sp.zn. sukls251334/2016
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nidrazid 100 mg tablety

1soniazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Nidrazid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nidrazid uzivat
Jak se ptipravek Nidrazid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nidrazid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Nidrazid a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Nidrazid je 1éCivy ptipravek pasobici proti ptivodci tuberkuldzy. Pripravek Nidrazid se
pouziva k 1écbe€ vSech plicnich i mimoplicnich forem tuberkulézy a k prevenci plicnich forem
tuberkulozy.

Pti 1écbé tuberkuldzy se ptipravek Nidrazid pouziva v kombinaci s jinymi protituberkul6znimi 1éky,
aby se tak zabranilo vzniku rezistence (ztraté ti¢innosti) téchto 1ék.

V prevenci tuberkuldzy se pripravek Nidrazid pouziva samostatné.

Ptipravek je ur€en pro dospélé a déti ve veku od 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Nidrazid uZivat

Neuzivejte pripravek Nidrazid

° jestlize jste alergicky(a) na isoniazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
° jestlize trpite tézkou poruchou funkce jater.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nidrazid se porad’te se svym lékafem nebo Iékdrnikem.

Opatrnosti pii pouziti pfipravku Nidrazid je zapotiebi:

° jestlize se 1éCite s epilepsii,
° jestlize trpite psychickym onemocnénim,
] jestlize mate vyrazné sklony ke zvySené krvacivosti,
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jestlize trpite zdnétem nervt (neuritidou),

vvvvvv

u pacientii s AIDS,
u pacientil vysokého véku.
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Pti 1é¢bé vyssimi davkami piipravku Nidrazid mtize dojit k nedostatku vitaminu Bs v organismu a tim
ke zvysenému vyskytu nékterych nezadoucich uc¢inkd, proto Vam l1ékat mize v nékterych ptipadech
doporucit souc¢asné uzivani vitaminu Be.

Pokud se u Vas objevi progresivni kozni vyrazka (¢asto s puchyii nebo slizni¢nimi [ézemi), okamzité
kontaktujte svého 1ékate, protoze to mohou byt pfiznaky zavazného onemocnéni kiize zvané Stevens-
Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza (viz bod 4).

Pokud se u Vas objevi nahla horecka nebo zvétsené lymfatické uzliny, ihned tento stav konzultujte se
svym lékafem, protoZe to mohou byt piiznaky lékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(syndrom DRESS ) (viz bod 4).

Vhodné jsou i pravidelné kontroly jaternich testd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nidrazid

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize Vam dalsi 1ékai bude ptredepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate piipravek
Nidrazid. Bez porady s lIékafem neuZzivejte soucasné s piipravkem Nidrazid zadné voln€ prodejné 1€ky.

Ucinky isoniazidu (lé¢iva latka ptipravku Nidrazid) a jinych soucasné podavanych 1ékti se mohou
navzajem ovliviiovat. Zeptejte se svého lékaie diive, nez uzijete pripravek Nidrazid v ptipadé, ze
uZzivate:

. lécivé pripravky pouzivané ke snizeni srazlivosti krve;

° 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1€¢bé epilepsie (fenytoin, karbamazepin, ethosuximid, primidon,
barbituraty);

. 1écivé pripravky pouzivané k potlaceni uzkosti, strachu, uklidnéni, uvolnéni svali
(benzodiazepiny);

. rifampicin (antibiotikum);

cykloserin (antibiotikum);

disulfiram (latka pouzivana k 1é¢b¢ chronického alkoholismu);

ketokonazol (latka pouzivana k 1écbé houbovych infekei);

alfentanil (latka pouzivana k potlaceni bolesti a navozeni celkové anestezie).

Léky pouzivané pti prekyseleni Zaludku obsahujici hlinik snizuji vstiebavani ptipravku Nidrazid,
proto se doporucuje jeho podani 1 hodinu pred pozitim téchto 1€ku.

Pripravek Nidrazid s jidlem, pitim a alkoholem

Je doporuceno tablety pfipravku Nidrazid uzivat nalacno, alespoii 30 minut pied jidlem nebo 2 hodiny
po jidle.

Pacienti se maji vyvarovat konzumaci potravin s obsahem tyraminu a histaminu (jsou to napft. syry,
ryby a ¢ervené vino).

Po dobu 1é¢by prtipravkem Nidrazid neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
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se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.
O uzivani ptipravku Nidrazid béhem tehotenstvi a kojeni rozhoduje 1¢ékaf.
Podévani isoniazidu neni divodem k pieruseni kojeni, kojenci vSak maji byt sledovani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti doporuc¢eném davkovani pfipravek Nidrazid neovliviluje pozornost.
3. Jak se pripravek Nidrazid uziva

Vzdy uZzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynil svého l€kafe nebo I1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani urcuje vzdy 1ékar, dodrzujte piesné jeho pokyny.
Jsou zavedeny rtizné davkovaci rezimy.

Dospéli

° pti kazdodennim podavani uzivaji dospéli maximalné 3 tablety najednou.
° pti podavani 2x tydné by jedna dédvka neméla ptesdhnout 9 tablet.

. pfi prevenci tuberkul6zy se podavaji maximalné 3 tablety na den.

Pouziti u déti
Davkovani u déti urc¢i 1ékar dle télesné hmotnosti ditéte.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize polknout ji celou.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pacientim s poruchou funkce ledvin miize 1ékat ptedepsat nizsi davky ptipravku Nidrazid.

Lécba ptipravkem Nidrazid je dlouhodoba.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nidrazid neZ jste mél(a)

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti vice tablet dité¢tem ihned vyhledejte 1ékare.

Ptiznaky pfedavkovani isoniazidem jsou: pocit na zvraceni, zvraceni, kozni vyrazka, u t€zsich forem
ktecCe, zavraté nebo nesoumérnost pohybi a jejich Spatna koordinace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nidrazid

Zapomenete-li si vzit davku Iéku, co nejdiive si ji vezméte.

Pokud se blizi ¢as pro dalsi davku, vynechanou davku neberte a pokracujte dale podle zavedeného
1é¢ebného rezimu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Nidrazid
Bez porady s 1ékafem neprerusujte doporu¢enou dobu uzivani pripravku, i kdyz se budete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
l1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, obratte se co nejdrive na
svého lékare:

zanét slinivky bfisni, ktery zpisobuje zadvaznou bolest bficha a zad (pankreatitida, frekvence
neni znama);

zavazné rozsahlé poskozeni klize (olupovani pokozky a povrchovych vrstev sliznic) (toxicka
epidermalni nekrolyza, TEN, mize postihovat az 1 osobu z 1 000);

1ékova reakce, ktera zpisobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organd, krevni abnormality a

systémové projevy (syndrom DRESS, mtize postihovat az 1 osobu z 1 000);

zavazné onemocnéni s tvorbou puchyiii na kizi, v ustech, o€ich a pohlavnich organech
(Stevens-Johnsontv syndrom, ¢etnost neni znadma);

zezloutnuti ktize nebo ocniho bélma nebo tmavsi barva moci a svétlejsi barva stolice, tinava,
slabost, malatnost, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni ¢i zvraceni zptisobené problémy s jatry
[hepatitida (zanét jater)], mtize postihovat az 1 osobu ze 100).

Pfi uzivani ptipravku Nidrazid se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazeny dle
Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 pacientii): zvySené hladiny jaternich
enzymu.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientii): nedostatek vitaminu Bg, psychické poruchy,
bolesti hlavy, zavraté, postizeni perifernich nervii (projevujici se mravencenim, svédénim),
nevolnost, zvraceni, zazivaci potize.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacientii): Ginava, slabost, horecka, Zloutenka,
zanét jater.

Vzacné (mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1 000 pacientii): nechutenstvi, nedostatek vitaminu B3,
ktece, zanét optického nervu (napf. rozmazané vidéni), kozni alergické reakce, koptivka, svédéni,
ekzém, zCervenani ktize, drobné teckovité krvaceni patrné na kizi.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii): zmény krevniho obrazu,
zvétseni lymfatickych uzlin, zvétSeni prsnich zlaz u muzi, vyssi hodnoty bilirubinu anebo glukozy

v krvi, hromadéni kyselych latek v organizmu, poruchy imunitniho systému.

Neni znamo (z dostupnych udaji urcit): zanét cév.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nidrazid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem
a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Nidrazid obsahuje

- Lécivou latkou je isoniazidum 100 mg v 1 tableté.

- Pomocnymi latkami jsou kukuti¢ny $krob, aluminium-palmitostearat, sodna stl
karboxymethylskrobu, Zelatina, mastek.

Jak pripravek Nidrazid vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé az slabé nazloutlé ploché tablety s pulici ryhou na jedné strané, o prameru 7 mm.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize polknout ji celou.

Velikost baleni: 250 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 9. 2017.
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