KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

INH 300 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Izoniyazid 300.000 mg

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum lauril siilfat 0.750 mg

Yardimcr maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Beyaz veya krem renkli , bir yiizli gentikli , yuvarlak tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Tiiberkiilozun tiim sekillerinde ve tiiberkiiloz profilaksisinde kullanilr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Tiiberkiiloz Tedavisinde ;

Tavsiye edilen doz 5 mg/kg/giin olup, giinlik doz 1 kerede verilmeli ve giinliik total doz 300

mg "1 agsmamalidir. 45 kg’nin altindaki hastalarda INH 300 mg tablet, doz ayarlamasi zor
olacagmdan Onerilmemektedir.

Koruyucu Tedavide ;
300 mg/giin, tek doz
Uygulama sekli:

INH yemeklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra a¢ karnina alinmalidir.
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Tiiberkiiloz tedavisinde INH daima diger antitiiberkiiloz ilaglarla (Rifampisin, Ethambutol,
Pirazinamid gibi) birlikte kullamlmalidir. Malniitrisyonu olan ve néropati predispozisyonu
bulunan hastalarda tedaviye Piridoksin (15-50 mg/giin) ilave edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Boébrek yetmezligi:

Bébrek yetmezlii olan hastalarda genel olarak doz ayan oOnerilmez. Ancak, hastalar,
izoniyazid toksisitesinin belirtileri 6zellikie periferal néropati igin yakindan izlenmehdir.
Ciddi bobrek yetmezligi durumunda yavas asetilleyicilerde ya da izoniyazid toksisitesinin
belirtileri olan hastalarda normal doz 2/3 oraninda azaltitmahdir.

Karaciger yetmezligi:

Sinirh veriler gostermektedir ki, izoniyazid farmakokinetigi, karaciger yetmezligi olan
hastalarda degisir. Bu nedenle, karaciger yetmezligi olan hastalar, izoniyazid toksisitesinin
belirtileri i¢in yakindan gézlemlenmelidir.

Pediatrik popiilasyon:

Tiiberkiiloz Tedavisinde ;

Tavsiye edilen doz 10-15 mg/kg/giin olup, giinliik doz 1 kerede verilmeli ve giinliik total doz
300 mg "t asmamalidir. Izoniyazid 300 mg Tablet’lerde doz ayarlamasi yapilamayacag igin
bu endikasyonda 21 kg’in altindaki ¢ocuklar i¢in kullanimi uygun degildir. Bu durumlarda
daha az izoniyazid igeren INH 100 mg Tablet kultanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yukaridaki doztar kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Izoniyazid, ilaca bagl hepatit dahil ciddi asin duyarlilik reaksiyonlarinda; 6nceden var olan
izoniyazid ile iliskili karaciger hasarinda; ates, titreme, artrit gibi izoniyazide bagh ciddi
advers reaksiyonlarda; ve etiyolojisi bilinmeyen akut karaciger hastaliginda kontrendikedir.

4.4, Ozel kullamm uyaxlari ve 6nlemleri

Izoniyazid tedavisi ile iligkili ciddi ve bazen fatal hepatit olugabilir; tedaviden aylar sonra
dahi gelisebilse de genellikle tedavinin ilk {i¢ ay1 iginde olusur. Hepatit gelisme riski yas ile
ilgilidir. Yas ile iigili yaklagik vaka oranlari: 20 yasg alt1 i¢in 1/1000 den az, 20-34 yag grubu
igin 3/1000, 35-49 yas grubu igin 12/1000, 50-64 yas grubu i¢in 23/1000 ve 65 yas Ustd grup
i¢in 8/1000 dir. Hepatit riski ginliik alkol tiiketimi ile artar. Izoniyazid ile iliskili hepatite
baglt oliim oranim gosteren kesin veriler bulunmamaktadir, ancak U.S. Public Health
Service’in takip calismasinda izoniyazid alan 13.838 hastada 174 hepatit vakas: arasinda 8
oliim olmustur,
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Bu nedenle izoniyazid verilen hastalar aylik arahiklarla dikkatlice 1zlenmeli ve gozlenmelidir.
35 yas ve iistindeki hastalarda, ayhk semptom incelemelerine ilave olarak izoniyazid
tedavisine baslanmadan 6nce ve tedavi boyunca hepatik enzim (spesifik olarak AST ve ALT
(sirasiyla eski SGOT ve SGPT)) olgimleri yapiimalidir. Genellikle, enzim seviyeleri ilacin
kesilmesi ile normale doner fakat bazi vakalarda ilerleyici karaciger disfonksiyonu olusur.
Hepatit riskinin artis1 ile ilgili diger faktdrler giinliik alkol kullamimi, kronik karaciger
hastaligs ve injeksiyonla ila¢ kullammudir. Kadilar arasinda, ézellikle siyah ve Ispanyol
kadinlan arasmda izoniyazid ile iliskili fatal hepatit riskinde bir artisi gostermektedir. Risk
dogum sonrasi periyotta da artmug olabilir. Bu gruplarda mimkiinse daha sik laboratuar
gbzetimini kapsayacak sekilde daha dikkatli gozlem yapilmalidir. Karaciger fonksiyonunun
anormallikleri normal wst limiti {i¢ veya bes katr agarsa, izoniyazidin kesilmesi kuvvetle
dikkate alinmahdir. Karaciger fonksiyon testleri aylik araliklarla bir klinik degerlendirmenin
veya diizenli olarak programlanmis degerlendirmeler arasinda olusan istenmeyen
reaksiyonlarin semptomlan veya belirtilerinin tam degerlendirmesinin yerine gegmez.
Hastalar karacifer hasann veya diger istenmeyen etkilerin olusturdugu belirtileri veya
semptomlan: derhal bildirmeleri igin egitilmelidirler. Bu belirtiler, tamimlanmayan anoreksi,
bulanti, kusma, koyu renk idrar, sanlk, dokintl, el ve ayaklarda slirekli uyusma, stirekli
yorgunluk, halsizlik ya da 3 ginden daha fazla suren ates ve/veya kann yumusakligi, 6zellikle
sag Ust bolgede rahatsizlik. Bu semptomlar goriiniirse veya karacier hasarnim gosteren
belirtiler tespit edilirse, izoniyazid hemen kesilmelidir, ¢linkli, bu vakalarda ilacin
kullamlmaya devam edilmesinin daha ciddi karaciger hasan sekillerine neden oldugu rapor
edilmistir.

Isoniazidle iliskili hepatit’i olan hastalar alternatif ilaglarla uygun sekilde tedavi edilmelidir.
[zoniyazidin tekrar kullanilmasi gerekliyse, izoniyazid sadece semptomlar ve laboratuar
anormallikleri ortadan kalktiktan sonra kullamilmahdir. Ilag ¢ok kiigiik ve kademeli olarak
artan dozlarla baslatilmali ve karaciger ile ilgili nitks belirtisi varsa derhal kesilmelidir.

Akut hepatik hastaliga olan kisilerde 6nleyici tedavi sonraya birakiimalidir.

Hipersensitivite reaksiyonu olugursa, tim ilaglar kesilerek hasta izlenmelidir. Sayet izoniyazid
tedavisine yeniden baslanilacaksa, ilag ancak tim semptomlar tamamen dizeldikten sonra
baslanmalidir. Ilaca disiik dozlarla baglanip yavas yavag doz artinlmali ve yeniden
hipersensivite reaksiyonu olusursa ila¢ hemen kesilmelidir.

Asagidaki durumlarda izoniyazid kullamlirken hastalar ¢ok dikkatle takip edilmelidir.

1. Hergiin alkol alanlar. Izoniyazidle hepatit insidanst iligkili olan hastalar.

2. Aktif kronik karaciger hastalig: veya ciddi bobrek disfonksiyonu olan hastalar.

3. 35 yas Usti hastalar.

4, Devam olarak uygulanan herhangi bir ilagla es zamanl kullanilmasi.

5. Daha 6nce izoniyazidin kesilme hikayesi olmasi.

6. Periferal néropati varligl ya da néropatiye neden olan kogullar.

7. Gebelik

8. Injeksiyonluk ila¢ kullammu.

9. Ozellikle dogum sonrasi periyotta olan ve ergin olmayanlarin da dahil oldugu kadinlar.
10. HIV seropozitif hastalar.
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Laboratuvar testleri:

35 yag ustl hastalar, her giin alkol alanlar, kronik karaciger hastalify, injeksiyonluk ilag
kullammmy ve ozellikle dogum sonrasi periyotta olan ve ergin olmayanlann da dahil oldugu
kadinlar igeren hasta gruplaninda izoniyazid ile iligkili hepatitin ylksek siklikta olmasi
nedeniyle tedaviye baslanmadan énce ve koruyucu tedavi sirasinda ayhk olarak transaminaz
olgiimleri yapiimahdir. Eger degerler, normal st limitin 3-5 katim gegerse izoniyazid gegici
olarak kesilmeli ve tedaviye tekrar baglanirken bu durum gtz dniine ahnmaldur.

Konviilsif hastaligi, diabetes mellitusu olan veya kronik alkolizmi olan veya yetersiz bobrek
veya karaciger fonksiyonu olan veya potansiyel hepatotoksik ajanlan kullanan hastalarda
izoniyazid dikkatlice kullaiimalidir.

Bu tibbi urtin her dozunda 0.0026 mmol (0.0598 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontroli
sodyum diyetinde olan hastalan etkilemez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikonviilsanlar

Fenitoin, karbamazepin, valproat: Izoniyazid, bu ilaglanin gériinen klerensini azaltir ve bu
nedenle ila¢ maruziyetini artirir. Antikonviilsanlanin plazma konsantrasyonlari, izoniyazid
tedavisine baslanmadan dnce ve baslandiktan sonra saptanmalidir; hastalar toksisite belirtileri
i¢in yakindan izlenmeli ve buna gore antikonviilsan doz ayan yapilmalidir.

Fenitoin ya da karbamazepin ile aym anda alinmasi izoniyazidin hepototoksisitesini
artirabilir.

Sedatifler

Benzodiyazepinler (6m. Diazepam, flurazepam, triazolam, midazolam): Izoniyazid,
benzodiyazepinlerin hepatik metabolizmasim azaltabilir ve bu da benzodiyazepin plazma
konsantrasyonunun artisina neden olur. Hastalar, benzodiyazepin toksisite belirtilenn igin
dikkatlice izlenmeli ve buna gore benzodiyazepin dozu ayarlanmahidir.

Fenobarbital: [zoniyazid ile aym anda kullamlmas: hepatoksisite artigina neden olabilir.

Noroleptikler

Klorpromazin: {zoniyazid ile aym anda kullanilmasi, izoniyazid metabolizmasim azaltabilir.
Hastalar, izoniyazid toksisitesi 1¢in dikkatlice izlenmelidir.

Haloperidol: izoniyazid ile aym anda kullamimasi, haloperidol plazma diizeyini artirabilir.
Hastalar, haloperidol toksisitesi igin dikkatlice izlenmeli ve buna gére haloperidol dozu
ayarlanmalidur.

Antikoagiilanlar

Kumarin- ya da indandion- tiirevleri (6m. Varfarin): Izoniyazid ile aym anda kullanimu,
antikoagulanlarin enzimatik metabolizmasim inhibe edebilir, bu da kanama riskinde artigla
beraber plazma konsantrasyonlarinin artmasina neden olur. Bu nedenle yakindan izlenmelidir.
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Narkotikler

Alfentanil: Izonjyazidin kronik pre-/perioperatif kullanim, alfentanilin plazma klerensim
azaltabilir ve etki siiresini uzatabilir. Alfentanil dozunun buna gore ayarlanmas: gerekir.
Enfluran: Izoniyazid, aym anda kullanuldiginda enfluramn nefrotik inorganik florir
metabolitinin formasyonunu artirabilir.

Digerleri
Teofilin: izoniyazid ile ayni anda kullamlmasi, teofilin metabolizmasina azaltabilir, bu surette
plazma diizeylerini artirir. Bu nedenle teofilin plazma dizeyleri izlenmelidir.

Prokainamid: Izoniyazid ile aym anda kullanilmasi, izoniyazid plazma konsantrasyonunu
artirabilir. Hastalar, izoniyazid toksisitesi i¢gin dikkatlice izlenmelidir.

Kortikosteoidler (6rn. Prednisolon): Bir ¢alismada, izoniyazid ile ayni anda kullanimas
izoniyazid maruziyetini % 22-30 oraninda azaltilmigtir. Hizli asetilleyicilerde izoniyazid doz
ayar1 gerekebilir.

Asetaminofen, parasetamol: izoniyazid ile aym anda kullamlmasi, hepatotoksisiteyi
artirabilir.

Aluminyum hidroksit, Izoniyazid emilimini azaltir. INH ile tedavi sirasinda asit- baskilayan
ilaglar ya da aluminyum hidroksit igermeyen antiasitler kullamlmalidir.

Disiilfiram: Izoniyazid ile aym anda kullamlmasi, santral sinir sistemi {izerine olan etkilerinin
insidansim artirabilir. Disiilfiram dozunun azaltilmas: ya da kesilmesi gerekebilir.

Ketokonazol: Ketokonazol ve izoniyazidin aym anda kullanilmasi ile ketokonazolon plazma
konsantrasyonunun azaldig bildirilmigtir. Izoniyazid, ketokonazol ile aym anda verildiginde
dikkatli kullanilmalidir.

Hepatotoksik ilaglar: Diger hepatotoksik ilaglar ile izoniyazidin aym anda kullanilmasi,
hepatotoksisiteyi artirabilir ve bu durumdan kaginmilmalidir.

Norotoksik ilaglar: Diger norotoksik ilaglar ile izoniyazidin aym anda kullanilmasi, ilave
nérotoksisiteye neden olabilir ve bu durumdan kagimilmahdir.

Besinler ve iceceklerle etkilesimler

Alkol: Alkolin es zamam olarak giinlik olarak ahnmasi, izoniyazidin indiikledigi
hepatotoksisite insidansinda artigla sonuglanabilir. Hastalar, hepatotoksisite belirtileri igin
yakindan izlenmeli ve alkollil igeceklerin alinmasi simirlandirilmalidir.

Peynir ve balik (histamin- ya da tiramin igeren besinler): izoniyazid ile aym anda alinmasi,
histamin ve tiramin metabolizmas: ile ¢atisan izoniyazid ile mono-/diamin oksidaz
inhibisyonuna neden olabilir. Klinik olarak bu durum, ciltte kizariklik ya da kaginti, sicak
hissetme, hizl1 nabiz, terleme, {isiime ya da soguk hissetme, bas agns1 ya da bag donmesi ile
sonuglanabilir.
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Laboratuvar testlerindeki etkilegimler
izoniyazid bakir sulfat glikoz testlerinde yanlis pozitif yamt alinmasina neden olabilir;
enzimatik glikoz testleni etkilenmez.

Cikolata, kahve, cay, kakao ve kola gibi baz1 besinler izoniyazid ile etkilesime girebilir. Bu
besinlerin alimi, bireysel toleransa gore kisitlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Ven yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda gerekli olmadikga INH kullanilmamalidir.
INH tedavisi, hormonal dogum kontroliiniin etkinligini azaltir, bu nedenle uygun bir dogum
kontro! yontemi uygulanmalidir.

Gebelik dénemi

[zoniyazidin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik/embriyonal/fotal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler bakiminda yetersizdir.
Insaniara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Izoniyazid, gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamahdir.

Hamilelerde sadece gergekten gerekli ise kullamlmahidir

Laktasyon donemi

Siite geger, bu nedenle bu husus goz oniine alinmahdir. Bebeklerde herhangi bir yan etki
rapor edilmemistir. Anne siitiinde konsantrasyonu ¢ok diisiiktiir, tiiberkiiloz proflaksisi ya da
emzirilen bebekler i¢in emzirme givenilir degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Verni yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullammina etkisi ile ilgili ¢alismalar yapilmamigtir. Bununla beraber
hastanin arag¢ ve makine kullanima yetenegi géz oniine alindiginda, hastamn klinik durumu ve
bu ilacin advers etkileri dzellikle potansiyel norotoksisitesi unutulmamalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
izoniyazid, genellikle tavsiye edilen dozlarda iyi tolere edilir. En sik gorlilen yan etkileri sinir
sistemi ve karaciger 1le ilgihdir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi séyledir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan ( 2 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Agraniilositoz, hemolitik, sideroblastik veya aplastik anemi, trombositopeni,
eozinofili, 16kopen: (alerjik), ndtropeni

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Bilinmiyor: Piridoksin eksikligi, pellegra, hiperglisemi, metabolik asidoz, jinekomasti.

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan: Hafiza zay1fhi, toksik psikoz
Bilinmiyor: Konflizyon, dezoriyantasyon, haliisinasyon

Sinir sistemi hastahklan

Cok yaygin: Periferik noropati. Doza bagh olup, genellikle kotii beslenen veya alkolik,
diabetik hastalar gibi nérite egilimli olan hastalarda olusur. Genellikle ayak ve ellerde
uyusma seklinde ortaya ¢ikar. Es zamanh piridoksin uygulamas: riski biiyiik oranda azaltir.
Yaygin olmayan: Nobet, toksik ensefalopati

Bilinmiyor: Depresyon, bas donmesi, ates, letarji, hafiza bozuklugu, psikoz, geveleyerek
konusma, sersemlik, bas agrisi, tremor, vertigo, refleks artigi

Goz hastahklan
Bilinmiyor: Bulamk gorme, gérme kaybi, optik norit ve atrofi

Kalp ve damar sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon, palpitasyon, tasikardi, vaskulit

Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklan
Bilinmiyor: Zatiire (alerjik)

Gastrointestinal sistem hastahklan
Bilinmiyor: Tat kaybi, bulanti, kusma ve epigastrik rahatsizhk, anoreksi, agiz kurulugu,
abdominal agn, kabizlik.

Hepato-bilier hastahiklar

Cok yaygm: Serum transaminazlarinda (SGOT, SGPT) gegici yiikselme
Yaygin olmayan: Hepatit

Bilinmiyor: Billliribinemi, sanhk
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Sik gorilen baslangig belirtileri istahsizlik, bulanti, kusma, halsizliktir. Hastalann % 10-
20'sinde hafif ve transient transaminaz yiikselmeleri goriilebilir. Bu durum tedavinin herhangi
bir zamaninda gortilebilmekle birlikte en sik ilk 1-3 ayda goriilmektedir. Birgok vakada ilacin
kesilmesine gerek kalmadan transaminazlar normale doner. Nadiren ilerleyici karaciger hasan
olusabilir. Eger SGOT degeri normal iist limitin {i¢ - bes katin1 asarsa izoniyazidin kesilmesi
kuvvetle dikkate alinmalidir. llerlemis karaciger hasanmn tekrarlamasi yasla yiikselir. 20’nin
altindaki insanlarda nadirdir fakat 50 yasin zerinde % 2.3’e kadar goriilir.

Deri ve deri alt1 doku hastahklan
Bilinmiyor: Cilt kizarmas1, dokuntii (morbiliform, makulapapular, pruritik ya da eksfoliyatif)

Kas ve iskelet sistemi bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklan
Bilinmiyor: Gigsizlik, periferik noropati (goriilme siklign doza baghdir; 10 mg/kg/gin i¢in
gorilme sikligs % 10-%20 arasindadir), reflekslerde artma, artralji, artrit.

Bébrek ve idrar yolu hastahklan
Bilinmiyor: Uriner retansiyon, bobrek toksisitesi, interstisyel nefrit.

Diger : Ciltte olusan belirtiler ile kendini gosteren alerjik reaksyonlar (ekzantem, eritema
multiforma (deri kizarikli1)), pruritus, ates, lokopeni, naflaksi, alerjik zatiire, ndtropeni,
eozinofili, Steven-Johnson sendromu, damar iltihabi, Lupus benzeri sendrom, lenfadenopati,
romatik sendrom

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmas: biylik 6nem
tassmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplaninin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Semptomlar:

Istahsizlik, bulanti, kusma, gastrointertinal diizensizlik, ates, bas agnsi, sersemlik, konugsma
bozuklugu, halusinasyonlar ve/veya gérme bozukliklar ilag alimindan sonra, 30 dakika ile 3
saat arasinda ortaya gikar. Izoniyazide bagh doz asim durumunda (> 80 mg/kg viicut agirligi)
respiratuar distrez ve stupordan, komaya kadar gidebilen merkezi sinir sistemi depresyonu ile
birlikte ciddi hastalik nobeti olusabilir. Ciddi metabolik asidoz, asetonuri ve hiperglisemi tipik
laboratuar bulgulandir.

Tedavi :

Alindiktan birkag saat sonraya kadar yapilan emez, gastrik lavaj ve aktif komiir faydalh
olabilir. Daha sonra, pridoksin (intravendz bolus 1 mg/mg bazinda alinan Isoniazid dozuna
esit olarak, eger daha sonraki doz bilinmiyor ise dozu yetigkinlerde 5 g’ lik veya ¢ocuklarda
80 mg/kg’ ik baslangic dozu dikkate alinmalidir), intravendz diazepam (pridoksine bagl
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olmayan nobetlerde), ve hemodiyaliz ile 1y1 sonug alinabilmektedir. Daha sonraki tedaviler
destekleyici amaghdir, ventilasyon ve metabolik asidozun dizeltilmesi ¢ok dikkatli bir sekilde
gozlemlenmeli ve desteklenmelidir. Spesifik bir an antidotu bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu : Antimikobakteriyal
ATC kodu : JO4AACO1

Izoniyazid tiberkiloz tedavisinin primer ilact olup, Mycobacterium Tuberculosis'in neden
oldugu bitin tiberkiiloz sekillerinde, rezistans olmadik¢a kullamlir. In vitro minimal
inhibisyon konsantrasyonu 0,02-0,05 pg/ml'dir. Aktif olarak bélinen Mycobacterium
tuberculosis Uzerinde hizhh baktenisidal etkisi olmasina ragmen, uyuklayan (semi-dormant)
bakterilere kars1 bakteriostatik etki gdsterir. Tiiberkiloz tedavisinde izoniyazid tek basina
kullanildiginda hizla rezistans gelisir. Bu nedenle diger antitiberkiilozlarla birlikte
kullanilmalidir. Profilaksi amaciyla tek basma kullanildifinda ise (muhtemelen basil
miktannin az olmasina bagli olarak) rezistans gelismez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 0zellikler

Emilim:

[zoniyazid, agiz yoluyla alindiktan sonra hizla emilir, biyoyararlamimi > %80°dir ve 1-2 saat
iginde doruk serum seviyesine ulasir. Emilimi, yiyeceklerle beraber uygulandiginda azalir.
Izoniyazid, ince bagirsak duvarlannda ve karacigerde belirgin bir sekilde presistemik (ilk
gecis) metabolizmaya ugrar. 6 saat igerisinde serum seviyesi % 50 oraninda azalir.

Dagilim:
Serebrospinal sivida dahil olmak iizere tiim viicut sivilanna difiize olur. Keza plasenta

bariyerini geger ve siitte de bulunur. % 10-15 oraninda proteinlere baglanir.

Biyotransformasyon:

[zoniazid primer olarak asetilasyonla karacigerde metabolize olur. Asetilasyon hizi genetik
olarak tespit edilir. Hizli asetile eden hastalarda plazma yan Omrii 30-100 dakika, yavas
asetile eden hastalarda 2-5 saattir. Karaciger fonksiyon bozuklugu ya da ciddi bobrek
yetmezligi olan hastalarda yan dmrii uzayabilir.

Atilim:
Hacin % 75-95' 24 saat iginde idrarla itrah edilir. Dozun % 10’dan az: fecesle atilir. idrar ile
atilan ana bilesikler, N-asetilizoniyazid ve izonikotinik asittir.
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Hastalardaki karekteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda izoniyazidin ve metabolitlerinin farmakokinetigine dair
dokiimanlar tamamlanmamstir. Ancak, yavas asetile eden hastalarda izomyazidin yan-6mrii
uzamis ve maruz kalma artmistir. [zoniyazidin metabolitlerine (inaktif) karst maruz kalma,
hem hizli ve hem de yavas asetile eden hastalarda muhtemelen artacaktir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Giivenlilik farmakolojisi, tekrar doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, Greme
toksisitesi ile ilgili olagan ¢alismalara dayanan klinik dis1 veriler, dnerilen dozlarda insanlar
igin zararli olmadigini gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Nisasta

Talk

Magnezyum stearat

Koloidal silikon dioksit

Sodyum lauril siilfat
Povidon

6.2. Gegimsizlikler
Formiilasyona dahil olan maddeler arasinda gegimsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Beher tablette 300 mg Isoniazid ihtiva eden 50, 400 ve 500 tablet igeren amber renkli,
pilverpruf kapakli cam siseler.

6.6. Beseri t1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

10/11




“Tibbi iiriinlerin kontroli yénetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklaninin kontroli
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad.No.64-66
Uskiidar/ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08
Faks : 0216334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

212/93

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 15.10.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI

11/11



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11

