LFM-ISONIAZIDA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
100mg



~ LFM - ISONIAZIDA 100 mg

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
LFM-ISONIAZIDA 100mg
DCB: ISONIAZIDA

APRESENTACAO:
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 100ragdaCaixa contém 500 comprimidos.

“VIA ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO
Cada comprimido simples contém 100mg de Isoniazida
Excipientes: amido de milho, celulose microcristaligelatina branca, estearato de magnésio, talco.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para tratamento e prevencédo da infec¢@atiade todas as formas de tuberculose pulmoparesdas pelo agente da
tuberculose sensivel a isoniazida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Age inibindo a producd@o do &cido micdlico que é cmmponente importante da parede da micobactériza Fambém no
tratamento contra a tuberculose causada por basdosiveis, sendo de primeira escolha; além denagiando as bactérias
extracelulares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deve ser usado em pessoas com alergia a iszni@eve ser usado com cuidado em pessoas queepogsoblemas nos
rins, no sistema hematopoético, epilepsia e esfjaiza, podendo até causar erupgdes na pele e febre

Em caso de ndo se sentir bem com o medicamentwm dip@ de tratamento imposto, deve-se consultaorentacdes da
Coordenacédo Nacional de Pneumologia Sanitariarmd@o seu médico sobre qualquer medicamento ¢gja esando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Pessoas com problemas nos rins devem sempre bstavando o estado da fungéo renal com cautelao&@eglosas, alcdolatras,
diabéticos e desnutridos, podem apresentar pobpatia periférica que pode ser evitada com o usventivo de piridoxina.
Deve evitar 0 uso de salicilatos e laxantes comtemdgnésio. Pacientes que tomam diariamente behldéslicas possuem
maior incidéncia de adquirir hepatite medicament&sale haver a possibilidade de aumento na freguéecconvulsées em
epiléticos. Deve considerar também: insuficién@aal, condigcbes de acetilacdo lenta (aumenta @ rilc males que o
medicamento pode causar), historia de psicoseidgzae amamentacao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes idosos, alcodlatras, diabéticos e dédositpodem apresentar polineuropatia periféricerfda que afeta os nervos).
Nestes casos, 0 médico pode recomendar a utilizae@entiva de piridoxina (vitamina B6) que podééia.

O uso também deve ser cauteloso em pacientes gubdgatopatia (problemas no figado), insuficiémeizal (problemas nos

rins), dificuldade em eliminar a isoniazida do samgumentando o risco de efeitos adversos, epiéfossibilidade de aumento
na frequéncia de convulsdes), antecedentes despsécporfiria.

Como os pacientes com problemas no figado e rirsseptam maior risco de efeitos toxicos, o tratamenmente deve ser
empregado em caso de real necessidade e sob sdpemedica.



Em alguns pacientes podem ocorrer aumento dauilira (que € um produto da decomposicado de umaasdis do sangue) e
aumento de algumas enzimas do figado. Nem sengurmento destas imp&e o término do tratamento, pordrédico ir4 avaliar
cada caso.

Deve-se evitar o uso de bebidas alcodlicas du@iht@amento, pois aumenta o risco de efeitos o8xiEvitar também o uso de
salicilatos, laxantes contendo magnésio, anticariogpis orais e medicamentos que podem causapeféiticos para o figado.
Informe seu médico se vocé apresenta fadiga, feaqueiusea, vomitos, urina escura ou olhos amalaois estes podem ser
sinais de hepatite.

Pode ocorrer inflamag¢éo de um nervo com alterag@esoldgicas estruturalmente evidenciaveis e réxgisscom o0 uso de
piridoxina, caso comece o tratamento imediatamentele ocorrer também inflamag&o no nervo Gpticopdrdenacdo de
modificagbes dos movimentos do corpo, distirbiositais, descoordenacdo motora. Raramente podemr singbmas de
inflamacédo nas articulagBes, presenca de fatomaoteo (FAN) ou hepatite toxica. Uma das mais casné preocupantes é a
inflamacéo periférica dos nervos.

A alergia a isoniazida pode provocar febre, vagiagpcdes cutineas (saida de liquido da pele),iteepgbroblemas no sangue
(agranulocitose, eosinofilia, trombocitopenia, am@ninflamacao nos nervos e atrofia ocular.

Outros males sédo contragdes musculares, tontusxjaatdesordem nervosa caracterizada por sensag@@snais como
alucinacdes, lentiddo intelectual e confusdo meataincefalopatia téxica. Também podem aparecersdiveanormalidades
mentais. Podem precipitaonvulsées em pacientes com histéria de crisesutsings anteriores.

GRAVIDEZ E AMAMENTACAO

Como néo existem estudos que comprovem a segudangélizacdo de Isoniazida durante a gravidez astdicamento néo
deve ser usado, a menos que, a critério médicbensficios esperados para a mae sejam superiggasiveis riscos para 0o
feto, apesar disso ressalta-se que a tuberculas&ratdda € mais perigosa para a gravida e fetgudoo tratamento da doenca.
Categoria de risco na gravidez: C

A Isoniazida passa para o leite materno e, porta@npyeciso avaliar a relacao risco/beneficio. Gaga administrado, existe um
risco tedrico de neuropatia e convulsdes. Recomsadeso preventivo de piridoxina para a mae e @.bebve-se monitorar o
lactente para identificar possivel toxicidade.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhe@s gravidas sem orientagdo médica. Informe imediategente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.”

POPULACOES ESPECIAIS

Pacientes idosos, diabéticos, alcodlatras e dédasitpodem apresentar polineuropatia periféricerida que afeta os nervos),
neste caso o médico deve orientar uso preventivairdioxina (vitamina B6), que pode evita-la. O ws&ve ser cauteloso em
pacientes com problemas no figado e rins, poisseptam maiores riscos de efeitos toxicos. Nestwssca tratamento somente
deve ser empregado em casos de real necessidabeepervisdo médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Efeitos téxicos no figado podem ser aumentadosa@azida for administrada com anestésicos comlrandb, halotano ou
isoflurano. Com ciclosserina pode ocorrer aumentedeitos toxicos no sistema nervoso central.

A isoniazida aumenta a agdo e o risco de efeitwisd® da carbamezepina, etossuximida, fenitoinazegiam e teofilina. A
carbamazepina possivelmente aumenta o efeito toxidtgado de isoniazida.

Antiacidos (hidroxido de aluminio e magnésio) eoadsntes (carvdo ativado) reduzem a absorgdo aéaimda, diminuindo,
assim, sua agao.

A isoniazida pode diminuir a eficacia do cetocomhazo

Teofilina: a isoniazida possivelmente aumenta a&eontmacao plasmatica de teofilina, aumentando f&éto @ risco de toxicidade.
Meperidina: uso concomitante aumenta risco de @isdto arterial ou depressao do sistema nervosalcent

Dissulfiram: uso concomitante pode causar sintameasologicos.

Anticoagulantes orais, como warfarin, podem teit@fgumentado pela isoniazida.

INTERACAO COM ALIMENTOS

Evite comer alimentos ricos em tiramina e histanfalguns queijos, vinho, salame, soja, suplemestopd contendo proteinas,
carne de sol), pois interagem com a isoniazidabgogdo da isoniazida é diminuida quando tomada jemm alimentos, este
medicamento deve ser ingerido 1 hora antes oudstapos as refeicdes.

INTERACAO COM ALCOOL
O uso diario de bebidas alcodlicas aumenta o dscefeito toxico do medicamento no figado.



INTERFERENCIA EM EXAMES DE LABORATORIO

A isoniazida interfere na determinagdo da glic@s(giclcar na urina) e dos niveis de bilirrubindsaesaminases (enzimas do
figado que aparecem no sangue). Pode haver autnansitério dos niveis de transaminases no sanguegiins doentes, mas
geralmente voltam ao normal, sem necessidade eledniper o tratamento.

As concentracdes plasméaticas de ALT, AST (enzinfasjatase alcalina, bilirrubina, ureia e acidadr{sdo exames de sangue)
podem estar aumentadas.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ES'TE MEDICAMENTO?
LFM-Isoniazida deve ser mantido em temperatura antei(15 a 30°C) e protegido da luz e umidade.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

O comprimido de LFM-ISONIAZIDA 100 mg é de cor beana branco-amarelada, circular, plano, sulcadwagio.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasdh ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedqera utiliza-1o.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanag#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E aconselhavel observar o Guia de Vigilancia Epid&ygica, 72 edicdo, Série A, Normas e Manuais Tésn 2009 do
Ministério da Saude.

A administracdo da isoniazida deve ser feita paedah@, em jejum com algum liquido, sem mastigars poalimentacao pode
prejudicar sua absorgdo. Em caso de grande destodfgestivo, recomenda-se administrar apés urfedcém leve.

Na maioria das formas de tuberculose, indica-ses& die 5mg/kg de peso corporal durante seis meseslose maxima de
400mg/dia. Criangas com dose maxima de 10mg/kgkiia.quaisquer das indicagBes citadas, recomendaassociagdo com
rifampicina e pirazinamida durante os primeiros 8ses e com rifampicina nos 4 meses subseqientesakos tipos de
tuberculose o tratamento dura mais de 6 mesesendmt isoniazida como medicamento Unico.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duragdo do tratamenbtéo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

O uso correto do medicamento € fundamental paragass a eficdcia do tratamento, evitando-se, ddssaa, o0
desenvolvimento da resisténcia bacteriana ao maeict utilizado.

Se houver esquecimento de uma dose, tome-a assipogaivel, a menos que esteja proximo da dosangeghunca tome duas
doses ao mesmo tempo. Se houver esquecimento sli@edunaais doses, 0 médico devera ser avisado.

“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

A seguir encontram-se as reagfes adversas que pst@melacionadas com o uso da isoniazida:

* Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% ddemtas que utilizam este medicamento):

As reacdes mais graves sao neuropatia periférarddpa sensibilidade das extremidades como p&os)ra hepatite (alteracao
no figado), especialmente em pessoas com mais @a@&5 A neuropatia, em geral reversivel, € maisuoo em desnutridos,
alcodlatras ou hepatopatas (pessoas que ja pogsoblamas no figado) e quando estdo expostassadalses de isoniazida.

* Reagbes com frequéncias ndo estabelecidas:

A hepatite, efeito adverso mais importante, é rfraiguente em idosos e alcodlatras podendo ser @tdias manifestacbes séo
nauseas, vomitos, dor no estbmago e reagfes agngie incluem febre, linfadenopatia (inguas owlg#s), erupcao na pele,
vasculite (inflamacgéo dos vasos), purpura (pontesraclhados que aparecem na pele), alteracfe€hdascde defesa do sangue



(agranulocitose), neurite éptica (alteragdo naoyis@onvulsdes, episddios psicéticos, sindrome bemige a doenca lUpus
eritematoso sistémico, pelagra (doenca que levatdgmas na pele, no trato gastrintestinal e digérpsiquicos), hiperglicemia
(aumento do aclUcar no sangue), ginecomastia (aontentmama em homens), acidose metabdlica (altemgasangue),
sindrome reumatoide e retencdo urinéria (dificuddexeh urinar).

Entre mais de 2000 pacientes estudados, a incal@eaieacbes adversas a isoniazida foi estimada4®m As rea¢bes comuns e
proeminentes foram: exantema (2%) e febre (1,2%YyeAcdes incomuns foram: ictericia (0,6%) e nepetiférica. Entretanto, a
ndo administracdo concomitante de piridoxina elevaasos de neurite periférica para reacdo com@by ¢2n pacientes que
receberam 5 mg/kg/dia do farmaco e para dosesattass a neurite periférica passa a ser uma reag&o comum em 10-20%
dos pacientes. A les@o hepética é rara em pacieatesnenos de 20 anos e incomum (0,3%) para indigicha faixa etaria de
20-34 anos, com aumento da incidéncia para 1,3% 2m pessoas de 35-49 anos e de mais de 50 espsctivamente. De
forma muito rara (menor ou igual a 0,01%) pode momeurite Optica, ataxia, distirbios mentaisscderdenagdo motora,
sintomas artriticos, contragdes musculares, tonpaeestesias, torpor, encefalopatia toxica, cadad, nduseas, vomitos e dor
epigastrica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis palso do
medicamento. Informe também a empresa através doss&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fieSetor de
Farmacovigilancia da empresa pelo telefone (21) 382859.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sinais de superdosagem do medicamento sdo wmitdose metabdlica, hiperglicemia, convulsdesnea.

Deve-se promover 0 esvaziamento gastrico nas igesecentes e administrar carvao ativado na dnig/dg de peso até 50 kg.
Deve-se aplicar piridoxina, em doses elevadas, yi@rintravenosa. A acidose pode ser corrigida, elasamente, com
bicarbonato de sédio. Também se promove a diumseagentes osmoticos. Lavagem gastrica, se indigadidoxina 300 mg
intravenosa ou intramuscular e cuidados com ogrists respiratorios e hidroeletroliticos; diazegatravenoso para o controle
de convulses.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicante, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080R27/6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM-Isoniazida 100mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.2625.0029
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
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Anexo B
Histérico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticéo/rimtacéo que altera a bula

Dados das alteractes dalés

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente aprovagao (VP / VPS)| relacionadas
dis,[\Jlgr?ivel SII':]A(!:‘UA;;O_ Todos os itens foram C_omprimidos
(gerado no | Inicial de alterados para simples de 10
Xx/xx/2015 geradono | Tniclatde | | adequacao da Bula-VP e VPS 0 mg.
momento do| Texto de RDC 60/12
peticionament Bula - RDC
0) 60/12




