznosti [écby v disledku nardstajici ztraty Gcinku nasazeného léku pfi
snizeni citlivosti plvodce tuberkuldzy (vyvoj rezistence), coz ma za nasledek nutnost nasadit hlre
snasené a méné ucinné léky, a také k vice omezujicim zasahim do zpUsobu Zivota.

Mate-li dalsi otazky k uzivani tohoto léku, obratte se na svého lékafe nebo lékarnika.

4. Jaké vedlejsi tucinky jsou mozné?

Jako vSechna Iéciva, i toto léCivo mUZe mit nezadouci Ucinky, které se ale nemusi projevit u kazdého
pacienta.

Isoniazid plsobi nezadouci Ucinky pfevaziné v zavislosti na véku a davce a vyskytuji se Castéji u
pacientl se zpomalenym odbouravanim Isoniazidu (tzv. pomali metabolizéri). Jako nejéastéjsi
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nezadouci Ucinek l1éCby isoniazidem je popsana zména jaternich testl (vzestup aktivity transaminaz),
kterd zpravidla probiha bez pfiznakid a pfi nadale pokracujici terapii spontanné odezniva. Ale mize se
objevit i symptomaticky zanét jater, v tézkych pripadech i se smrtelnym pribéhem.

Dalsi ¢asté nezadouci Ucinky |éCby isoniazidem postihuji nervovy systém a travici trakt.

V pfipadé, Ze se u Vas projevi néktery z nasledujicich neZadoucich u€ink, obratte se pokud mozno
nejrychleji na svého lékare:

- zanét slinivky brisni, ktery pUsobi silné bolesti v bfise a v zadech (pankreatitis, cetnost neni
znama)
(Pankreatitis, cetnost neni znama), tézké velkoplosné poskozeni kiize: odlupovani epidermis
a slizni¢nich povrch( (toxicka epidermalni nekrolyza - TEN; miZe postihnout 1 z 1000
|éCenych) polékova reakce, ktera plsobi vyrazku, horecku, zanéty vnitinich organd,
hematologické anomalie a systémova onemocnéni (DRESS syndrom, mUze postihnout 1
z 1000 lécenych)

- dalsi priznaky vztahujici se k problémUm s jatry: Zluté zbarveni kliZze nebo oc¢niho bélma,
tmavé zbarvena moc a svétla stolice., Unava, slabost, nevolnost, nechutenstvi, nauzea,
zvraceni (hepatitis mlZe postihnout 1 ze 100 Iécenych)

NezZzadouci ucinky se hodnoti na zakladé nasledujicich udaji o ¢etnosti:
Velmi Casté: mUZe postihnout vice neZ 1 z 10 I1éCenych

Casté: mizZe postihnout 1 ze 10 lé¢enych

PrileZitostné: = muZe postihnout az 1 ze 100 lé¢enych

Vzacné: m{Ze postihnout az 1z 1000 Iécenych

Velmivzacné: mize postihnout az 1 z 10000 lécenych

Neznamé: cetnost neni mozné hodnotit na zakladé udajq, které jsou k v soucasné
dobé k dispozici
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velmi
Casté

Casté

prileZitostné vzacné velmi
vzacné

neznamé

Onemocnéni krevniho a lymfatického systému

ZmnoZeni urcitych typ0 bilych krvinek
(eosinofilie), poruchy funkce kostni
diené (Utlum kostni dfené) napf. s
poklesem. urcitych typ( krevnich
elementl (granulocytopenie,
agranulocytdza), nedostatek krevnich
desticek (trombocytopenie), rlizné
formy chudokrevnosti
(sideroachresticka, hemolyticka a
megaloblasticka anémie, anémie z
nedostatku pyridoxinu), nastup
poruchy krevni srazlivosti se
zvySenym sklonem ke krvaceni
(hemoragicka diatéza) zplsobena
zanéty krevnich cév (vaskulitidy),
imunologicky podminény
nedostatek krevnich desticek
(imunotrombocytopenie) a dalsi
poruchy krevni srazlivosti, Ubytek
vSech krevnich elementd
(panmyelopatie, aplasticka anémie)

Onemocnéni imunitniho systému

Kozni vyrazky (exantémy),
kozni symptomy podobné
pelagfe, olupujici se kozZni
onemocnéni (exfoliativni
dermatitida), t&Zké kozni reakce
(Stevens-Johnsonlv syndrom),
vystupfiovana fotosenzitivita,
horecka, astma, bolesti svalu a
kloubd, Quinckeho edém,
anafylaktické reakce,
anafylakticky Sok, motylovity
exantém (Lupus
erythematodes)

Endokrinni onemocnéni

VétSinou reverzibilni
hyperfunkce kiry nadledvin
(Cushinglv syndrom) a
podvésku mozkového (pfedniho
laloku hypofyzy), pokles
krevniho cukru pod normalni
hodnoty (hypoglykémie)

Psychiatricka onemocnéni

psychické poruchy
(podrazdénost, uzkostnost),
neschopnost koncentrace,
deprese, psychoézy (manicka,
katatonni nebo paranoidni)

Onemocnéni nervového systému
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Casté vzacné
Onemocnéni Zachvaty kreci, spavost,
perifernich letargie,
nervovych
zakonc&eni
(periferni
polyneuropatie
poruchami €iti),
senzitivni
poruchy, bolesti
hlavy, zavraté)
Oc¢ni onemocnéni
Zanéty zrakového nervu, dvojité
vidéni (diplopie), Silhani
(strabismus)
Onemocnéni srdce
Poruchy srde¢niho rytmu, vykyvy
krevniho tlaku se zavrati
Onemocnéni dychacich cest, hrudniku a mediastina
Akutni respiracni selhani
(ARDS)
Onemocnéni gastrointestinalniho traktu
travici poruchy
(prGjem, zacpa,
fihani, pocit plnosti,
zvraceni
Onemocnéni jater a Zlucovych cest
Vzestup Zanét jater
jaternich (hepatitis)
enzym (Hepatitis)
(zvyseni
aktivity
jaternich

transaminaz)

Onemocnéni kosterniho svalstva, pojiva a kosti

svalovy tfes

Revmatické potize
(klouby a svaly)
rabdomyolyza

Onemocnéni ledvin a mocovych cest

svalovy tfes

Zanét ledvin
(glomerulonefriti

s)

Onemocnéni klize a podkozi

Tézké
velkoplo$
né
poskozen
i ktze
(toxicka
epidermalni
nekrolyza)
polékova
reakce s
vyrazkou,
horeckou,

-17-




velmi casté prileZitostné vzacné velmi | neznamé
Casté vzacné

Orgdnové
zmény,
zmény
krevniho
obrazu a
systémové
symptomy
(DRESS-
Syndrom)

Cévni onemocnéni

zaneét krevnich cév (vaskulitis)

3 mj. akneiformni, zvlasté u mladsich pacient@

b poruchami menstruace u Zen, resp. hormonalnimi poruchami (gonadotropni poruchy) / zvétseni prsnich Zlaz

(gynekomastie) u muzl

C vétsinou reverzibilni

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud zaznamenate nezadouci ucinky, obratte se na Vaseho lékare nebo lékarnika. To plati i
pro takové nezddouci ucinky, které v této pribalové informaci nejsou uvedeny. Nezadouci
ucinky mlzete oznamit i pfimo Spolkovému institutu pro lé¢iva a zdravotnické produkty, odd.
farmakovigilance:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger

Allee 3 D-53175 Bonn

Website:

www.bfarm.de

Nahldsenim nezadoucich ucink( mlzete pfispét k tomu, Ze bude k dispozici vice informaci o
bezpecénosti tohoto Iéku.

4. JakseISOZID 0,5 N uchovava?
Tento pripravek uchovavejte mimo dosah déti.

Pfipravek nesmite pouZivat po uplynuti data expirace (uvedeno na papirové krabicce i na
lahvi¢ce) Datum expirace se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky pro uchovavani:
Lékovky uchovavejte v papirové krabicce, aby jejich obsah byl chranén pred svétlem.

Informace o stalosti pfipraveného infuzniho roztoku:
Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pfipraveného k pouZiti byla doloZena pro 24 hodin za
pokojové teploty.
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Z mikrobiologického hlediska by ptipraveny infuzni roztok méla byt aplikovdn bez prodleni. V
pfipadé, Ze pripravek neni bezprostfedné pouZit, doba a podminky uchovavani jsou na
odpovédnosti spotrebitele.

Obsah baleni a dalsi informace

Co ISOZID 0,5 N obsahuje?
U¢inna latka je isoniazid.
Jedna lékovka s perforacnim uzavérem obsahuje 0,5 g ISONIAZIDU.

Pro pokracovani lé¢by orélni formou jsou k dispozici tablety ISOZID 50 mg / 100 mg / 200 mg.

Jak ISOZUD 0,5 N vypada a co baleni obsahuje
ISOZID 0,5 N je bily prasek pro pfipravu infuzniho roztoku.
Baleni obsahuje 10 |ékovek s perforaénim uzavérem.

Distributor a vyrobce:

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

Tato pfibalova informace byla naposledy aktualizovana v fijnu 2018.
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