Tento dokument je pribalovou informaci kléCivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lééebného programu. Pribalova informace byla pfedlozena zadatelem o specificky
lé¢ebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu léCiv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele

ISOZID 0,5 N prasek pro infuzni roztok
Léciva latka: isoniazid

K poutZiti u dospélych, mladistvych i déti.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento Iék pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

— Ptibalovou informaci si uschovejte pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat znovu
precist.

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

— Tento |écebny pfipravek byl predepsan pfimo Vam. Neposkytujte ho nikomu
dalsimu. Jinému pacientovi mize uskodit, i kdyZz by mél podobné pfiznaky jako Vy.

— Pokud zpozorujete nezadouci Uéinky, obratte se na svého lékare nebo lékarnika.
To plati i pro takové nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Viz bod 4.

Co tato pribalova informace obsahuje

1.

ouhkwnN

Co je pripravek ISOZID 0,5 N a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete uZivat p¥ipravek ISOZID 0,5 N?
Jak se ma ptipravek ISOZID 0,5 N uzZivat?

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ISOZID 0,5 N uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace.

1. Coje pripravek ISOZID 0,5 N a k cemu se pouziva?

Ptipravek ISOZID 0,5 N je chemotherapeutikum (IéCivo) ucinné proti tuberkuldze.

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

k lé¢bé (chemoterapii) vSech forem a stadii tuberkuldzy s prokazanou citlivosti infekéniho
agens VvU0Ci isoniazidu, vidy v kombinaci s dalSimi proti tuberkuléze ucéinnymi
chemoterapeutiky.

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

k preventivni [écbé (chemoprevenci) u pacientd s poprvé zjisténym pozitivnim
tuberkulinovym testem, ale bez prokazanych pfiznakli onemocnéni tuberkulézou.




PFi pouZiti isoniazidu je vzdy tfeba brat zfetel na obvyklé a vSeobecné uznavané pokyny pro
adekvatni pouziti antimikrobidlnich latek.

Upozornéni:

Pripravek 1SOZID 0,5 N se pouziva k IéCbé tuberkuldzy u téch pacientl, u kterych neni
mozné peroralni uzivani, nebo ktefi maji prokdzanou poruchu resorpce. Pacient by mél byt
preveden na perordlni podavani, jakmile to bude mozné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete uzivat pripravek

ISOZID 0,5 N?

Pripravek ISOZID 0,5 N se nesmi pouzivat,

jestlize jste alergicky(a) na isoniazid,

jestlize jste v minulosti mél(a) zanét jater zplUsobeny isoniazidem (isoniazidova hepatitida)
u tézkych poruch jaternich funkci jako Zloutenka (obstrukéni ikterus), zanét jater (akutni
hepatitis) jaterni cirhdza (chronické onemocnéni jater s ubyvanim jaternich bunék; Child
Pugh C),

u nervovych onemocnéni s bolestmi a diskomfortem, napf. v pazich a nohou
(polyneuropatie),

jestlize mate poruchu krevni srazlivosti a krvetvorby.

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

Poruchy funkce ledvin:

poruchy funkce ledvin hodnocené jako lehka az tézka (GFR <90 ml/min) isoniazid mdze byt
podavan v nezménéném davkovani a s nezménénym intervalem mezi davkami za
predpokladu, Ze funkce jater je normalni (viz bod 3. ,Jak se ma pfipravek I1SOZID 0,5 N
uzivat?“).

Poruchy jaternich funkci:
Pfi terapii isoniazidem muzZe dojit k poruse jaternich funkci na zakladé jeho potencidlu
poskozovat jatra.

Obecné plati, Ze u kombinované I|écby tuberkuldézy je treba vzit v uvahu zvyseny
hepatotoxicky ucinek nasazené kombinované terapie. Klinické nasledky, jako napfiklad
nutnost prerusit lécbu nebo upravit IéCbu, musi v kazdém jednotlivém pfipadé posoudit
osSetrujici lékar (viz bod 2. ,Poutziti pfipravku ISOZID 0,5 N spolu s dalSimi IéCivy“).

Béhem lécby Isoniazidem nesmite konzumovat zadny alkohol.

Pokud patfite k nékteré z nasledujicich skupin pacientl, pak mate zvysSené riziko pro
poskozeni jater (jako napt. hepatitis) a mél byste se poradit se svym oSettujicim lékarem:

- starsi a podvyziveni pacienti,

- pacienti denné konzumujici alkohol,

- pacienti s jiZ existujicim, popfipadé chronickym jaternim poskozenim.

Kromé toho byste mél byt velmi peclivé sledovan, pokud
- soucasné uZivate jiné lécCivé pripravky poskozujici jatra nebo slinivku (viz bod 2.
,PouZiti pfipravku ISOZID 0,5 N spolu s dalsimi léCivy“). Pokud uZivate jiné léky,
poradte se prosim se svym lékarem.



- pokud mate poskozeni ledvin
- pokud se |éCite pro neurologické nebo psychiatrické onemocnéni
- pokud jste diabetik

Vas lékaf by Vas mél presné informovat o ndstupu casnych znamek poskozeni jater nebo
slinivky (pocit slabosti, nechutenstvi, nevolnosti nebo zvraceni) anebo o jinych vedlejsich
Ucincich (viz odstavec 4.: ,,Moziné nezadouci Ucinky“). Kromé toho se musite neprodlené
obratit na svého osetfujictho Iékare, budete-li pozorovat jakékoli ptiznaky neZzadoucich
ucinka. U pfriznak( svédcicich pro poskozeni jater (napf. hepatitida) je nutné pripravek
ISOZID 0,5 N okamzité vysadit. Pokud je dalsi [éCba pfipravkem ISOZID 0,5 N nutna, smi se v
ni znovu pokracovat teprve po naprostém odeznéni symptom(l a normalizaci laboratornich
parametrd. V tomto pripadé musi byt isoniazid zpo¢atku davkovan postupné (viz bod 3. ,Jak
se ma pripravek ISOZID 0,5 N uzivat?“). V ptipadé znovuobjeveni pfiznakll poskozeni jater,
musi byt podavani pripravku ISOZID 0,5 N okamZité a trvale ukonceno.

Bé&hem Iécby pfipravkem ISOZID 0,5 N musi Va3 |ékaF pravidelné kontrolovat jaterni enzymy
a hladinu bilirubinu, aby bylo moZno v¢as rozpoznat pfipadné poskozeni jater.

Vzestup hladiny jaternich enzym{ v krvi v pribéhu 1éCby isoniazidem je mozny. Pokud
hodnoty transaminaz zlstanou pod 100 U/I, mohou se i pfi pokradovani lécby opét
normalizovat. Pfi zvySeni transamindz nad 100 U/I, vzestup koncentrace bilirubinu
a odpovidajicich klinickych pfiznakd, je nutné okamiZité vysazeni pfipravku ISOZID 0,5 N,
nebot byly pozorovany tézké zanéty jater (hepatitidy) s popsanym umrtim.

Interakce isoniazidu s jinymi léCivymi latkami a vliv isoniazidu na latky télu vlastni
- Metabolismus vitaminu B6

Isoniazid zasahuje do metabolismu télu vlastnimu vitaminu B6, coZ muzZe mit
negativni vliv na funkci nervového systému. Zvlasté tehdy, pokud uZz mate
nedostatek vitaminu Bes, nebo se da u Vas predpoklddat anebo kdyZ je u vas
jinych ddvodl wvyssi riziko pro vznik periferni neuropatie zplsobené
isoniazidem, stejné jako u déti, téhotnych a kojicich matek, bude Vas lékaf
v takovém pfipadé isoniazid kombinovat s Iékem obsahujicim vitamin B6
(Pyridoxin) (viz odstavec 4.: ,,MozZné neZadouci ucinky”).

Opatrnost se doporucuje
- jestlize soucasné uzivate jina léciva. A to z toho divodu, Ze isoniazid mlze
ovlivnit metabolismus téchto léciv nebo tato IéCiva mohou mit vliv na
metabolismus izoniazidu. Pfedevsim se to tyka uZivani/aplikace téch léciv,
jejichz lécivé latky maji Uzkou terapeutickou Sifi (tésnd blizkost Ucinku a
nezadoucich Ucinkd). Pak pfi zahajeni nebo ukondeni terapie isoniazidem je
nebytné upravit nebo pfizplsobit davkovani téchto Iéku.

- VitaminD
Pfi IéCbé isoniazidem mUZe dojit ke snizeni hladiny vitamin D v krvi. Proto Vas
lékar zvaii moZnost preventivniho uzivani vitaminu D a provede dalsi
odpovidajici kontroly jeho hladiny v krvi.

- Paracetamol

V prfipadé soucasného podavani isoniazidu a paracetamolu muze dojit
k poSkozeni jater uz pfi obvyklych, neskodnych davkach paracetamolu.



Podavani paracetamolu béhem terapie isoniazidem by proto mélo byt
pfipustné jen za pfisného zvazeni pfinosu a rizika za zvlastni opatrnosti.

- Antiepileptika (Iéky uréené pro léCeni epilepsie).

Isoniazid muazZe zvysit Gcinek a tim i neZadouci ucinky spazmolytik
(antiepileptik). Z tohoto dlvodu mlzZe byt pfi soucasném podavani pripravku
ISOZID 0,5 N a antiepileptik nutné snizeni davky antiepileptika. Sérové hladiny
antiepileptik, predevsim fenytoinu a karbamazepinu, musi byt kontrolovany.

- U&inky na krev:
Vas lékar bude pravidelné kontrolovat krevni obraz, protoze pfi terapii
pripravkem ISOZID 0,5 N se mohou projevit nezadouci ucinky tohoto Iéku na
krev a krevni elementy (viz téZ odstavec 4. ,,MozZné neZadouci ucinky”).

Pouziti pripravku ISOZID 0,5 N spolu s jinymi léCivy
Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Kombinace isoniazidu s uritymi lé¢ivy mlze vést k oboustrannému zesileni nebo
oslabeni Ucinnosti.

Isoniazid vede k blokadé systému, ktery odbourdva |éciva v jatrech. To pak vede ve
vétsiné pripadl k tomu, Ze tyto latky jsou v jatrech odbourdavany pomaleji, ¢imz jejich
ucinnost mlze byt zesilena. Metabolismus samotného isoniazidu muze byt ovlivnén pfi
soucasném podavani urcitych jinych lécivych latek, takie muze dojit k ovlivnéni
ucinnosti a bezpecnosti pfipravku ISOZID 0,5 N.
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V kazidém pfipadé se poradte se svym oSetfujicim Iékafem, pokud uZivate nebo je
Vam aplikovan lék z jedné z niZe uvedenych skupin l|éciv, popripadé Iécivych
pripravkd, které obsahuji jednu z nize uvedenych lécivych latek, nebo pokud to mate
v umyslu. PFi soufasném uzivani/aplikaci muzZe dojit kinterakcim s pfipravkem
ISOZID 0,5 N, které v nejhorsim pripadé mohou byt i Zivot ohroZujici (viz téZ bod 2.
,Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete uzivat pripravek 1ISOZID 0,5 N?)

Pro velké mnoiZstvi interakci isoniazidu s jinymi lécivy jsou v tabulce niZze uvedeny
znamé a klinicky relevantni interagujici latky.

Ve sloupci 1 jsou uvedeny skupiny lécivych latek a/nebo k nim pfislusné lécivé
latky/1écivé ptipravky. Podtrieni oznacuje lééivou latku ovlivnénou isoniazidem. Je-li
isoniazid ovlivnén lécivou latkou, je uveden a podtrzen v prvnim sloupci tabulky,
oddélen pomlckou, spolu s ovliviiujici l1éCivou latkou. Pokud neni ve vyctu podtriena
zadna léciva latka, nejedna se zde o Zadnou pfimou interakci, kterd by ovlivnila IéCivou
latku, ale vyjadruje se zde, Ze interakci mlze byt ovlivnéna obecna reakce (napf. riziko
poskozeni jater) nebo latka télu vlastni.

Ve sloupci 2 jsou popsana vzajemna ovliviiovani skupin |éCivych latek/IéCivych latek:
A : vzestup
V: pokles

Ve sloupci 3 jsou uvedeny klinické dlsledky.



Skupina légivych latek/léciva latka

Interakce

Klinické dusledky

Alfa-1 antagonisté (lécCiva k Iécbé vysokého krevniho tlaku)

metabolismu dopaminu isoniazidem
a disulfiramem

Alfuzosin Plazmaticka hladina alfuzosinu A Monitorovani hemodynamiky
na pocatku terapie
Inhibitor alkoholdehydrogenazy
Disulfiram ZvySena aktivita dopaminu inhibici  |[Nutné monitorovani, mlze

dojit k neurologickym zméndm
(jako je ospalost, porucha
hybnosti (ataxie), nebo zmény
nalad a chovani), pak by méla
byt |éCba prerusena nebo
davka disulfiramu sniZzena

Analgetika (léCiva proti bolesti)

Kyselina acetylsalicylova — Isoniazid

Uginky isoniazidu mohou byt
snizeny

Soucasné pouziti se
nedoporucuje

Opioidy (jako morfin, fentanyl,
buprenorfin, methadon, kodein)

Metabolismus opioid( je
isoniazidem zpomalen

Dakladné sledovani, v
pfipadé potreby uprava
davky opioidd

isoniazidem zpomalen

Paracetamol Isoniazid zvysuje hepatotoxicitu Soucasné poufiti se

paracetamolu nedoporucuje, pfisny
dohled
Anestetika

Isofluran Metabolit isoniazidu — hydrazin Nefrotoxicita (Skodlivy ucinek

Enfluran vede ke zvyseni uvolfiovani fluoru z |na ledviny) A, monitorace
isofluranu a enfluranu, tedy se funkce ledvin, zejména u
mohou objevit koncentrace fluoru |rychlych acetylator(
poskozujici ledviny [zejména u
pacientl rychle metabolizujici
Isoniazid (rychly acetylator)]

Antiastmatika (léciva k prevenci a Iécbé bronchidlniho astmatu)
Theofylin Metabolismus theofylinu je Kontroly krevnich hladin

theofylinu, zejména po
preruseni podavani isoniazidu
a v pripadé potieby Uprava
davky theofylinu

Antibiotika (léciva k Iécbé infekénich onemocnéni)

Cykloserin/Terizidon

Zvysené toxické plsobeni
cykloserinu/terizidonu na CNS

Méla by se zvysit pozornost
vedlejsim Gc¢inkdm na CNS, v
pfipadé potieby Uprava davky

Pyrazinamid

Zvysené riziko poskozeni jater

Monitorace jaternich funkci

Rifampicin

Zvysené riziko poskozeni jater

Monitorace jaternich funkci




Skupina légivych latek/léciva latka

Interakce

Klinické dusledky

Ethionamid/Protionamid

ZvySené riziko nezadoucich ucinki
isoniazidu a
ethionamidu/protionamid na CNS

Méla by se vénovat pozornost
vedlejSim Gcinkm na CNS

Anticholinergika

isoniazidem zpomalena

Atropin Zvysené nezadouci Ucinky atropinu |Soucasné pouZziti se
nedoporucuje
Darifenacin Degradace darifenacinu muze byt MUZe byt zvySen Ucinek
isoniazidem zpomalena darifenacinu, v pfipadé
potfeby nutna Uprava davky
Antidepresiva (Iéciva k Iécbé deprese)
Citalopram Degradace citalopramu muze byt Kardiotoxicita A, v pripadé

potfeby nutna Uprava davky
citalopramu, pred zahdjenim
terapie Uprava
hypomagnezémie (hladina
hofciku pod normou) nebo
hypokalémie (hladina drasliku
pod normou), poté pravidelna
monitorace

Antidiabeti

ka (Iéciva k lécbé diabetes mellitus)

Inzulin a analoga
inhibitory a-glukosidazy
derivaty sulfonylurey, biguanidy, glinidy,

inkretinovd mimetika,
DPP4-inhibitory

Ucinek antidiabetik mGze byt
ovlivnén

Monitorace glykémie, je
mozny zesileny nebo
zeslabeny ucinek antidiabetik,
v pfipadé potfeby nutnd
Uprava davky

Antiepileptika (Iéciva k I1écbé epilepsie)

Karbamazepin

Metabolismus karbamazepinu se
isoniazidem zpomaluje,
hepatotoxicky ucinek isoniazidu se
muzZe interakci s karbamazepinem
zvysit

Ue nutna klinickd monitorace,
nutné stanoveni hladiny
karbamazepinu a monitorace
jaternich funkci, v pfipadé
pottfeby je nutna Uprava davky
karbamazepinu

isoniazidem zpomalen

Fenytoin Metabolismus fenytoinu je Pecliva monitorace, prikaz
isoniazidem zpomalen hladiny hydantoinu v krvi, ev.
Uprava davky fenytoinu.
Doporucuje se kontrola
hladiny fenytoinu po vysazeni
pfipravku ISOZID
Primidon Metabolismus primidonu je

Pecliva monitorace, pfipadné
nutna Uprava davky
primidonu




Skupina légivych latek/léciva latka

Interakce

Klinické dusledky

Kyselina valproova

Toxicita isoniazidu a kyseliny
valproové mize byt zvySena
vzdjemnou interakci

Nutna peclivda monitorace,
zejména na zacatku a na konci
terapie, pripadné nutnd
Uprava davky kyseliny
valproové

Antiko

agulancia (Iéciva k Fedéni krve)

Warfarin a ostatni kumariny

Metabolismus je isoniazidem
zpomalen, sklon ke krvacivosti A

Béhem terapie: dukladna
kontrola krevni koagulace
(Quick test nebo INR), zejména
po vysazeni pfipravku ISOZID,
Vv pripadé potifeby nutna
Uprava davky warfarinu a
ostatnich kumarin(

vlivem isoniazidu 'V,
krevni hladiny halofantrinu A

Antiparkinsonika
Levodopa Biologicka dostupnost Ztrata ucinnosti levodopy,
levodopy V¥, levodopa a isoniazid motoricky neklid, tfes, mozné
zvysuji riziko periferni neuropatie celkové zhorseni
(poskozeni nervi) parkinsonskych symptom{, pfi
znamkach periferni neuropatie
je nutné lécbu prerusit
Antiprotozoika (Léciva k Iécbé parazitarnich onemocnéni)
Chlorochin Chlorochin a isoniazid zvy3uji riziko Nutnd peclivd monitorace, pfi
periferni neuropatie (poskozeni zndmkach periferni
nervi) neuropatie je nutné 1écbu
prerusit
Halofantrin Metabolismus halofantrinu Nezadouci ucinky na srdce

A, nutné je vysetfit EKG
pred, béhem a po zahajeni
terapie, Casté kontroly jsou
nezbytné.

Betablokatory (Léciva k Ié

cbé vysokého krevniho tlaku)

Propranolol — Isoniazid

Odbouravani isoniazidu v krvi
(plazmaticka clearance) mize byt
propranololem snizeno

MUZe se projevit lehce
zvySena hladina isoniazidu,
klinické dasledky jsou
pravdépodobné

nepatrné.

Antagonista chemokinového receptoru CCR5 (léciva k

16€bé HIV)

Maravirok

Isoniazid maze zvysit plazmatickou
koncentraci maraviroku

V pfipadé potreby Uprava
ddvky maraviroku




Skupina légivych latek/léciva latka

Interakce

Klinické dusledky

Glukokortikoidy

Budesonid

Plazmaticka koncentrace budesonidu
mUze byt isoniazidem zvySena

Pfi dlouhodobé terapii mozné
zesileni Gcinku budesonidu

Prednisolon — Isoniazid

Plazmaticka hladina isoniazidu mlze
byt prednisolonem snizena

Uéinnost isoniazidu mdze byt
snizena, v pfipadé nutnosti
Uprava davky

Antagonisté 5-HT; receptort (IéCiva proti nevolnosti a zvraceni)

Alosetron

Plazmaticka hladina alosetronu A

Soucasné uzivani se
nedoporucuje

Imunomodulancia (lé€iva ovliviiujici imunitni systém)

BCG vakcina (Bacillus Calmette- Guérin-

vakcina)

Ztrata ucinnosti vakciny (také pfi
pouziti proti karcinomu mocového
méchyre)

Soucasné pouziti se
nedoporucuje

Interferon beta-1a

Zvysené riziko poskozeni jater
isoniazidem a interferonem beta-1a
A

Peclivé sledovani,
testy jaternich funkci

Imunosupresiva (Iéciva snizujici funkci imunitniho systému)

Cyklosporin

Isoniazid maze ovlivnit krevni
hladinu cyklosporinu

Monitorace plazmatické
hladiny, v pripadé nutnosti
Uprava davky cyklosporinu

Leflunomid/Teriflunomid

Zvysené riziko poskozeni jater
plGsobenim
Leflunomidu/Teriflunomidu a
Isoniazidu

Zvysené riziko poskozeni jater,
jaterni enzymy a bilirubin
musi byt zméreny pred
zahdjenim terapie
leflunomidem/teriflunomidem
a poté nejméné jednou
mési¢né po dobu prvnich 6
mésicl IéCby a dale v odstupu
6—8 tydnd. Pacienti s
poruchami jaternich

funkci nebo se zvysenymi
hodnotami transaminaz

(ALT> 2krdt nad normu) by
neméli uZivat
leflunomid/teriflunomid.

Thalidomid

Isoniazid a Thalidomid zvysuji riziko
periferni neuropatie (poskozeni
nervu)

Mési¢ni kontrola po dobu
prvnich 3 mésic,
elektrofyziologicé testy pred
lé¢bou a 6 mésicl po 1éCbé ev.
preruseni terapie pfi
znamkach




Skupina légivych latek/léciva latka

Interakce

Klinické dusledky

neuropatie.

ve

Hypolipidemika (léciva k 1é¢bé poruch metabolismu

tuka)

Fluvastatin
Simvastatin
Pravastatin
/Atorvastatin

Riziko periferni neuropatie
(poskozeni nervi) je isoniazidem a
Fluvastatinem, Simvastatinem,
Pravastatinem a Atorvastatinem
zvyseno

Pti znamkach periferni
neuropatie preruseni
podavani

Inhibitory MAO (lécCiva k Iécbé depresi)

Tranylcypromin

Metabolismus tranylcyprominu a

Mozné zesileni ucinku

isoniazidem zpomalen, plazmaticka
hladina tizanidinu A

Moklobemid moklobemidu je isoniazidem tranylcyprominu a
zpomalen (klin. relevantni pouze u | moklobemidu u pomalych
pacientli pomalu odbouravajicich acetylator(, monitorace
isoniazid (pomalych acetylator())

Myorelaxancia (lé¢iva k uvolnéni kosternich svalti)
Tizanidin Metabolismus tizanidinu mliZze byt |Soucasné uZivani neni

doporuceno, nezadouci ucinky
nasrdcea CNS A,
zesileni Ucinku tizanidinu

Chlorzoxazon

Degradace chlorzoxazonu V,
Plasmaticka hladina A a biologicka
dostupnost (cca 125 %)
chlorzoxazonu A

Dakladna monitorace,
pfipadné nutna uprava davky
chlorzoxazonu

Neuroleptika (léCiva k terapii psychoz)

isoniazidem zpomalenV,
plazmaticka hladina pimozidu A

Haloperidol Metabolismus haloperidolu mlze byt Nutna dlikladnd monitorace
isoniazidem zpomalen neurologického stavu nutna,
pfipadné uprava davky
haloperidolu
Pimozid Metabolismus pimozidu je Soucasné uZzivani neni

doporuceno, zavainé
nezadouci Ucinky na srdce

Nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTI) (Léciva proti virovym infekcim)

isoniazidu, stavudinu i
didanosinu je zvysené.

Efavirenz Zvysené riziko jaterniho Pred lIé¢bou a béhem ni jsou
poskozeni isoniazidem a vyzadovany jaterni testy
efavirenzem.

Didanosin Mozné riziko periferni neuropatie Peclivé sledodni, u znamek

Stavudin (nervového poskozeni) vlivem periferni neuropatie preruseni

[é¢by nebo redukce davky
isoniazidu, didanosinu, ev.




Skupina lé¢ivych latek/léciva latka Interakce Klinické dusledky
stavudinu.
Opioidni antagonisté (Léciva pusobici proti ticinkim opioidt)

Naltrexon

Isoniazid a naltrexon zvysuji riziko
poskozeni jater

Je tfeba se vyhnut
soucasnému uzivani, nutna
kontrola jaternich testd

Inhibitory fosfodiesterazy (Iéciv

a pouzivana k lécbé chronické obs

trukcni plicni nemoci)

Roflumilast

Isoniazid mdze zvysit biologickou
dostupnost roflumilastu a N-oxidu
roflumilastu

Mozné zesileni ucinku
roflumilastu

Selektivni modulatory estrogenovych receptort (SERM) (léciva k Iécbé rakoviny prsu)

Toremifen Isoniazid mdze zvySovat Pravidelné méreni elektrolyt(,
plazmatickoukoncentraci toremifenu |krevniho obrazu, jaterniho
testu
Spasmolytika (Iéciva k uvolnéni hladké svaloviny)
Tolterodin Krevni hladiny tolterodinu V pripadé potreby snizeni
mohou vlivem isonoazidu davky tolterodinu pfi
stoupat soucasném podavani

isoniazidu, ddkladna klinicka
monitorace

Steroidy

Kyselina chenodeoxycholovd — Isoniazid

Metabolismus a vylu¢ovani
isoniazidu maze byt zvyseno

Soucasné uzivani neni
doporuceno

Sympatomimetika

Adrenalin, Noradrenalin

Nezadouci Ucinky A

Antitrombotika (Iéciva k zabranéni tvorby krevnich srazenin)

Klopidogrel

Isoniazid sniZzuje ucinek
klopidogrelu

Soucasné uzivani neni
doporuceno, nutna dikladna
monitorace

Trankvilizéry (psychopharmaka se zklidiiujicim tGcinkem)

Benzodiazepiny (jako napf. diazepam,
midazolam, triazolam)

Metabolismus benzodiazepind muze
byt isoniazidem zpomalen

MuUZe byt nutné peclivé
sledovani, uprava
davkovani benzodiazepinU

Vitaminy




Skupina légivych latek/léciva latka

Interakce

Klinické dusledky

vlivem isoniazidu snizena.

Vitamin B6 Eliminace vitaminu B6 Doporuceno profylaktické
(pyridoxin) vlivem isoniazidu je podani vitaminu B6
A (pyridoxinu) béhem lécby
isoniazidem
Vitamin D Koncentrace vitaminu D v krvi je V pfipadé soucasného

podavani vitaminu D jsou
potrebné kontroly hladiny
vapniku a fosfatl v krvi,
funkce ledvin, a mdzZe byt
nutna Uprava davek vitaminu
D.

Cytostatika (léciva k 1écbé rakoviny)

Bendamustin

Isoniazid vede ke zvySeni plazmatické|
hladiny bendamustinu

U¢inky bendamustinu by mély
byt peclivé sledovany kvdli
zndmkam zvysenych
nezadoucich uc¢inkd na krevni
sloZky (jako je leukopenie,
infekce, trombocytopenie,
krvaceni, anémie a
neutropenie), mdze byt nutna
Uprava davkovani
bendamustinu.

thioguaninu a isoniazid zvySeno

Klofarabin Zvysené riziko poskozeni jater Soucasnému podavani je
pGsobenim klorafabinu a isoniazidu nejvlgpg s€ Vyh?O,L’.t' nutne
peclivé sledovani jaternich
funkci
Gefitinib Metabolizace gefitinibu maze byt Nutné peclivé sledovani, ev.
isoniazidem zpomalena Uprava davky gefinitibu.
Methotrexat Zvysené riziko poskozeni jater Je tfeba se vyvarovat
plsobenim isoniazidu a metotrexatu |soucasnému uzivani, nutna
monitorace jaternich testl
Pazopanib Metabolizace pazopanibu mGze byt |VyZadovano je peclivé
isoniazidem zpomalena sledovani, méreni elektrolyt(,
EKG a jaternich test( pred
zahdjenim terapie a v jejim
prabéhu, ev. Uprava davky
pazopanibu.
Thioguanin Riziko poskozeni jater plisobenim Nutna kontrola jaternich test(

Pouziti pripravku ISOZID 0,5 N spolu s potravinami, napoji a alkoholem
Takzvané monoaminy obsaZené v nékterych potravinach (napf. tunak, syr) a napojich (napf.
cervené vino) mohou vést k nesnasenlivosti s ndvaly horka, zarudnutim klze, otoky sliznic a
potizemi s krevnim ob&hem. Proto byste se méli béhem |écby pripravkem ISOZID 0,5 N vyse

vyjmenovanym potravinam vyhnout.




Béhem pouziti pfipravku ISOZID 0,5 N nesmite pit Zzadny alkohol, nebot muze dojit ke
snizené toleranci alkoholu a narlstu nezadoucich Ucink( na centralni nervovy systém a
na jatra.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze jste téhotna, anebo mate v Uumyslu
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, neZ zacnete tento
pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Isoniazid prochazi placentou. Udaje vychazejici z omezeného poctu téhotnych
pacientek nedovoluji vyloucit Skodlivé ucinky isoniazidu v terapeutickych ddvkach na
téhotenstvi a na zdravi novorozence. Byly popsany dva pfipady vyvojovych anomalii po
vysokych ddavkach isoniazidu. | kdyZz celkovy pocet anomalii neni zvySen, uvedené
anomdlie svédci pro poskozeni centrdlniho nervového systému (CNS). Poskozeni
nervového systému po isoniazidu jsou popsany, takze tuto souvislost nelze vyloudit.
Zatim nejsou k dispozici zaddné jiné epidemiologické Udaje vztahuijici se k isoniazidu.

Vzhledem k ojedinélym ptipadlim poskozeni mozku (encefalopatiim) by Vam mél lékar
predepsat v téhotenstvi spolu s léky obsahujicimi isoniazid i vitamin B6 (pyridoxin).

Kojeni

Isoniazid prechazi do materského miléka. Jeho koncentrace v matefském mléce
odpovidaji hladindm v krvi matky. MnoZstvi isoniazidu prijatého kojencem v materském
mléce odpovidd pfiblizné 1,2 % matciny davky. Zatim nebyly pozorovany Zzadné
nezddouci uc¢inky na kojence. Vas lékar Vam predepise béhem obdobi kojeni soucasné i
vitamin B6 (pyridoxin).

Poddvani isoniazidu v téhotenstvi a pfi kojeni by se mélo zahdjit jen po peclivém

zvazeni pfinosu a rizika.

Schopnost Fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje

Tento lék mUzZe i pfi pfiméfeném pouzivani svymi moznymi nezadoucimi ucinky (viz bod 4.
»MozZné neZddouci ucinky”) natolik zménit reakcni pohotovost, Ze Vase schopnost k aktivni

Ucasti v dopraveé, k obsluze strojli nebo k pracim ve vyskach bude omezena. To ve zvysené
mife plati pro souc¢asnou konzumaci alkoholu.

3. Jak se ma pripravek ISOZID 0,5 N pouzivat?

Vzidy pouzivejte tento pripravek pfesné tak, jak je uvedeno v této pribalové
informaci, popfipadé presné podle doporuceni Vaseho lékare.

Pokud lékaF nepredepise jinak, obvyklé davkovani je:

Pro lécbu tuberkuldzy plati pro isoniazid nasledné uvedené davkovani, vztazené na
télesnou hmotnost (t.hm.) pro aplikaci 1krat denné:

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

Déti> 3 mésice — 12 let (télesnd hmotnost < 30 kg):
10 (10-15) mg/kg t.hm., max. denni davka 300 mg
K orientaci slouZi tato doporucend davkovani:




Télesna hmotnost (kg) Doporucena davka (1krat denné)

>3,5az7<5 50 mg

>5az<75 75 mg

>7,522<10 100 mg
>10az<15 150 mg
>15a7<20 200 mg
>20az<25 250 mg
>25az<30 300 mg

Déti <3 mésice:

Na zakladé nedostadujicich udaji pro léCivou latku isoniazid nelze pro malé déti
pod 3 mésice véku doporucit konkrétni davku. V klinické praxi se ¢asto pouzivd
davkovani 10-15 mg/kg télesné hmotnosti/den.

Kazdou tuberkulézu v détském véku je nutno lécit pod dohledem zkuseného
odborného centra.

Intermitentni Iécba (pferusovand lé¢ba) tuberkuldzy:

Doporucuje se léciva pro Ié€bu tuberkuldzy podavat denné po celou dobu trvani [éCby,
nebot tento postup garantuje maximalni terapeutickou bezpeénost.
Intermitentni IéCba tuberkuldzy se v Némecku nedoporucuje.

Lécba tuberkuldzy, pfi které se predepsané léky nepodavaji denné, nybri ve vétsich
odstupech, mlzZe byt pouZita jen v odlivodnénych vyjimecnych pripadech za dislednych
kontrol.

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

Preventivni poddni IéCiv (chemoprofylaxe) a IéCba latentné infikovanych vysoce
rizikovych pacientu (chemoprevence):

Chemoprofylaxe by se méla zahdjit (po vylouceni onemocnéni tuberkulézou) u vsech
déti do 5 let neprodlené po kontaktu s infekénim pacientem s tuberkulézou. U starsich
déti a dospélych je nutno preventivni chemoterapii bez ohledu na vék zvazit zvlasté
tehdy, kdyz trpi vrozenou, ziskanou nebo polékovou nedostate¢nosti imunitniho
systému.

Indikace pro chemoprevenci u rizikovych pacientl je pozitivni vysledek krevniho nebo
kozného testu, u kterych byla na zakladé rentgenového snimku vyloucena tuberkuldza
vyZadujici 1éCbu.

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 t.hm., max. 300 mg isoniazidu denné



Pro déti do 6 let plati stejné doporucené davkovani, jak je popsano pro lécbu (viz vyse).
Stejné tak plati informace o interakcich isoniazidu s ndpoji a potravinami (viz bod 2.
»PouZiti pfipravku ISOZID 0,5 N spolu s potravinami, ndpoji a alkoholem”).

Ddvkovadni u poruchy funkce ledvin:

Pokud mate mirnou aZ zavaznou poruchu funkce ledvin (pfi glomerularni filtraci
(GFR)> 15 ml/min), mGze byt ISOZID 0,5 N podavan bez Upravy 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 davce, zpravidla dobre tolerovana. U pomalych acetylator(
s renalni nedostatecnosti (odbourdvani isoniazidu je u téchto pacientll zpomalené)
mUze dojit k prodlouZeni eliminacniho polocasu isoniazidu, jak zpomalenym
vylucovdnim ledvinami, tak i odbourdavanim v jatrech. V takovych pfripadech je
doporucéena kontrola hladin isoniazidu v krvi Vasim oSetfujicim Iékafem. Dialyzovani
pacienti maji dostat ISOZID 0,5 N teprve po ukonceni dialyzy.

Ddvkovani pfi poruchdch funkce jater:

Pripravek ISOZID 0,5 N lze v béinych davkach pouzit i v puripadé jiz existujicich
jaternich onemocnéni, jako je akutni hepatitida (zanétu jater), pozitivni prikaz
protilatek proti hepatitidé B a C nebo pfti abuzu alkoholu. Ovsem je zde zvySené riziko
jaterniho poskozeni, proto se doporucuji tydenni az nékolikatydenni kontroly
odpovidajicich laboratornich parametr( v prvnich mésicich (také viz bod 2. ,,Upozornéni
a preventivni opatreni”). VA$ osetfujici |ékar rozhodne, zda je nutné postupné
ddvkovani isoniazidu. U tézkych poruch jaternich funkci se nesmi ISOZID 0,5 N poddavat
(viz odstavec 2. ,,ISOZID 0,5 N nesmi byt pouZit“).

Ddvkovadni po prferuseni 1écby:
PFi znovuzahdjeni 1é¢by po delSim preruSeni musi byt isoniazid davkovan postupné,

zacind se s davkou 50 mg/den, kterd se postupné zvysi na 200—300 mg/den (dospéli)
béhem 3-7 dni.

ZpUsob aplikace

ISOZID 0,5 N se podava v infuzi. ISOZID 0,5 N, prasek pro infuzni roztok, se rozpusti
v 10 ml vody pro injekci, vznikly roztok isoniazidu ma koncentraci 50 ml isoniazidu/ml.
Nasledné se potfebné mnozZstvi roztoku isoniazidu [50 mg/ml] odpovidajici poZzadované
denni ddvce prida do 100-250 ml izotonického roztoku NaCl.

Infuzni roztok musi byt pfipraven v aseptickych podminkach.

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

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

ISOZID 0,5 N se v urcitych pripadech aplikuje jako nahrada perordlni lékové formy.
Pfevod na peroralni formu by mél byt, co nejdfive.



Doba trvani aplikace

V rdmci obecné standardni terapie tuberkulézy se isoniazid podava v prvni osmitydenni
fazi terapie (inicialni faze) v kombinaci s dalSimi antituberkulotiky (rifampicin,
pyrazinamid a ethambutol), kterd je nasledovana ¢tyfmésicni kontinudlni fazi, kdy se
podavaiji isoniazid a rifampicin bez dalsi kombinace.

Délka pouzivani se v zasadé fidi podle v soucasnosti pouzivaného terapeutického
schématu, které odpovida vysledklim testli na rezistenci a je Vasim lékafem zvoleno
odpovidajicim zplsobem.

Isoniazid se pouZivd jako monoterapie v pouze pro chemoprofylaxi (preventivni
terapie) a pro chemoprevenci (Ié¢ba latentné infikovanych vysoce rizikovych pacientd).

Chemoprofylaxe (preventivni |écba) trva 8-12 tydn(. Poté se ma zopakovat dermalni
nebo krevni test. Pokud trva negativita testll a Vy jste bez pfiznakd, méla by terapie
isoniazidem byt ukonéena. Jsou-li vysledky testll pozitivni, musi terapie pokracovat
jako chemoprevence (Iécba latentné infikovanych vysoce rizikovych pacientl) nadale
pokracovat v celkové délce 9 mésica.

Pokud jste pouzil(a) vétsSi mnozstvi pripravku ISOZID 0,5 N, neiZ jste mél(a):
Informujte ihned |ékafe, ktery mliZe provést pfipadna nutna opatfeni.

Po akutnim pfedavkovani byly popsany nasledujici priznaky:

Lehka otrava:
Poruchy Fedi, poruchy hybnosti (ataxie) a polyneuritické reakce (brnéni, svalovy tfes, zavrat
atd.).

Tézka otrava:
Zachvaty kreci (lokalizované nebo generalizované epileptiformni kiece), bezvédomi,
metabolickd aciddza (snizeni pH krve na zdkladé metabolické poruchy), zastava dechu

Pokud jste zapomnél, Ze mate dostat pripravek ISOZID 0,5 N:
Dostal-li jste nizsi davku pfipravku ISOZID 0,5 N, rovnéz informujte svého oSetfujiciho Iékare.
Neni vhodné podat dvojndsobnou davku, pokud jste zapomnél pfijit na pfedchazejici davku.
U nového zahajeni 1é¢by po delSim preruseni, musi byt davky isoniazidu navySovany postupné.

Pokud pfestanete pouzivat pfipravek 1ISOZID 0,5 N

V lécbé tuberkuldzy ma mimoradnou dlleZitost presné a spolehlivé dodrzovat davkovani a
predepsané podavani, aby nebyla ohroZena Sance na uzdraveni a nedoslo k recidivam.

Ty jsou vidy spojeny s omezenou moznosti |écby v dUsledku nardstajici ztraty ucinnosti
uzivanych lécivych pripravkl s poklesem citlivosti pavodcl tuberkuldzy (vznik rezistence), coz
ma za nasledek nutnost nasadit hlfe snasené a méné ucinné l1écivé pripravky, a také k vice
omezujicim zasahlm do zplsobu Zivota. Mate-li dalsi otdzky k uZivani tohoto Ilécivého
ptipravku, obratte se na svého lékare nebo Iékarnika.



4. Moizné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechna léciva, i tento IéCivy pripravek mize mit nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého pacienta.

Isoniazid pUsobi neZadouci Ucinky prevazné v zavislosti na véku a ddvce. Vyskytuji se
Castéji u pacient( se zpomalenym odbouravanim isoniazidu (tzv. pomali acetylatofi). Jako
nejcasté;jsi nezadouci Ucinek |écby isoniazidem byla popsana zména v jaternich testech
(vzestup aktivity transamindz), kterd zpravidla probihd bez pfiznakll a pfi nadale
pokracujici terapii spontanné odezniva. Ale mlZe se objevit i zanét jater s klinickymi
priznaky, 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 uéinka, obratte se, pokud
mozno co nejrychleji na svého lékare:
— zanét slinivky bFisni, ktery plsobi silné bolesti v bfise a v zddech (pankreatitida,
cetnost neni zndma)
—  téZké rozsahlé poskozeni klze (odlupovani pokozky a slizniénich povrchi (toxicka
epidermalni nekrolyza — TEN; mZe postihnout az 1 z 1000 pacientd))
— polékova reakce, ktera plsobi vyrazku, horecku, zanéty vnitfnich organd, krevni
poruchy a systémova onemocnéni (DRESS syndrom, muiZe postihnout az 1 z 1000
— dalsi pfiznaky vztahujici se k problémuim s jatry: Zluté zbarveni kliZze nebo oéniho
bélma, tmaveé zbarvena moc a svétla stolice, Unava, slabost, nevolnost,
nechutenstvi, nauzea, zvraceni (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacient()

Nezadouci ucinky se hodnoti na zakladé nasledujicich Gdajd o etnosti:
Velmi Casté: mUze postihnout vice neZ 1 z 10 pacientl

Casté: maze postihnout a7 1 ze 10 pacientd

Méné Casté: mUze postihnout aZz 1 ze 100 pacient(

Vzacné: mUiZe postihnout az 1z 1 000 pacientd

Velmivzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 pacientd

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udajl nelze urcit

MozZné nezadouci ucinky:

Velmi Casté Méné Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
Casté Casté

Poruchy krve a lymfatického systému

ZvySeni poctu urcitych typl
bilych krvinek (eosinofilie),
poruchy funkce kostni
drené (Utlum kostni drené)
napf. s poklesem urcitych
typ bilych krvinek
(granulocytopenie,
agranulocytéza),
nedostatek krevnich




desticek
(trombocytopenie), rlizné
formy anémie
(sideroachresticka,
hemolyticka a
megaloblasticka anémie,
anémie z nedostatku
pyridoxinu), nastup
poruchy krevni srazlivosti se
zvy$enym sklonem ke
krvaceni (hemoragickd
diatéza) zplsobena

zanéty krevnich cév
(vaskulitida), imunologicky
podminény nedostatek
krevnich desticek
(imunitni trombocytopenie)
a dalsi poruchy krevni
srazlivosti, sniZzeni poctu
vsech krvinek
(panmyelopatie, aplasticka
anémie)

Poruchy

imunitniho systé

mu

Kozni vyrazka®
(exantém), kozni
symptomy podobné
pelagre, exfoliativni
dermatitis, zavazné
kozni reakce (Stevens-
JohnsonGv syndrom),
fotosensitivita, horecka,
astma, bolesti svalll a
kloubt, Quinckeho
edém, anafylakticka
reakce, anafylakticky
sok, lupus
erythematodes

End

okrinni poruchy

Vétsinou reverzibilni
hyperfunkce kiry nadledvin
(Cushingtv syndrom) a
ptedniho laloku hypofyzy®,
pokles hladiny cukru v krvi
(hypoglykémie)

Psychiatrické poruchy

Psychické poruchy
(podrazdénost, uzkost),
poruchy koncentrace,
deprese, psychdzy (manicka,
katatonni nebo paranoidni)

Poruchy

nervového systému

Onemocnéni
nervovych
zakonceni (periferni
polyneuropatie

s abnormalnimi

Krece, ospalost, letargie




pocity), poruchy
citlivosti, bolest
hlavy, zavraté

Ocni poruchy

Zanét zrakového nervu
(neuritida optiku), dvojité
vidéni (diplopie), Silhani
(strabismus)

Srdecni poruchy

Poruchy srdec¢niho
rytmu, kolisani
krevniho tlaku se
zavratémi

Respiracni, hrudni a mediastindlni onemocnéni

Syndrom akutni
respiracni tisné (ARDS)

Gastrointestinalni poruchy

Gastrointestinalni Zanét slinivky (pankreatitida)
poruchy (prijem,
zacpa, fihani,
nadymani, zvraceni

Poruchy jater zlucovych cest

Zvyseni Hepatitida Akutni zanét jater
jaternich (zanét (hepatitida, v tézkych
enzymu jater) pfipadech s moznym
(zvysena aktivita umrtim)

transamindz)

Poruchy kosterniho svalstva, pojivové tkané a kosti

Svalovy tfes Revmatoidni symptomy
(klouby a svaly), rozpad pficné
prihované svaloviny
(rhabdomyolyza)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Zanét ledvin
(glomerulonefritida)®

Poruchy kize a podkozZni tkané

Zavaziné
rozsahlé
poskozeni klze
(toxicka
epidermalni
nekrolyza),
polékova
reakce s
vyrazkou,
horeckou,
zanétem
vnitinich
organt,
zménami




krevniho
obrazu a
systémovymi
priznaky (DRESS|
syndrom)

Cévni poruchy

‘ ‘ Zanét cév (vaskulitida)

a mj. akneiformni, zvlasté u mladsich pacientd

b s poruchami menstruace u Zen, resp. hormonalnimi poruchami (gonadotropni poruchy) / zvétSeni prsnich Zlaz
(gynekomastie) u muzl

¢ vétsinou reverzibilni

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkl, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. NeZzadouci Gcinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv,

Srobérova 48,

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim neZadoucich Gc¢inkl mulzZete prispét k ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek ISOZID 0,5 N uchovavat

Tento pripravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na lahvi¢ce. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Podminky pro uchovavani:
Uchovavejte injekéni lahvicky ve vnéjsim obalu, aby byl obsah chranén pred svétlem.

Pozndmka k dobé pouZitelnosti po pripraveé:
Chemicka a fyzikdlni stabilita pfipraveného pfipravku k pouziti byla doloZzena
po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté.

Neni-li prfipravek pfipraveny k pouZiti pfipraven za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek, nemél by byt uchovavan déle nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az
8 °C.

Nikdy nevyhazujte léciva do odpadnich vod (napf. pfes zachod nebo umyvadlo).
Zeptejte se v lékarné, jak Iék vyhodit, kdyzZ jej jiz nepouzivate. Pomahate chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co ptipravek ISOZID 0,5 N obsahuje?
Léciva latka je isoniazid.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 g isoniazidu.
Jak ptipravek ISOZID 0,5 N vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ISOZID 0,5 N je bily prasek pro ptipravu infuzniho roztoku.
Baleni po 10 injek¢nich lahvickach.

Pro peroralni 1é€bu jsou k dispozici tablety ISOZID 50 mg / 100 mg / 200 mg.

Driitel rozhodnuti o registraci:
Esteve Pharmaceuticals GmBH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Tel.: +49 30 338427-0

e-mail: info.germany@esteve.com

Vyrobce

RIEMSER Pharma GmbH
An der Wiek 7
17493 Greifswald — Insel Riems

SW Pharma GmbH
Robert-Koch-StraRke 1
66578 Schiffweiler

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2021.


mailto:info.germany@esteve.com

