ISONIAZIDA LIF

LABORATORIO

Isoniazida 100 mg - 300 mg INDUSTRIAL
FARMACEUTICO
Comprimidos de liberacién prolongada SE

Industria Argentina
Expendio bajo receta archivada

PRESENTACIONES
Envases por 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 500 y 1000 Unidades.
Todas las presentaciones para Uso Institucional Exclusivamente

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Isoniazida LIF 100mg

Isoniazida. ...................oL 100 mg
Croscarmelosa sodica............. 3.8mg
Dioxido de Silicio Coloidal .......... 19 mg
Celulosa Microcristalina PHII2 .. .. .. 92.4 mg
Acido Estedrico .................... 1.9 mg
Cubierta.......................... 6 mg
Isoniazida LIF 300mg

Isoniazida. ................oo 300 mg
Croscarmelosa sédica............. 1.4 mg
Didxido de Silicio Coloidal .......... 5.7 mg
Celulosa Microcristalina PHN2 ... .. 2772 mg
Acido Ested@rico.................... 5.7 mg
Cubierta.................ooiiil 12mg
FARMACOLOGIA

La isoniazida es bactericida in vitro e in vivo contra los bacilos de la tuberculosis en estado de
divisién activa. Su accién primaria es inhibir la sintesis de dcidos micélicos de cadena larga, los
cuales son los Unicos constituyentes de la pared celular micobacteriana. La Isoniazida en
concentracién de 600 mg/l 6 mayor se requieren para inhibir bacterias Gram-positivas y
Gram-negativas, pero la concentracion minima inhibitoria para Mycobacterium tuberculosis es de
0,05- 0,025 mg/|. La resistencia a isoniazida ocurre espontédneamente y de forma aleatoria en los
bacilos crecientes de la tuberculosis en una tasa de mutacion de 1x 106 bacterias por generacion.
Los mutantes parecen tomar el fGrmaco con menos facilidad que las células sensibles.

FARMACOCINETICA

La isoniazida es répidamente absorbida en el tracto gastrointestinal. Las concentraciones séricas
pico de 3.7 mg/l se alcanzan en 1-2 horas después de la administracién oral de isoniazida. La vida
media plasmdatica de la isoniazida es 2-6.5hrs.

Isoniazida experimenta un apreciable metabolismo presistémico (primer paso) en la pared del
intestino delgado y el higado, resultando una concentracion sérica de acetiladores rapidos que
son la mitad que en acetiladores lentos después de una dosis normal del farmaco. Isoniazida se
distribuye en el cuerpo con un aparente volumen de distribucion del 61% del volumen del peso
corporal. La isoniazida experimenta metabolismo extensivo. El metabolismo ocurre en las células
de la mucosa del intestino delgado y en el higado. Hasta el 95% de la isoniazida ingerida es
excretada en la orina dentro de las 24 horas. Menos del 10% de la dosis es excretada en las heces.
Los principales productos de excrecion en la orina son N-acetilisoniazida y écido isonicotinico.

INDICACIONES
La isoniazida es un bactericida contra la tuberculosis, farmaco utilizado como terapia de primera
linea en el tratamiento y profilaxis de todas las formas de tuberculosis.

DOSIS Y ADMINISTRACION

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS para el tratamiento de la tuberculosis, la dosis
diaria usual de la isoniazida en adultos y nifios es 5 mg/kg diario, 300 mg méximo. La dosis para
la profilaxis en los nifios es 5mg/kg/diario de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES

Isoniazida estd contraindicada en pacientes con antecedentes de lesion hepdtica asociada con
isoniazida u otras reacciones adversas graves, como fiebre medicamentosa, escalofrios, dolor de
artritis, enfermedad hepética aguda de cualquier etiologia.



INTERACCIONES

Interaccion potencialmente peligrosa

Fenitoina

Cuando se agrega lIsoniazida a la terapia de los pacientes que reciben fenitoina, existe un
incremento sustancial en la toxicidad de fenitoina como la somnolencia y ataxia.

Prednisolona
Prednisolona puede causar una reduccion significativa en la concentracion plasmatica de INH en
acetiladores lentos y répidos, pero el efecto es més pronunciado en los acetiladores lentos.

Insulina
Isoniazida antagoniza la accién hipoglucemiante de la insulina y eleva los niveles de azlcar en la
sangre. Estos efectos se atribuyen a una mayor absorcién intestinal de la isoniazida.

REACCIONES ADVERSAS

Sobredosis Aguda

La ingestion aguda en adultos de 6-10 g de isoniazida esté uniformemente asociada con toxicidad
severa y mortalidad significativa.

Neurotoxicidad periférica

La administracion prolongada de isoniazida 3-5 mg/kg causé neuropatia periférica en el 3,5% -17%
de los pacientes. Los sintomas usualmente empiezan con una sensacién de hormigueo o
entumecimiento en los dedos de pies y manos con la debilidad y rigidez en algunos pacientes.

Hepatotoxicidad
El uso profiléctico y terapéutico de la isoniazida sola o en combinacién con otros fadrmacos
tuberculosos conlleva un apreciable riesgo de hepatotoxicidad.

ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad

En caso de hipersensibilidad a isoniazida, suspenda todos los medicamentos y evalGe la primera
sefial de reaccién de hipersensibilidad. Si se debe tratar con isoniazida, administrar sélo después
que los sintomas hayan desaparecido.

Funcién hepética/renal

Se requiere monitorear al paciente con enfermedad crénica del higado.

Embarazo

Se han encontrado en los estudios de reproduccién en especies de mamiferos que Isoniazida
ejerce un efecto embriotdxico en ratas y conejos, pero las anomalias congénitas no estdn
relacionadas con isoniazida. La prescripcion durante el embarazo serd sélo cuando sea necesario.
Lactancia

Isoniacida aparece en la leche materna, los bebés amamantados deben ser observados para
evidenciar los efectos adversos de isoniazida.

PRECAUCIONES

Se recomienda exédmenes oftalmolégicos periédicos durante el tratamiento con Isoniazida.

La administracién de Piridoxina es recomendable en personas propensas a desarrollar
neuropatias periféricas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

o Hospital de pediatria Ricardo Gutierrez (CABA) Tel (011) 4962-666/2247

o Hospital A. Posadas (CABA) (011) 4654-6648/4658-7777

o Hospital de pediatria Dr. Garrahan (CABA) (011) 4943-1455

o Hospital J. M. Cullen Santa Fe (0342) 459-7371

e Sanatorio de Nifios Santa Fe (0341) 448-0202

o Hospital de Nifios Dr. O. Alassia Santa Fe (0342) 450-5900

CONSERVACION

Conservar por debajo de 30°C, en un lugar seco y proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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