Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nidrazid, 100 mg, tabletki
Isoniazidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nidrazid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nidrazid
Jak stosowa¢ lek Nidrazid

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Nidrazid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N

1. Co to jest lek Nidrazid i w jakim celu si¢ go stosuje
Izoniazyd (substancja czynna leku Nidrazid) dziata na pratki gruzlicy.

Nidrazid jest wskazany do stosowania w leczeniu wszystkich ptucnych i pozaptucnych postaci
gruzlicy oraz w zapobieganiu rozwojowi postaci ptucnych.

Podczas leczenia gruzlicy lek Nidrazid stosuje si¢ jednocze$nie z innymi lekami przeciwpratkowymi
tak, aby zapobiec rozwojowi opornosci pratkow na ten lek (utracie skutecznosci leku).
Zapobiegawczo Nidrazid zazwyczaj stosowany jest jako jedyny lek.

Lek jest wskazany do stosowania u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 3 lat, ktdre sa w stanie
potkna¢ tabletke (w razie trudnosci z potknigciem, tabletke mozna rozkruszyc).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nidrazid

Kiedy nie stosowa¢ leku Nidrazid

- jesli pacjent ma uczulenie na izoniazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub polekowa niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nidrazid nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja nastepujace choroby:

—  padaczka,

—  psychoza,

—  sklonno$¢ do krwawien,

—  zapalenie nerwu,



—  zaburzenia czynno$ci watroby (stwierdzone aktualnie lub w przesztosci); lekarz moze
odstawi¢ lek lub zmodyfikowa¢ dawkowanie,

—  zaburzenia czynnoS$ci nerek; lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie; u oséb z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dokladnie kontrolowaé stosowanie leku;

- AIDS;

—  cukrzyca.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentow:

—  w podesztym wieku;

— codziennie spozywajacych napoje alkoholowe;

— przyjmujacych leki w postaci dozylnej;

— niedozywionych;

— u ktorych konieczne jest stosowanie duzych dawek leku Nidrazid; moze wowczas wystgpic
niedobor witaminy B, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania niektorych
dziatan niepozadanych. Jesli wystapi zapalenie nerwu, lekarz zaleci zwigkszenie dawki
witaminy Be.

= Podczas stosowania leku (nawet wiele miesigcy od rozpoczecia leczenia) moze rozwing¢ si¢
cigzkie zapalenie watroby, czasami prowadzace do zgonu. U pacjentow powyzej 35 roku zycia
zaobserwowano czestsze wystgpowanie zapalenia watroby i nalezy ich monitorowac czy wystepuja
objawy zwiastunowe zapalenia watroby, takie jak: zmeczenie, ostabienie, zte samopoczucie,
jadtowstret, nudnos$ci lub wymioty. W przypadku ich wystgpienia nalezy niezwtocznie odstawic
lek;

= U kazdego dorostego pacjenta przed rozpoczeciem stosowania leku Nidrazid lekarz zleci badania
czynnosci watroby 1 badania krwi.

= Podczas stosowania leku pacjent powinien pozostawac¢ pod kontrolg lekarza i przynajmniej raz w
miesigcu zglaszac si¢ na wizyty kontrolne.

= U pacjentdow po 35 roku zycia badania czynno$ci watroby nalezy wykonywac regularnie, co
najmniej raz na miesigc.

= Pacjent, u ktorego wykryto nieprawidtowe parametry zostanie poddany ponownej ocenie i lekarz
w razie konieczno$ci zaleci powtorzenie badan laboratoryjnych.

= Jesli u pacjenta nie wystgpowaly w przesztosci choroby watroby badania czynno$ci watroby
wykonuje sig, jesli wystapia: goraczka, wymioty, zéttaczka lub inne dolegliwosci §wiadczace o
pogarszajacym si¢ stanie pacjenta. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy podczas stosowania
leku Nidrazid, nalezy poinformowac o tym lekarza.

= U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby leczenie stosuje si¢ tylko w razie koniecznosci, ze
szczeg0Olng ostroznoscia i pod $cistym nadzorem lekarza; lekarz zleci wykonanie badan czynnosci
watroby przed rozpoczgciem leczenia, nastgpnie co dwa do czterech tygodni przez caty okres
leczenia.

= [ek nalezy odstawi¢ jesli podczas leczenia wystapia objawy $swiadczace o niewydolno$ci watroby.
Lekarz rozwazy inng metodg leczenia gruzlicy. Gdy wyniki testow watrobowych powroca do normy,
lekarz moze rozwazy¢ ponowne podawanie leku Nidrazid, zlecajac codzienne badania laboratoryjne
(kontrolowanie parametrow czynnos$ci watroby).

= [Lek nalezy ostroznie stosowac u kobiet rasy czarnej i lub pochodzenia latynoskiego.

= U dzieci (z wyjatkiem dzieci ze stwierdzonym ryzykiem wystapienia hepatoksycznosci)
wykonywanie rutynowych badan czynnos$ci watroby nie jest konieczne.

= Jedli u pacjenta wystapi postepujaca wysypka (czesto z pecherzami lub zmianami na btonach
sluzowych) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy cigzkich
reakcji skornych zwanych zespotem Stevensa-Johnsona oraz toksycznej nekrolizy naskorka, zespot
Lyella (patrz punkt 4).

= Jedli u pacjenta nagle wystapi goragczka lub powigkszenie weztdéw chlonnych, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy wielonarzadowych zaburzen o typie
nadwrazliwos$ci znane jako reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi, ang. DRESS -
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (patrz punkt 4).



Nidrazid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli lekarz bedzie zalecat rozpoczecie stosowania jakiegokolwiek innego leku, nalezy go
poinformowacé, ze pacjent przyjmuje lek Nidrazid. Podczas stosowania leku Nidrazid nie nalezy bez
konsultacji z lekarzem stosowa¢ zadnych lekow wydawanych bez recepty.

Izoniazyd moze wptywaé na dziatanie niektorych lekow, a takze niektdre leki mogg wywiera¢ wptyw
na dziatanie leku Nidrazid. Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekdéw, nalezy o
tym powiedzie¢ lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Nidrazid, gdyz moze by¢ konieczna
modyfikacja dawkowania:

—  doustne leki przeciwzakrzepowe,

—  leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina, kwas walproinowy, etosuksymid,
prymidon, barbiturany),

—  benzodiazepiny (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

—  stawudyna, zalcytabina (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV)

— ryfampicyna (antybiotyk),

— cykloseryna (antybiotyk),

— disulfiram (lek stosowany w leczeniu choroby alkoholowej),

—  ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

— alfentanyl (lek stosowany w znieczulaniu przed operacjami),

— leki zobojetniajace sok zoladkowy (stosowane w nadkwasnosci) zawierajace glin — leki te
zmniejszaja wchlanianie izoniazydu, z tego wzgledu zalecane jest podawanie leku Nidrazid na
godzine przed przyj¢ciem lekow zobojetniajacych,

—  kwas p-aminosalicylowy (lek przeciwgruzliczy).

Nidrazid z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pacjent stosujacy izoniazyd powinien unika¢ spozywania pokarmow i napojow zawierajacych
tyraming (takich jak ser, czerwone wino) i histaming (takich jak bonito, tunczyk, inne ryby tropikalne).
Nie nalezy spozywac¢ napojow alkoholowych podczas stosowania leku Nidrazid.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O stosowaniu leku w okresie cigzy lub karmienia piersig zdecyduje lekarz.

Izoniazyd przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Jego stezenie w mleku jest jednak niewielkie.
Kobiety nie powinny karmi¢ piersia podczas przyjmowania izoniazydu, chyba, ze w ocenie lekarza
potencjalna korzys$¢ dla pacjentki przewyzsza ryzyko dla niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania w zalecanych dawkach Nidrazid nie ma wptywu na zdolno$¢ koncentracji. W razie
przedawkowania moze jednak zmniejszy¢ si¢ sprawnos¢ psychofizyczna z powodu wystapienia takich
dziatan niepozadanych, jak bole lub zawroty glowy, zaburzenia psychiczne czy psychozy.

Nidrazid zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Nidrazid

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Leczenie gruzlicy powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarzy specjalistoéw doswiadczonych
w rozpoznawaniu i leczeniu gruzlicy, wedtug obowigzujacych standardow.

Dawke leku ustali lekarz. Nalezy zawsze stosowac si¢ do zalecen lekarza, gdyz mozliwe sg rozne
schematy dawkowania leku.
Leczenie jest dlugotrwate.

Dorosli
—  Podawanie raz na dobe: dawka terapeutyczna wynosi zwykle 5 mg/kg mc. na dobg; nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz 3 tabletki (300 mg) na dobg.
—  Podawanie dwa razy w tygodniu: jednorazowa dawka wynosi 15 mg/kg mc., nie wigcej niz 9
tabletek (900 mg).
—  Zapobieganie gruzlicy plucnej: nalezy stosowac 3 tabletki (300 mg) na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat
Dawke leku ustali lekarz w zalezno$ci od masy ciata dziecka.
—  Podawanie raz na dobe: dawka u dzieci wynosi zwykle 5 do 10 mg/kg mc. na dobg,
maksymalnie 3 tabletki (300 mg) na dobg.
—  Podawanie dwa razy w tygodniu: jednorazowa dawka wynosi 15 mg/kg mc., nie wigcej niz 9
tabletek (900 mg).
—  Zapobieganie gruzlicy ptucnej: nalezy stosowac 5 do 10 mg/kg mc. na dobe, nie wigcej niz 3
tabletki (300 mg) na dobg.

Zapobieganie neuropatii

Aby zapobiec wystapieniu dziatania niepozadanego - neuropatii, nalezy codziennie przyjmowac
witaming Bs (pirydoksyn¢) w dawce 10 mg. Jesli wystapi zapalenie nerwu, dawke witaminy Bs nalezy
zwigkszy¢ do 50 mg na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze podja¢ decyzje o zastosowaniu mniejszej dawki leku Nidrazid.

Sposéb podawania
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Nidrazid raz na dobe, na czczo, co najmniej 30 minut przed positkiem
lub 2 godziny po positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nidrazid

W razie przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Do objawdéw przedawkowania izoniazydu nalezg: nudno$ci, wymioty, zawroty glowy, niewyrazne
mowienie 1 widzenie, ataksja, omamy wzrokowe (w tym widzenie w jasnych kolorach oraz dziwnych
wzordéw), wysypka skorna; w cigzszych przypadkach mogg wystgpi¢ niewydolno$¢ oddechowa,
depresja OUN, przechodzaca szybko z ostupienia w gleboka $pigczke, a takze cigzkie napady
padaczkowe oporne na leczenie. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ kwasice metaboliczna,
obecnos$¢ cial ketonowych (acetonuri¢) i hiperglikemig.

Pominie¢cie zastosowania leku Nidrazid

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nie
nalezy stosowaé pominigtej dawki, tylko przyjac kolejng dawke i stosowaé lek zgodnie z przyjetym
schematem.

Przerwanie stosowania leku Nidrazid
Nie nalezy przerywac stosowania leku Nidrazid bez konsultacji z lekarzem, nawet jezeli w ocenie
pacjenta stan zdrowia poprawit sig.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia objawy zaburzenia czynnoS$ci watroby, takie jak zmeczenie, jadlowstret, nudnosci,
wymioty, Swiad lub zazélocenie skory lub bialkowki oka, nalezy odstawi¢ lek i natychmiast
skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy jak

najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

e  Stan zapalny trzustki powodujacy silny bol brzucha i plecow (zapalenie trzustki), czestos¢
nieznana.

e  Powazne, rozlegte uszkodzenia skory (oddzielanie si¢ naskorka i powierzchniowych bton
$luzowych) — toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella, ang. toxic epidermal necrolysis TEN),
moze wystapi¢ u 1 na 1000 osob.

e Reakcja na lek powodujgca wysypke, gorgczke, stan zapalny narzagdow wewnetrznych,
nieprawidlowos$ci hematologiczne i chorobe uktadows (zespot DRESS, ang. drug rash with
eosinophilia and systemic syndrome), moze wystapi¢ u 1 na 1000 osob.

e  Cigzka choroba objawiajgca si¢ powstawaniem pgcherzy na skorze, w jamie ustnej, w okolicy oczu
i na narzadach ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona, czesto$¢ nieznana).

e Zolkniccie skory lub bialtek oczu badz wystepowanie ciemniejszego moczu i jasniejszego stolca,
zmeczenie, ostabienie, zte samopoczucie, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty spowodowane
przez schorzenie watroby (zapalenie watroby), moze wystapi¢ u 1 na 100 osob

Podczas stosowania leku Nidrazid moga wystapi¢ ponizsze dziatania niepozadane, przedstawione
zgodnie z czgstoscig wystepowania.

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u I na 10 0sob): zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.

Czesto (mogq wystegpowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob): niedobor witaminy Bg, zaburzenia
psychiczne (drazliwo$¢, niepokdj), psychoza (mania, katatonia, paranoja), bol glowy, zawroty glowy,
uczucie mrowienia, swedzenia (neuropatia obwodowa), nudnosci, wymioty, niestrawnos¢.

Niezbyt czesto (moggq wystgpowac nie czesciej niz u I na 100 0sob): z6ttaczka, zapalenie watroby
(wystepuja zwykle 4-8 tygodni lub nawet kilka miesi¢cy od rozpoczecia leczenia), zmeczenie,
ostabienie, goraczka.

Rzadko (mogq wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 osob): jadtowstret, pelagra (niedobor niacyny
czyli witaminy B3), skurcze migéni, zapalenie nerwu wzrokowego (np. niewyrazne widzenie), skorne
reakcje alergiczne, pokrzywka, $wiad, wyprysk, wysypka, rumien, zmiany skorne pelagryczne,
toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella), zespot DRESS (objawy uktadowe eozynofilii),
zaburzenia oddawnia moczu.

Bardzo rzadko (mogq wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): zmiany w morfologii krwi
(zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmiany liczby krwinek
biatych), powickszenie weztow chtonnych, zaburzenia uktadu immunologicznego (zespo6t
toczniopodobny), ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn i kobiet), zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny lub glukozy we krwi, kwasica metaboliczna.



Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych): reakcje
anafilaktyczne, zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, kwasica metaboliczna, zaburzenia
psychotyczne (odnotowano szczegdlnie u pacjentdow: w ztym stanie ogdlnym; z zaburzeniami
metabolicznymi: cukrzyca, nadczynno$cia tarczycy; z chorobg alkoholowa, padaczka), toksyczna
encefalopatia, zaburzenia pamigci, utrata odruchow $ciegnistych, bole stawow, ostabienie migsni, bole
migséni, rozpad migéni, zanik nerwu wzrokowego, stan zapalny naczyn krwionosnych, zapalenie
trzustki, dyskomfort w nadbrzuszu, zaparcia lub biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, cigzkie zapalenie
watroby (w skrajnych przypadkach prowadzace do zgonu), zesp6t Stevensa-Johnsona, pgcherzyca,
kig¢buszkowe zapalenie nerek (zwykle odwracalne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C: 02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nidrazid
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem 1 wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nidrazid

Substancja czynng leku jest izoniazyd. Kazda tabletka leku Nidrazid zawiera 100 mg izoniazydu.
Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, glinu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa,
zelatyna, talk.

Jak wyglada lek Nidrazid i co zawiera opakowanie
Plaskie tabletki o srednicy 7 mm, barwy bialej lub lekko zoéltawej, z linig podziatu po jednej stronie.
Opakowania zawieraja po 250 tabletek w szklanych butelkach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praga, Republika Czeska.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel. +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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