Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/04403-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Nidrazid
100 mg tablety
izoniazid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nidrazid a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nidrazid
Ako uzivat’ Nidrazid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nidrazid

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

1. Co je Nidrazid a na ¢o sa pouziva

Izoniazid, lie¢ivo lieku Nidrazid, je liek pdsobiaci proti pdvodcovi tuberkul6zy. Pri lieCeni tejto
choroby sa pouziva v kombinacii s inymi protituberkuléznymi lieckmi, aby sa tak zabranilo vzniku
rezistencie (odolnosti) baktérii sposobujucich tuberkulézu voci tymto liekom.

V prevencii tuberkuldzy sa Nidrazid pouziva samostatne.

Nidrazid sa pouziva na lie¢bu vsetkych pl'icnych aj mimoplicnych foriem tuberkul6zy a na prevenciu
jej placnych foriem.

Nidrazid je ur€eny pre dospelych a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nidrazid

Neuzivajte Nidrazid

- ak ste alergicky na izoniazid alebo na ktorakol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak ste alergicky na etionamid, pyrazinamid a niacin;

- ak mate tazku poruchu funkcie pecene;

- ak mate vyrazny sklon ku krvacavosti, periférny zapal nervov, epilepsiu, psychozu, poruchu
funkcie obliciek (klirens kreatininu menej ako 10 ml/min).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nidrazid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Opatrnost’ pri uzivani Nidrazidu je potrebna:
- ak mate epilepsiu;

- ak mate psychické ochorenie (psychdzu);
- ak mate vyrazny sklon ku krvacavosti;

- ak mate zapal nervov (neuritidu).
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Pri lietbe vy8simi davkami Nidrazidu moZze dojst’ k nedostatku pyridoxinu (vitaminu B,) v organizme
a tym k zvySenému vyskytu niektorych neziaducich u¢inkov. Preto lekar moze v niektorych pripadoch
odporucit’ si€asné uzivanie pyridoxinu.

Ak sa u vas objavi postupujuca kozna vyrazka (Casto s pluzgiermi alebo poskodenim sliznce),
okamzite kontaktujte svojho lekara, preto ze to mézu byt priznaky zavaznych koznych reakeii
nazyvanych Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vés objavi nahla horucka alebo zvicSené lymfatické uzliny, okamzite kontaktujte svojho
lekara, pretoze to mézu byt priznaky precitlivenosti na liek, ktord mdze postihovat’ viaceré vnutorné
organy, znamej ako DRESS syndrém (z angl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptomps, - liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) - (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas objavia priznaky poskodenia pecene - pozri Cast’ 4., informujte o tom svojho lekara, Moze
byt potrebna kontrola pecenovych testov.

Iné lieky a Nidrazid
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bez suhlasu lekara neuzivajte sicasne s Nidrazidom ziadne vol'nopredajné lieky.
Ak vam bude d’alsi lekar predpisovat’ nejaky iny liek, informujte ho, Ze uz uzivate Nidrazid.

Utinky Nidrazidu a inych su¢asne podavanych liekov sa mézu navzajom ovplyviiovat’. Informujte
preto vasho lekara najma, ak uzivate:

- lieky na znizenie zrazavosti krvi;

- lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, primidon, karbamazepin, etosuximid);

- lieky na potlac¢enie tizkosti, strachu, lieky na upokojenie, uvol'nenie svalov (benzodiazepiny);

- rifampicin, cykloserin (antibiotika);

- disulfiram (pouzivany na lie¢bu chronického alkoholizmu);

- ketokonazol (pouZzivany na liecbu hubovych infekcii);

- alfentanil (pouzivany na potlacenie bolesti a navodenie celkovej anestézie).

Lieky pouzivané pri prekysleni zalidka obsahujtice hlinik znizuju vstrebavanie Nidrazidu, preto sa
odportca jeho podanie 1 hodinu pred uzitim tychto liekov.

Nidrazid a jedlo, napoje a alkohol

Tablety sa m6zu uzivat’ pred jedlom, pocas jedla a dostatocne sa zapijaji tekutinou.

Pocas liecby Nidrazidom sa odporuca nepit’ alkoholické népoje pre nebezpecenstvo poskodenia
pecene.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek moéze pri predavkovani nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvySenl pozornost’, motoricku
koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie motorovych vozidiel, ovladanie strojov, praca vo
vyskach atd’.).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Nidrazid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie urcuje vzdy lekar, dodrziavajte presne jeho pokyny.

Existuj rézne davkovacie rezimy.

Pri kazdodennom podavani sa uzivaju dadvky nizSie, dospeli zvycCajne 3 tablety naraz.

Nidrazid sa tiez da uzivat’ len 2-krét tyZdenne, jednotlivd davka nemd potom presiahnut’ 9 tabliet.

Tablety sa m6zu uzivat’ pred jedlom, pocas jedla a dostatocne sa zapijaju tekutinou.

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

Licba Nidrazidom je dlhodoba.

Ak uZijete viac Nidrazidu, ako mate
Pri predavkovani alebo ak diet'a nahodne pozije viac tabliet, okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Nidrazid

Ak zabudnete uzit tabletu, vezmite si ju ihned’, ako si na to spomeniete.

Pokial sa blizi ¢as na d’al$iu davku, vynechant davku neuzivajte a pokracujte d’alej podl'a zavedeného
liecebného rezimu.

Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Nidrazid
Neprerusujte predpisané obdobie uzivania lieku bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom,
i ked’ sa budete citit’ lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj Nidrazid moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pokial’ sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedPlajSich ucinkov, ¢o najskor sa obrat’te

na svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’:

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok alebo tmavsia farba mocu a svetlejsia farba stolice, inava,
slabost’, malatnost’, strata chuti k jedlu, pocit na vracanie, ¢i vracanie, bolest’ brucha (najma pod
pravym rebrovym oblukom) spdsobené tazkostami s peceniou, hepatitida (zapal peCene) — menej
Casty vedlajsi ¢inok (mdze postihovat’ az 1 zo 100 o0s6b).

- zavazné rozsiahle posSkodenie koze, oddel'ovanie pokozky a povrchovych vrstiev sliznic toxicka
epidermalna nekrolyza, TEN — zriedkavy vedl'ajsi i¢inok (moze postihovat’ az 1 osobu z 1 000);

- reakcia na liek, ktora sposobuje vyrazku, horucku, zapal vnutornych organov, krvné abnormality
(vysledky krvnych testov mimo normu) a celkové prejavy (syndrom DRESS) — zriedkavy vedl'ajsi
ucinok (mo6ze postihovat’ az 1 osobu z 1 000);

- zavazné ochorenie s tvorbou pluzgierov na kozi, ustach, o¢iach a genitaliach - Stevensov-
Johnsonov syndrom (frekvencia vyskytu sa neda uréit’ z dostupnych udajov);

- zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida), ktory sposobuje zavaznu bolest’ brucha a chrbta
(frekvencia vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov);

Pri uzivani Nidrazidu sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce d’alSie vedlajsie u¢inky zoradené podla
frekvencie vyskytu:
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Nezname (frekvencia vyskytu sa neda uréit’ z dostupnych tdajov):

- anémia (malokrvnost’), leukopénia (zniZenie poctu bielych krviniek), trombocytopénia
(zniZenie poctu trombocytov), eozinofilia, lymfadenopatia (zvacsenie lymfatickych uzlin)

- lupus-like syndrom (porucha imunitného systému)

- anorexia (nechutenstvo)

- psychické poruchy, psychoza

- poskodenie periférnych nervov (prejavujuce sa ako mravcenie, svrbenie), bolesti hlavy,
zavraty, kice, neuritida optického nervu (napr. rozmazané videnie),

- vaskulitida (zapal ciev)

- nevolnost’, vracanie

- zltacka

- zihlavka, prurigo (kozné ochorenie prejavujuce sa silnym svrbenim a pripadne tvorbou
tvrdych uzlikov), ekzémy, vyrazky, purpura (zacervenanie), pelagroidné prejavy (zapal koze)

- hortcka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Nidrazid

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nidrazid obsahuje

- Liecivo je izoniazid 100 mg v 1 tablete.
- Pomocné latky st kukuri¢ny skrob, stearat hlinity, sodna sol’ karboxymetylskrobu, Zelatina,
mastenec.

Ako vyzera Nidrazid a obsah balenia

Biele az slabo Zltkasté ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Verlkosti balenia: 200, 250 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy

Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



