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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nidrazid

100 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 100 mg izoniazidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biele az slabo Zltkasté ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba vsetkych plicnych aj mimopl'ucnych foriem tuberkuldzy a profylaxia pl'icnych foriem.
Nidrazid je indikovany dospelym a det'om.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Terapeutické davky pre dospelych su 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den, pre deti 5 — 10 mg/kg
telesnej hmotnosti/den, s maximom 300 mg/den.

Odporuca sa podavanie raz denne.

Pri podavani 2-krat tyZzdenne sa zvySuje denna davka u dospelych aj deti na 15mg/kg telesnej
hmotnosti s maximom 900 mg 2-krat tyzdenne.

Pri profylaktickom uzivani sa dospelym podava 300 mg/den, detom 5 — 10 mg/kg telesnej

hmotnosti/den az do celkovej davky 300 mg.

Na prevenciu neuropatie sa suc¢asne podava 10 mg pyridoxinu denne, pri neuritide sa tato davka
zvySuje az na 50 mg denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek nevyzaduji znizenie davok, pokial’ hladina kreatininu v plazme
neprekro¢i 6 mg/100 ml. Pri antrii sa podavaja poloviéné davky.
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Sposob podavania
Tablety sa mozu uzivat’ pred jedlom, pocas jedla a dostatocne sa zapijaju tekutinou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na izoniazid, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na etidonamid, pyrazinamid a niacin.

Tazké porucha funkcie pecene., vyrazny sklon ku krvacavosti, periférna neuritida, epilepsia, psychoza,
porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu menej ako 10 ml/min).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvyseny dohl'ad vyzaduju pacienti s epilepsiou, psychozou, s vyraznym sklonom ku krvacavosti, s
neuritidami.

Pripady tazkych koznych reakcii, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy (TEN), niektoré s fatalnymi nasledkami, boli hlasené v suvislosti s uzivanim
izoniazidu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti maji byt pouceni o priznakoch a symptdémoch a starostlivo
sledovani kvoli koznym reakciam. Ak sa objavia prejavy alebo symptémy SJS alebo TEN (napr.
progresivna kozna vyrazka Casto s pluzgiermi alebo 1ézie na sliznici), pacient ma byt pouceny, aby sa
okamzite poradil so svojim lekarom. Liecbu izoniazidom je potrebné natrvalo a ihned’ ukoncit’, ak sa
neda stanovit’ alternativna etioldgia na prejavy a symptomy.

Tazké, systémové reakcie z precitlivenosti, vratane smrtelnych pripadov, ako st liekové reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi syndrému (DRESS) boli pozorované pocas antituberkuloznej
lieCby (pozri Cast’ 4.8).

Je dolezité poznamenat’, Ze v€asné prejavy precitlivenosti, ako je horucka, lymfadenopatia alebo
biologickych abnormalit (vratane eozinofilie, peceniovych abnormalit) mozu byt pritomné aj bez
zjavného exantému. Ak su pritomné tieto prejavy alebo symptomy, pacient ma byt pouceny, aby sa
okamzite poradil so svojim lekarom.

Liec¢ba Nidrazidom ma byt ihned’ ukoncena, ak sa neda stanovit’ alternativna etiologia na prejavy

a symptomy.

Vzhl'adom na mozné neziaduce ucinky sa odporaca kontrola pec¢enovych testov najma pri
subjektivnych tazkostiach.

Pocas liecby Nidrazidom nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Tento liek obsahuje sodik, ktorého mnoZzstvo v jednej tablete je zanedbatel'né, teda menej nez 1 mmol
sodika (23 mg) na davku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri liecbe vy$$imi davkami Nidrazidu méze dojst’ k nedostatku pyridoxinu (vitaminu Bg)

v organizme, a tym k zvySenému vyskytu niektorych neziaducich ucinkov, preto sa odporuca suc¢asné
uzivanie pyridoxinu.

Pyridoxin znizuje toxicitu Nidrazidu.

Toxicitu izoniazidu zvysuje alkohol.

Izoniazid inhibuje metabolizmus liekov v peceni a tym zvySuje G¢inok a toxicitu, napr. antiepileptik
(fenytoin, primidon, karbamazepin, etosuximid), peroralnych antikoagulancii, niektorych

benzodiazepinovych derivatov.

Rifampicin v kombinacii s izoniazidom zvySuje incidenciu hepatotoxicity.
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Stcasné podanie cykloserinu a disulfiramu zvysuje vyskyt neziaducich u¢inkov zo strany CNS.
Stucasné podéavanie d’alSich antituberkulotik obmedzuje vznik rezistencie mykobaktérii na liecbu.

Vstrebavanie izoniazidu je zniZzené antacidami s obsahom hlinika, preto odporac¢ame podanie
izoniazidu 1 hodinu pred pouzitim tychto antacid.

Izoniazid moze znizit’ sérova hladinu ketokonazolu.

Dlhsie predopera¢né podavanie izoniazidu moze predlzit’ dobu ucinku alfentanilu inhibiciou
pecenovych enzymov.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

U niektorych zvierat bol izoniazid embryocidny, nebol vsak teratogénny. U l'udi sa doposial’
nepozorovali Ziadne negativne vlastnosti pre plod. Nidrazid sa méze podavat’ i v tehotenstve, i napriek
jeho 'ahkému prieniku placentou.

U gravidnych zien s tuberkul6zou sa odporica podéavat’ izoniazid pocas celych deviatich mesiacov.

Dojcenie

Nidrazid sa vylucuje do materského mlieka, jeho koncentracia v mlieku je ale tak nizka, Ze to nie je
mozné povazovat’ za profylaxiu &i dokonca terapiu dojéat’a. Ziadne problémy u dojéiat sa
nepozorovali a podavanie izoniazidu nie je ddvodom na prerusenie dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri odporucenom davkovani Nidrazidu nedochadza k ovplyvneniu pozornosti, pri predavkovani vsak
moze dojst’ k nepozornosti sposobenej bolest'ou hlavy a zavratmi.

4.8 NeZiaduce ucinky

Najcastejsie byva postihnuta pecenl a nervova ststava. Vyskyt neziaducich ucinkov stipa s vyskou
davky.

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky izoniazidu rozdelené do skupin podl'a
terminoldgie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté ( > 1/10), ¢asté ( > 1/100 az
<1/10), menej Casté: > 1/1 000 az <1/100, zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov):

MedDRA trieda organovych Frekvencia NeZiadouci uc¢inok

systémov

Poruchy krvi a lymfatického systému nezname anémia, leukopénia,
trombocytopénia, eozinofilia,
lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému nezname lupus-like syndrom

Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname anorexia

Psychické poruchy nezname psychické poruchy, psychoza*

Poruchy nervového systému nezname periférna polyneuritida, bolesti
hlavy, zavraty, kice, neuritida
optického nervu

Poruchy ciev nezname vaskulitida
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Poruchy gastrointestinalneho traktu nezname nauzea, vracanie
pankreatitida
Poruchy pecene a zI€ovych ciest menej Casté hepatitida
nezname zltacka
Poruchy koze a podkozného tkaniva zriedkavé toxicka epidermalna nekrolyza,

syndrom DRESS (liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi)

nezname zihlavka, prurigo, ekzémy,
exantémy, purpura, pelagroidné
prejavy, Stevensov-Johnsonov
syndrom (pozri Cast’ 4.4)

Celkové poruchy a reakcie v mieste nezname horucka
podania

* U pacientov v celkovo zlom stave (napr. pri podvyzive), s chorobami latkovej premeny (napr.
pri diabetes mellitus), pri hypertyredze, zlyhavani obliciek a pod., u alkoholikov a u epileptikov
moze dojst’ az k psychotickym stavom.

Abnormalita pecenovych funkcii méze byt prechodna, v kombindcii s rifampicinom niekedy
moze dojst az k zltacke.

Pri klinicky manifestnej forme hepatitidy, sprevadzanej napr. nauzeou, vracanim a inavou,
treba d’alSie podavanie lieku ukoncit’.

Incidencia hepatotoxicity je vyssia u pacientov nad 35 rokov a u dennych konzumentov
alkoholu (celkom vynimocne sa vyskytla nekroza pecene s fatdlnym priebehom).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ku klinickym prejavom dochadza pocas 30 minut az 3 hodin. U T'ahs$ich foriem ide o nauzeu, vracanie,
kozné vyrazky, u tazsich foriem o postihnutie centralneho nervového systému s kfémi, zavratom a
ataxiou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmaceuticka skupina: antituberkulotika a antileprotika, hydrazidy
ATC kod: JO4ACO1

Izoniazid (hydrazid kyseliny izonikotinovej) posobi selektivne a baktericidne na extracelularne a
intracelularne aktivne rastuce Mycobacterium tuberculosis, pri neaktivnych formach posobi
bakteriostaticky. Vzhl'adom na relativne rychly vznik rezistencie mykobaktérii sa izoniazid pouZziva v
kombinécii s d’al$imi antituberkulotikami (len pri profylaktickom podani postacuje samotna terapia
Nidrazidom).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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Po perordlnom podani sa izoniazid rychlo a takmer uplne vstrebava. Maximalne hladiny v krvi
dosahuje 1 — 2 hodiny po podani.

Distribucia

Lahko prenika do vSetkych tkaniv a telovych tekutin, mozgovomiechového moku (20 % koncentracie
plazmatickej hladiny), materského mlieka, vypotkov, sptita aj do stolice. Lahko prestupuje aj cez
placentarnu bariéru. V krvi sa v malej miere viaze na plazmatické bielkoviny.

Biotransformécia

V peceni sa takmer Gplne metabolizuje, prevazne acetylaciou. Tato okolnost’ vSak vyznamne
neovplyviuje ¢innost’ lie¢iva. Biologicky polcas je individualny (podla rychlosti acetylacie 1,5 — 4
hodiny).

Eliminécia

Prevazna ¢ast’ podanej davky sa vylu¢uje mocom zvicsa vo forme metabolitov, mala Cast’ prechadza
do creva.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akttna toxicita LDso u potkana p. o. je 650 mg/kg, u mysi i. p. 151 mg/kg, i. v. 149 mg/kg.
Izoniazid spdsobuje pl'icne nadory u mysi, ale u ¢loveka sa jeho tumorigenita nepreukazala.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny skrob

stearat hlinity

sodna sol’ karboxymetylskrobu

Zelatina

mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Druh obalu: fT'asticka z hnedého skla, uzaver z plastu.
Velkosti balenia: 200, 250 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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