Neregistrovany lé¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 8715/2025-3/OLZP ze dne 30. kvétna 2025.

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Isoniazid 100 mg dispergovatelné tablety
isoniazid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Isoniazid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Isoniazid uzivat
Jak se ptipravek Isoniazid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Isoniazid uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Isoniazid a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Isoniazid je antibiotikum pouzivané v kombinaci s jinymi anituberkulotiky k 1é¢be
multirezistentni tuberkulézy zplisobené bakterii Mycobacterium tuberculosis.

Pripravek Isoniazid se také pouziva samostatné, nebo v kombinaci s jinymi antituberkulotiky k
prevenci tuberkulozy zptsobené bakterii Mycobacterium tuberculosis.

Ptipravek Isoniazid obsahuje 1é¢ivou latku isoniazid.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Isoniazid uzivat

Neuzivejte pripravek Isoniazid

- jestlize jste alergicky(a) na isoniazid nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku uvedenou v bode
6,

- jestlize mate akutni onemocnéni jater,

- jestlize jste nékdy mél(a) zavazné problémy s jatry po uziti jakéhokoli 1éku,

- jestlize se u Vas pii predchozim uzivani isoniazidu vyskytlo poskozeni jater,

- jestlize se u Vas jiz diive vyskytly zavazné nezddouci ucinky isoniazidu, jako jsou horecka,
zimnice nebo zanét kloubti.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Isoniazid se porad’te se svym lékafem.

Neprodlené hlaste znamky a ptiznaky odpovidajici poskozeni jater. Ty zahrnuji jakékoli z
nasledujicich: nevysvétlitelna ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, tmava mo¢, zezloutnuti
kaze a o¢niho bélma (Zloutenka), vyrazka, brnéni rukou a nohou, pfetrvavajici unava, slabost trvajici
déle nez 3 dny a/nebo citlivost bficha zejména v pravé horni ¢asti bficha. Lékat Vam bude pravidelné
vySetiovat krev, aby zjistil, zda nemate problémy s jatry.
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Riziko vzniku hepatitidy (zanétu jater) mize byt vyssi, jestlize:

- jste star$i nez 35 let,

- denné konzumujete alkohol (viz ,,pfipravek Isoniazid s jidlem a pitim*),

- mate dlouhodobé onemocnéni jater,

- jste uzivatelem drog, kter¢ se aplikuji injek¢n€ (napft. heroin).

Pokud pattite do nekteré z vyse uvedenych skupin, 1ékat bude pecliveé sledovat funkci jater. Dale
budete peclive sledovan(a), pokud:

- uzivate dlouhodobé jiné 1€ky (viz ,,Uzivani ptipravku Isoniazid s jinymi 1é¢ivymi pfipravky*),
- mate pocit brnéni v rukou a nohou (periferni neuropatie),

jste t€hotna,

- mate infekci HIV.

Periferni neuropatie (brnéni rukou a nohou) je nejcastéjsim nezadoucim ucinkem isoniazidu (viz bod 4
,»Mozné nezadouci uc¢inky*‘). Pokud mate problémy s ledvinami, mize u Vas byt zvysené riziko
vyskytu nezadoucich uc¢inkt isoniazidu vcetné periferni neuropatie.

Béhem [écby ptipravkem Isoniazid se ma rutinné uzivat vitamin B6 (nazyvany pyridoxin) v davkach
10 mg denné, protoze do zna¢né miry snizuje riziko vzniku periferni neuropatie.

Pokud jste alergicky(4) na ethionamid, pyrazinamid, niacin (kyselinu nikotinovou) nebo jiné chemicky
pribuzné 1éky, mizete byt alergicky(4) i na tento ptipravek.

Informujte svého 1ékare, pokud mate cukrovku nebo pokud jste nékdy trpél(a) zachvatovitymi
onemocnénimi (zachvaty kieci), psychdzou nebo jaternimi problémy.

Je dualezité, aby 1ékat védel o vSech Vasich piiznacich nemoci, i kdyz si myslite, Ze nesouviseji s
tuberkul6zni infekei.

Rezistence

Isoniazid musi byt vzdy uzivan v kombinaci s odpovidajicimi davkami jinych antituberkulotik.
Uzivani isoniazidu samostatné vede k rychlému rozvoji kment, které jsou k nému rezistentni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Isoniazid

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) jiné 1éky, vEetné 1€kt bez
1ékatského predpisu. Nezapomerite se zminit o rostlinnych 1écich, které jste ptipadné uzival(a). Ty
mohou ovlivnit u€inek pfipravku Isoniazid nebo ptipravek Isoniazid miize ovlivnit jejich ucinek.
Nezadouci ucinky obou 1ékli se mohou zhorsit a/nebo se miize snizit uc¢innost 1éka.

Neuzivejte pripravek Isoniazid s
- hydroxidem hlinitym (l€k pouzivany k 1écbé zazivacich potizi) nebo
- disulfiramem (Iék pouZzivany k 1é¢bé chronického alkoholismu).

Uzivani pripravku Isoniazid s jinymi lé¢ivymi pfipravky
Léciva latka v ptipravku Isoniazid mize reagovat také s nasledujicimi 1é¢ivy:

. 1éky k 1écbé epileptickych zachvati (napt. fenytoin, karbamazepin, primidon),

. léky uzivané k 1écbe problémi se spankem (benzodiazepiny, napt. diazepam, flurazepam,
triazolam, midazolam, chlorzoxazon),

. stavudin, zalcitabin (pouzivané k 1€cbé infekce HIV),

. 1éky k 1é¢b¢é nékterych psychiatrickych onemocnéni (neuroleptika, napf. chlorpromazin,
haloperidol),

. 1éky pouzivané pii chirurgickych vykonech (narkotika, napt. alfentanil; anestetika, napf.
enfluran),

. 1éky k 1ecbe plistiovych infekcei (napf. itrakonazol, ketokonazol),

. levodopa (k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby),

. theofylin (k 1é¢beé pruduskového astmatu),

. prokainamid (k 1ébé srdecnich arytmii),

. kortikosteroidy (napf. prednisolon, 1éky k 1é¢bé zanétli a jinych onemocnéni, jako je pruduskové

astma nebo revmatoidni artritida (zanét kloubti),
. léky toxické pro jatra,
. léky toxické pro nervovy systém.



Pripravek Isoniazid s jidlem a pitim

Ptipravek Isoniazid se ma uzivat nala¢no (nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny po
jidle). To napomuze té€lu snadnéji vstiebat isoniazid.

Isoniazid mlze reagovat s potravinami obsahujicimi histamin nebo tyramin (napf. zrajici syry,
uzeniny, nékteré ryby jako tunak, losos a makrela, vino a pivo), coz miiZe zptsobit priznaky jako
bolest hlavy, poceni, zrudnuti, zrychleny tep nebo buseni srdce, zavrat¢, pocit zavrat¢ nebo mdloby (v
dasledku nizkého krevniho tlaku). Témto potravindm se vyhnéte, pokud uzivate isoniazid.

Béhem uzivani pripravku Isoniazid nepijte alkohol. ZvySuje to riziko poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat, aby s Vami probral potencidlni pfinosy a
rizika 1éCby tuberkuldzy pro Vas a Vase dité.

Isoniazid se vylucuje do matetského mléka. U kojenych déti, jejichz matky dostavaly isoniazid, nebyly
zaznamendny zadné skodlivé ucinky. Mnozstvi isoniazidu v matefském mléce je vSak tak nizké, Ze se
nelze spoléhat na to, Ze kojeni zajisti dostatecnou prevenci tuberkulozy nebo 1écbu tuberkulozy
Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Isoniazid muiZze zpasobit zavraté a dalsi nezadouci ucinky na nervovy systém, které mohou
negativné ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Véas vyskytne nektery z téchto
nezadoucich uc¢inkd, nefid’te ani nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje.

3. Jak se pripravek Isoniazid uziva

Vzdy uzivejte piipravek Isoniazid a jeho davky presné podle pokyni svého Iékare. To proto, abyste se
ujistil(a), ze 1€k je a zlstane pIn€ ucinny. Pokud si nejste jist(a), porad’te se se svym Iékatem.
Neupravujte davku, pokud Vam tak 1ékar nefekne.

Dévku ptipravku Isoniazid ur€il 1ékat na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti. Tablety se maji uzivat
nala¢no (nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny po jidle).

Multirezistentni tuberkul6za
Pripravek Isoniazid se pii 1é¢bé multirezistentni tuberkuldzy podava vzdy v kombinaci s dal§imi
antituberkulotiky.

Dospéli a dospivajici ve véku 15 let a vice:
Piipravek Isoniazid se uZiva jednou denné takto:
Denni davka podle télesné hmotnosti

Hmotnostni rozmezi u pacienti

30-35kg | 36-45kg | 46-55kg | 56-70kg | > 70 kg
4-6 mg/kg télesné hmotnosti 200 mg | 300 mg* | 300 mg* | 300 mg* | 300 mg*
(standardni davka)
Pocet tablet pripravku Isoniazid 2 — — — —
10-15 mg/kg télesné hmotnosti (obvykla | 450 mg* | 450 mg* | 600 mg* | 600 mg* | 600 mg*
doporucena davka k 1é¢bé multirezistentni
TBC v rezimu vysokych davek
isoniazidu)

* U téchto pacientli maji byt pouzity jiné piipravky obsahujici vy$si davku isoniazidu.
Pred uzitim ptislusné davky rozmichejte (dispergujte) tablety v pitné vodé. Jedna tableta ma byt

dispergovana v minimalné 10 ml vody; maximalni objem vody doporuceny k rozpusténi davky je 50
ml. Viz ,,Pokyny k uZivani tablet pripravku Isoniazid“.



. Pokud je mozné snizit hladinu isoniazidu, 1ze pouzit vys$i davku aZ do maximalni hodnoty 600
mg/den v disledku interakci s jinymi 1é¢ivymi piipravky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Isoniazid*),

. v piipad¢ Spatného vstiebavani isoniazidu nebo

. pokud mé dany mykobakterialni kmen nizkou Groven rezistence na lék.

Déti do 15 let
Pripravek Isoniazid se uZiva jednou denné takto:

Denni davka podle télesné hmotnosti Hmotnostni rozmezi u pacientu
5-6 7-9 10-15 | 16-23 | 24-30 | 31-34 | >34
kg kg kg kg kg kg kg
15-20 mg/kg té€lesné hmotnosti 100 150 200 300 400 400 | (> 14
mg mg mg mg mg mg let)
Pocet tablet ptipravku Isoniazid 1 1Y% 2 --* --* --* —

* U téchto pacienti maji byt pouzity jiné piipravky obsahujici vyssi davku isoniazidu.

Pred uzitim ptislusné davky rozmichejte tablety v pitné vodé€. Jedna tableta ma byt dispergovana
v minimalné 10 ml vody; maximalni objem vody doporuceny pro dispergaci davky je 50 ml. Viz
»Pokyny k uzivani tablet pripravku Isoniazid*.

Prevence tuberkulézy

Monoterapie isoniazidem (pfipravek Isoniazid bez dalSich antituberkulotik)
Ptipravek Isoniazid se uziva v nésledujicich davkach:

Vek 10 let a vice: 5 mg/kg/den

Vek <10 let: 10 mg/kg/den (rozmezi 7-15 mg)

Pripravek Isoniazid v kombinaci s jinymi antituberkulotiky
Ptipravek Isoniazid lze také pouzit v kombinaci s jinymi antituberkulotiky k prevenci tuberkulozy, a to
nasledujicim zptisobem:

RezZim Hmotnostni rozmezi u pacienti

Isoniazid + rifapentin p¥i uZivani

tydné po dobu 3 mésici (12 davek) 10-15kg | 16-23kg | 24-30kg | 31-34kg | >34kg
Déavka isoniazidu 300 mg* 500 mg 600 mg 700 mg 700 mg

(3 tablety) | (5tablet) | (6 tablet) | (7 tablet) | (7 tablet)
Déavka rifapentinu 300 mg 450 mg 600 mg 750 mg 750 mg

Hmotnostni rozmezi

u dospivajicich ve véku >14 let

Isoniazid + rifapentin p¥i uZivani 30-35kg | 3645kg | 46-55kg | 56-70kg | >70kg
tydné po dobu 3 mésicu (12 davek)

Davka isoniazidu 900 mg* | 900 mg* | 900 mg* | 900 mg* | 900 mg*
Déavka rifapentinu 900 mg 900 mg 900 mg 900 mg 900 mg

Isoniazid + rifapentin p¥i uZivani
denné po dobu 1 mésice (28 davek)

Vék =13 let (bez ohledu na hmotnostni rozmezi)
Isoniazid 300 mg/den* + rifapentin 600 mg/den

Isoniazid + rifampicin p¥i uzivani
denné po dobu 3 mésica**

Isoniazid:

Vék =10 let: 5 mg/kg/den
Vek <10 let: 10 mg/kg/den (rozmezi 7-15 mg)

Rifampicin:

Vék = 10 let: 10 mg/kg/den

Vek <10 let: 15 mg/kg/den (rozmezi 10-20 mg)

* U téchto pacienti maji byt pouzity jiné piipravky obsahujici vétsi davku isoniazidu.
** Pro tyto pacienty jsou k dispozici piipravky s fixni kombinaci davky.

Pted uzitim pfislusné davky rozpust'te tablety v pitné vodé¢. Jedna tableta ma byt dispergovana
v minimalné 10 ml vody; maximalni objem vody doporuceny pro dispergaci davky je 50 ml. Viz
»Pokyny k uzivani tablet pripravku Isoniazid*.




Dospéli a dospivajici ve véku 15 let a vice maji spolu s isoniazidem uzivat 1ék zvany pyridoxin,
zejména u osob s infekci HIV nebo podvyZivou.

U déti ma byt spolu s isoniazidem vZdy podavan pyridoxin v nasledujicich davkach:

12,5 mg jednou denné u déti ve veku <S5 let

25 mg jednou denn¢ u déti ve véku >4 roky

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Isoniazid, nezZ jste mél(a)

Pokud omylem uzijete ptili§ mnoho ptipravku Isoniazid, obratte se na svého lékafe nebo na nejblizsi
pohotovostni sluzbu. Vezméte si s sebou krabicku s tabletami, abyste mohl(a) snadno popsat, co jste
uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Isoniazid

Je dilezité nevynechat davku pfipravku Isoniazid. Pokud davku vynechate, vezméte si ji co nejdiive a
dalsi davku poté uzijte v obvyklém Case. Pokud vSak mate dal$i planovanou davku uzit do nasledujicih
6 hodin, vynechanou davku neberte. V takovém piipad¢ vyckejte a dalsi planovanou davku uzijte

v obvyklém c¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zvracite do 1 hodiny po uziti ptipravku Isoniazid, uzijte dalsi tabletu. Pokud zvracite vice nez 1
hodinu po uZiti tohoto piipravku, neni tieba uzivat dalsi tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Isoniazid

Bez porady s lékafem nepiestavejte uzivat piipravek Isoniazid. Nez z jakéhokoli ditvodu prestanete
uzivat ptipravek Isoniazid, porad’te se se svym lékafem, zejména pokud se u Vas objevuji nezadouci
ucinky nebo mate jiné onemocnéni.

Nez zacnete znovu uzivat piipravek Isoniazid, kontaktujte svého 1ékare.

Pokyny k uzivani tablet piipravku Isoniazid

Ve vySe uvedené tabulce vyhledejte télesnou hmotnost pacienta.

Poté zjistete, kolik tablet bude tfeba pouzit.

Do malého cistého salku nalijte potfebny objem vody a pfidejte prislusny pocet tablet.
Jemné michejte, dokud se tablety nerozptyli.

Celou smés s 1é¢ivem ihned vypijte.

Vyplachnéte Salek trochou vody a tuto vodu vypijte.

Mate li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I¢kare.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Pti 1écbé tuberkuldzy neni vzdy mozné rozlisit nezadouci t€inky zptisobené piipravkem Isoniazid od
téch, které jsou zpisobeny jinymi Iéky, které mtizete soucasné uzivat.

Z tohoto duvodu je duilezité, abyste 1ékatfe informoval(a) o jakékoli zméné zdravotniho stavu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich u¢inki, kontaktujte co nejdiive
svého lékafte:

. silna bolest bricha vystielujici do zad, ktera mize byt ptiznakem zanétu slinivky bfisni,

. zavazné rozsahlé poSkozeni kiize (olupovani pokozky a povrchovych vrstev sliznic zplisobené
toxickou epidermalni nekrolyzou),

. 1ékova reakce, ktera zplsobuje vyrazku, horecku, zanéct vnitinich organd, krevni abnormality a
systémové pfiznaky (syndrom DRESS),

. zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma nebo tmavsi barva moci a svétlejsi barva stolice, inava,
slabost, malatnost, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni ¢i zvraceni zptisobené problémy s jatry
(hepatitida).

U pacientli lécenych isoniazidem byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky.
Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. pocity brnéni, pichani nebo necitlivosti kiize, zejména nohou a rukou (periferni neuropatie)



zvyS$eni hladin jaternich enzymii méfenych ve vzorcich krve. Obvykle se toto zvySeni hladin
enzymu navzdory pokracujici 1€cbé vrati k normalu do 3 mésict. Pii zvySeni hodnot nad urcitou
uroven muze lékat rozhodnout o ukonceni 1é¢by piipravkem Isoniazid.

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

zanét jater (hepatitida), ktery se projevuje zezloutnutim kiize nebo o¢niho bélma, tmavsi barvou
moci a svétlejsi barvou stolice, unavou, slabosti

epileptické zachvaty

zanét mozku

dusevni poruchy véetné psychotickych reakci, jako jsou halucinace a bludy

problémy s paméti

o¢ni problémy, jako jsou poruchy zraku a bolest oka

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

1ékova reakce, ktera zplsobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organd, hematologické
abnormality a systémové pfiznaky (syndrom DRESS)

zavazné rozsahlé posSkozeni kiize (olupovani pokozky a povrchovych vrstev sliznic): toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN)

Frekvence nasledujicich nezadoucich u¢inkd neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit)

alergické reakce, zahrnujici:

. kozni reakce, jako je vyrazka a/nebo svédéni , ale také zavazné formy s horeckou,
puchyfi a postizenim sliznic (napf. erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom)

. zanét cév

. otok a/nebo bolestivost lymfatickych uzlin
. bolestivé onemocnéni postihujici klouby, svaly, §lachy (revmaticky syndrom).
. poruchy pojivové tkané, jako jsou lupus erythematodes nebo syndrom podobny lupusu,

které mohou postihnout ktizi a ledviny (ptiznaky mohou zahrnovat motylovitou vyrazku
na tvafich a nose, inavu, vysokou teplotu, pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest kloubti
a vahovy ubytek)

. horecka

zavrat’ (pocit otaceni a ztrata rovnovahy)

zlepSena nalada, zmény osobnosti

zanét plic, zjizveni plic

hromadéni kyselin v téle (metabolickd acidoza); zvysena hladina glukézy v krvi; syndrom

nedostatku vitaminu B3 zvany pelagra (s ptiznaky jako jsou demence, prijem a zanét ktize);

nedostatek vitaminu B6 (podrazdénost, problémy se spanim, svalova slabost, praskliny v

koutcich tst a vahovy ubytek)

pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, sucho v ustech, zacpa, bolest biicha

potiZe s mocenim

zmeény poctu bilych krvinek, které mohou vést ke zvySenému riziku infekce

sniZeni poctu Cervenych krvinek (anémie), které mtze vést k tinave, slabosti a dusnosti

snizeni poctu krevnich desticek, coz miize vést ke zvySenému riziku tvorny modfin a krvaceni

zanét kloubu

svalova slabost, zvysené reflexy

zvétSeni prsit u muzl

ztrata sluchu a usni Selest se mohou objevit, pokud mate zdvazné problémy s ledvinami

zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje silnou bolest biicha vysttelujici do zad

pozitivni vysledek testu na protilatky proti tkanim Vaseho téla

abstinen¢ni pfiznaky, které se mohou objevit po ukonceni uzivani ptipravku Isoniazid, zahrnuji

bolest hlavy, nespavost, nadmérné snéni, podrazdénost a nervozitu.

Nezadouci u€inky tohoto piipravku se vyskytuji castéji u osob starSich 35 let a u t€ch osob, které
isoniazid metabolizuji pomaleji. Riziko vyskytu nezddoucich ucinkt se zvysuje pii podavani vysokych
davek ptipravku Isoniazid.

Pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich u¢inki nebo pokud se néktery z
neZadoucich u¢inku stane zivaZnym, porad’te se se svym lékaiem.
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezaddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Isoniazid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stripu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Isoniazid obsahuje

- Lécivou latkou je isoniazid. Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 100 mg isoniazidu.
- Dal$imi slozkami jsou:

mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon, sodna stl sacharinu,
krospovidon, magnesium-stearat, malinové aroma.

Jak pripravek Isoniazid vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az téméf bila, kulata, plocha tableta se zkosenymi hranami, s palici ryhou na jedné stran¢ a
hladkym povrchem na druhé stran¢.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Druh obalu a obsah baleni

Al/Al strip. Jeden strip obsahuje 10 tablet. Krabicka obsahuje 10 nebo 20 stripti. Velikost baleni: 10 x
10 a2 20 x 10 tablet.

Al-Al strip. Jeden strip obsahuje 28 tablet. Krabi¢ka obsahuje 3 nebo 24 stripti. Velikost baleni: 3 x 28
a 24 x 28 tablet.

Dodavatel

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Off.: Atlanta Arcade, Marol Church Road,
Andheri (E), Mumbai - 400 059.

Vyrobce

OXALIS LABS

Village Theda, P.O. Lodhimajra,
Tehsil Baddi, Dist. Solan,
Himachal Pradesh, Indie - 174101.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pro veskeré informace ohledné tohoto 1éCiva se obrat'te na dodavatele.
Distributor neregistrovaného 1é¢ivého piipravku v Ceské republice:
Olikla s.r.o., ndmésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bireznu 2021.

Podrobné informace o tomto lécivem pripravku jsou k dispozici na internetovych strankdach Svétové
zdravotnicke organizace (WHO): https://extranet.who.int/pgweb/medicines.



https://extranet.who.int/pqweb/medicines

