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Субъекты обращения 
лекарственных средств

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
полномочий по федеральному государственному надзору в сфере обращения 
лекарственных средств посредством организации и проведения фармаконадзора 
доводит до сведения субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в 
области здравоохранения письмо АО «АКРИХИН» о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Фтизоэтам® В6 (Изониазид+Этамбутол+Пиридоксин), 
таблетки, 150 мг+400 мг+15 мг.

Приложение: на 12 л. в 1 экз.

.А. Мурашко
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Информационное письмо о новых данных но безопасности лекарственного препарата 
Фтизоэтам В6 (Изониазид + Этамбутол + Пиридоксин), таблетки, 150мг + 400 мг + 
/5  мг, владелец РУ и производитель АО  «АКРИХИН», Россия (рег. уд. ЛС~002335 от 
26,12.2011)

Уважаемые специалисты здравоохранения!

Компания АО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 
Россия, выражает свое почтение и информирует о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Фтнзозтам В6 (Изониазид + 'Ззямбутол + Пирндоксин), 
таблетки, 150 мг + 400 мг + 15 мг, владелец РУ и производитель АО «АКРИХИН», 
Россия (per. уд. Л С-002335 от 26.12.2011), внесенных в инструкцию по применению 
лекарственного препарата для медицинского применения в соответствии с опытом 
клинического применения (Решение Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 25.01.2019 № 20-3-4077966/И;1/ИЗМ).

Раздел «Фармакологические свойсгва» подраздел «Ф армакокинетика»

Лополнена слодч Ю1цан информация в парш раф «Изоииазш)»\

Ограниченные данные свидетельствуют о том, что фармакокинетика изониазида .может 
изменяться у  пациентов с печеночной недостаточностью.

Раздел «Показания к примеиепшо»

Раздел представлен в следующей редакции

Лечение и профилактика всех форм туберкулеза, вызванных чувствительной к изониазиду 
и этамбутолу М.tuberculosis, в составе комбинированной терапии.
Необходимо принимать во внимание действуюи{ие официальные руководства по правичам 
пргшенения антыбактериачьных препаратов.

Раздел «Противопоказания»

Дополнена следующая информация:

...другие тяжелые побочные реакции, развившиеся на фоне предшествующего лечения 
препаратом, содержащим в составе изониазид, заболевания печени в стадии обострения, 
печеночная недостаточность тяжелой степени тяжести.

http://www.akrikhln.ru


Удалена следующая иисЬормаиия:

Острый гепатит, печеиониая недостаточность (не фоне предшествующего лечения 
изониазидом).

Рашел «С осторожностью»

Лсзполнена следующая ш|формаиин:

Печеночная недостаточность легкой и средней степени тяжести, нарушения фунющи 
печени в анамнезе или хронические нарушения функции печени, судорожные припадки, 
возраст старше 35 лет. длительный прием других потенциально гепатотоксических 
лекарственных средств, отмена терапии изониазидом в аначнезе, периферическая 
нейропатия. ВИЧ-инфекция, декомпенсированные забо.чевания сердечно-сосудистой 
системы (артериальная гипертензия), гипотиреоз, сахарный диабет, истощение, 
психические заболевания в анамнезе, «медленные ацетиляторы». женский пол.

Удалена следующая информация;

Печеночная недостаточность

Раздел «Способ применения и доэы»

Дополнена следующая информация

ПроФшгактика
Внутрь, по 5-10 мг/кг/сутки, .максимачьная суточная доза 600 мг.
Дозы и д.чите.пьность приема должны опреде.ьипся сог.юсно официальным действующим 
федерачьиы.м руководства.м по туберкулезу.
Пациентам с почечной недостаточностью
Реко.мендованные дозы и частота прие.ма д.чя пациентов с кзиренсо.м креатинина менее 30 
м.г(\шн и при гемодиачизе — 300 мг однократно ежедневно.
Пациентам с печеночной недостаточностью
Фтизоэтам'^ Вб оказывает гепатотоксическое действие, поэто.му пациентам с 
нарушением функции печени средней и легкой степени тяжести назначается при строгом 
.мониторинге «печеночных» фер.ментов и использовании гепатопротекторов (также см. 
раздел «Особые указания»). Применение Фтизозтама^ В6 противопоказано у  пациентов 
с печеночной недостаточностью тя.Ж'елой степени ^пяжести.
При тя.ж'елой фор.ме легочно-сердечной недостаточности, выраженно.м атеросклерозе, 
ише.мической бо.зезни сердца и артериа:1ьной гиперте}{зии не с.зедует назначать в дозах 
бо.чыие Ю.мг/кг.

Раздел «Побочное дсйс гене»

Раздел полностью ncpecNiOTpcn и представлен в виде 2-х паоаграбов «Изониазид» и 
«Этамбутол»

Изониазид
Связанные с изониазидом нежелательные явления, в основном, зависят от возраста и дозы 
и бо.чее выражены у  «медленных ацетгаяторов».



Перечисленные ниже неже.’штелынле явления, отмеченные при применении изониазида, 
распределены по частоте возшшшвеиия в соответствии со следующей градацией: очень 
часто (> 1/10), часто (> 1/100 до < 1/10), нечасто f> 1/1000 до < 1/100). редко (> 1/10000 
до < 1/1000). очень редко (< 1/10000), частота неизвестна (невозможно оценить на 
основании имеющихся данных).
Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: частота неизвестна -  
оозинофилия, угнетение костного мозга, гранулоцитопения, тромбоцитопения. 
агранулоцитоз, сидеробластная анемия, гемолитическая tvtu мегачобластная анемия, 
пиридоксин -  дефицитная анемия, коагу.'шпатия, ашастическая анемия.
Нарушения со стороны иммунной систе.мы: частота неизвестна -  экзантема (в том числе 
угревидная, особенно у  молодых пациентов), эксфолиативный дерматит, синдром 
Стивенса-Джонсона, фотосенсибичизация. .'шхорадка, астма, .миалгия и артрачгия, 
анафичактические реакции, анафишктический шок. системная красная волчанка, 
волчаноподобный синдром, лимфоаденопатия.
Нарушения со стороны эндокринной системы: частота неизвестна -  в основном 
обратимые гиперфункция коры надпочечников (синдром Кушинга) и передней доли 
гипофиза (с нарушениями менструальнО(Ю цикча у  женщин ичи гонадотропными 
расстройствами/гинеко.мастией у  .му.жчин).
Нарупнения со стороны обмена веществ и питания: - очень редко -  гипогликемия; частота 
неизвестна -  гипергликемия, метаболический ацидоз, пеллагра (дефицит никотиновой 
кислоты). Дефицит никотиновой кислоты может быть связан с вызываемым 
изониазидол{ дефицито.м пиридоксина, который в-чгшт на превращение триптофана в 
никотиновую 
кислоту.
Нарулиения психики: частота неизвестна -  псчосические расстройства
(раздражительность, беспокойство), сни.ясение концентрации внимания, депрессия, 
психозы (манифестные, 
кататонические или параноидные), эйфория
Нарушения со стороны нервной системы: часто -  периферическая полииейропатия с 
парестезией, сенсорные нарушения, головная боль, головокружение: частота неизвестна 
-  судороги, сонливость, .четаргия. Гиперреф.чексия чаще возникает в дозах 10 мг/кг массы 
тела. Развитие периферической нейропатии особенно возможно у  пожилых пациентов, 
бере.менных Ж'енщин. пациентов с гипотрофией, больных сахарным диабетом, а также у  
пациентов с хроническими заболевания.ми печени, в то.м числе, ачкогольной этиологии. Для 
профичактики периферической нейропатии рекомендуется принимать пиридоксин. 
Нарупиения со стороны органа зрения: редко -  атрофия зрительного нерва: частота 
неизвестна -  неврит зрительного нерва, дипчопия, косог.чазие.
Нарупиения со стороны органа слуха н лабиринтные нарушения: частота неизвестна -  
глухота, uiy.-u в ушах, вертиго. О данных эффектах сообщачось у  пациентов с 
тер.миначьной стадией почечной недостаточности. Вертиго чаще возникает в дозах 10 
мг/кг массы те.ча
Нарушения со стороны сер()ца: частота неизвестна - аритмия, повышение ичи снижение 
артериачьного дав.чения.
Нарушения со стороны дыхате.чыюй системы, органов грудной ячетки и средостения: 
чистота неизвестна -  острый респираторный дистресс-синдром, интерстициачьное 
заболевание легк14х.
Нарупиения со сторо}{ы желудоч}(о-кишечного тракта: часто — желудочно-кишечные 
расстройства (диарея, запор, регургитация. вздутие .ясивота, рвота): частота 
неизвестна -  панкреатит (см. раздел «Особые указания»), сухость во рту.
Нарупиения со стороны печени и желчевыводящих путей: очень часто -  повышение 
активности «печеночных» траисаминаз; нечасто -  гепатит; частота неизвестна -



острая печсчочная недостаточность, поражение печени, желтуха, острый гепатит (в 
том числе, с летапьньш исходом).
Нарушения со стороны скелетно-мышечной и соедшштельной ткани: часто — мышечный 
тремор; частота неизвестна -  ревматический синдром, рабдомиолиз.
Нарушент со стороны почек и мочевыводящих путей: частота неизвестна -  
гломерулонефрит (в основном обратимый), дизурия.
Нарушения со стороны кож и и подкожных тканей: редко -  токсический зпидермачьный 
некролнз, .чекарственная сыпь с эозинофтией и систе.мными проявлениями (DRESS -  
синдром).
Нарупиения со сторо}(ы сосудов: частота неизвестна -  васкулит.

Этаиоутол
Нарушения со стороны пищеварительной системы: снижение аппетита, тошнота, 
рвота, гастралгия, повышение активности «печеночных» трансаминаз.
Нарушения со стороны нервной систе.мы: слабость, головная боль, головокружение, 
помутнение сознания, дезориентация, гаплюцинации. парез, периферический неврит 
(покачывание в конечностях, онемение, зуд).
Нарушения со стороны органов чувств; невршп зрительного нерва (снижение остроты 
зрения, цветовая слепота, скотома).
Аллергические реакции: дерматит, зуд, артралгия, лихорадка, анафшшксия.
Прочие: гиперурикемия.

Раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами»

Раздел полнос гыо пересмотрен, дополнен и ипслставлсп и следующей редакции: 

Изониазид
Одновременный прием изониазида с определенными лекарственными препаратами может 
привести куеш ению  или ослаблению эффекта.
Изониазид ингибирует изоферменты CYP2CI9. CYPIA2, CYP2A6, CYP2EI и CYP3A 
системы цитохрома Р450 пече)Ш, что может привести к замедлению выведения 
лекарственных препаратов, .метабо.'шзирующихся этими ферментами.
Введение других лекарственных препаратов .может влиять на метаболизм изониазида.
У «медленных ацетиляторов» и у  пациентов, одновременно применяющих 
аминосалициповую кислоту, тканевые концентрации изониазида могут быть повышены и 
увеличена частота побочных эффектов.
Вошожные взаимодействия представ:\ены ниже:
Альфа -  У- адреноблокаторы 
Алфузозин
Вид взаимодействия -  повышение ко}1центрации алфузозина в крови.
Кчиническое последствие -  мониторинг ге.модинамики в начаче терапии.
Ингибиторы алкогольдегидрогеназы 
Дисульфирам
Вид взаимодействия -  повышение активности дофамина из-за ингибирования 
метаболизма дофамина изониазидо.м и дисульфирамом.
Юшническое последствие -  необходим .мониторинг невро.чогических изменений (такие как
головокружение, атаксия, перепады настроения uiu изменения поведения), в этом случае 
терапию следует от.менить или уменьшить дозу дису.чьфирама.
Аначьгетики
А цетичсашцгаовая кислота
Вид взаимодействия -  возможно ослабление эффекта изониазида.



Клиническое последсптие -  совместное применение не рекомендуется
Опиоиды (такие как морфин, фентанил, алфентанил, бупренорфин, метадон, кодеин)
Вид взаимодействия -  изотшзид замедляет .метаболизм отюидов.
Кишическое последствие — необходим мониторинг побочных эффектов, при 
необходимости коррекция дозы апиоидов.
Парацетамол
Вид взаимодействия -  изониазид устивает гепатотоксичность парацетамола. 
Клиническое последствие -  сов.местное применение не рекомендуется, необходим 
.мониторинг функ{1ии печени.
Анестетики 
Изофлуран, Энфлуран
Вид взаимодействия -  изониазид может увеличивать образование потенциачьно 
нефротоксического неорганического фтора как .метаболита изоф.чурана и энфлурана 
(особенно у  «быстрых ацетизяторов»), усизение нефротоксичности.
Кчиническое последствие -  контро.зь функции почек, особенно у  «быстрых ацетизяторов» 
после хирургического в.мешате.зьства.
Общие анестетики
Вид взаимодействия -  воз.можно ycwieuue гепатотоксичности изотшзида.
Кзиническое последствие ~ .мониторинг функции печени.
Антиастматические средства 
Теофигпин
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет .метаболиз.м теофичлииа.
Клиническое последствие -  контроль концентрации теофичлииа в сыворотке крови, в 
частности после прекращения применения изотшзида. коррекция дозы теофигчина. 
Антибиотики 
Цикчосерин, теризидон.
Вид взаимодействт -  усипение токсич}юсти в отношении ЦИС циклосерина/теризидоиа. 
Клиническое пос.чедствие -  с.чедует уделять повышенное внимание побочны.м эффектам 
со стороны ЦИС, при необходимости коррекция дозы циячосерина/теризидоиа. 
Пнразинамид
Вид взаимодействия -усичение гепатотоксичности изониазида и пиразииамида. 
Кчиническое последствие ~ .мониторинг функции печени.
Вифампицин
Вид взаимодействия -  усичение гепатотоксичности изониазида и рифампицина. 
Кчшшческое последствие ~ .мониторинг функции печени.
Этионамид. протионамид.
Вид взаимодействия -  усичение токсичности в отношении ЦНМ изониазида и 
этионамида/протионамида.
Кчиническое последствие -  следует уде.чять повышенное внимание побочным эффектам 
со стороны ЦИС.
Противогрибковые средства 
Итраконазол
Вид взаимодействия -  снижение концентрации итракоиазола в крови.
Кчиническое последствие -  неэффективность чечеиия. сов.местное применение не 
реко.меидуется.
Кетокоиазол
Вид взаимодействия -  снижение концентрации кетоконазола в крови
Кч1шическое пос.чедствие -  необходим .мониторинг эффективности кетокоиазо.ча. при
необходимости коррекцхш дозы кетоконазола.
Антихо.пшергические средства 
Атропин



при

Вид вшtl^^oдeйcmвuя -  ycwieiiue токсичности атропина.
Клиническое последствие -  соачестиое применение не реко.мендуетсм.
Дарифенацин
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять выведение дарифенацина.
Кчиническое последствие -  возмож'но усиление эффекта дарифенацина. 
необходимости коррекция дозы дарифенацина.
Антидепрессанты
Цитаюпрам
Вид взаимодействия -  изониазид .молсет замед.зять выведение цитачопрама.
Кпиническое последствие -  ycwieuue кардиотоксичности, при необходимости, коррекция 
дозы цитаюпрама: гипоказие.мия и гипомагние.мия долм'ны быть скорректированы до 
начала .течения и регу.чярно контролироваться.
Гипоглике.мические средства
Инсулин и производные/Ингибиторы ачьфа-глюкозидазы/Лроизводиые
сульфоншимочевины. бигуаниды. глиниды, иикретинолшметики, ингибиторы ДПП4.
Вид взаимодействия -  нарушение эффекта гипог.чикемических препаратов.
Клиническое последствие -  мониторинг ко)щентрации глюкозы в крови, воз.можно 
снижение ичи повышение эффективности гипогликемическ14Х препаратов, при 
необходимости -  коррекция дозы.
Иротивоэпичептические средства 
Карбамазепин.
Вид взаимодействия -  изониазид за.медляет метаболизм карбамазетша, возможно 
ycwieuue гепатотоксичности.
Кчиническое последствие -  необходим кчинический мониторинг, контроль концентрации 
карбамазетша и функции печени, при необ.ходимости, коррекция дозы карбамазепина. 
Фенитоии.
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет метаболизм фенитоина.
Клиническое последствие -  необходим .мониторинг побочных эффектов, определение 
концентрации гидантоина в крови, при необходимости -  коррекция дозы фенитоина, 
рекомендуется контро.чь концентрации фенитоина после отмены изониазида.
Примидон.
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет метаболизм примидопа.
Кчиническое последствие -  необходим .монипюринг побочных эффектов, при
необходимости ~ коррекция дозы.
Вачьпроевая кислота.
Вид взаимодействия -  токсичность изош4азида и вачьпроевой кислоты может быть 
усичеиа путем взаимного взаимодействня.
Кчиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, особенно в начаче 
и в конце терапии, при необходимости -  коррекция дозы вачьпроевой кислоты. 
Этосуксимид.
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет .метаболизм этосуксимида.
Кчиническое последствие ~ необходим мониторинг побочных эффектов,
необходимости -  коррекция дозы.
Аитикоагу.чянты
Варфарин и другие кумарипы/Производные индаидиона.
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет .метаболизм антикоагу.чянтов. повышение 
склонности к кровотечению.
Кчиническое пос.чедствые -  при одновременном применении контроль показателей 
свертывания крови, особенно после прекра1цения терапии изониазидом, 
необходимости- коррекция дозы антикоагулянтов.
Противопаркинсонические средства

при

при



Лево()опа.
Вид взаимодействия -  уменьшение AUC (площади под фармакокинетической кривой) 
леводопы, увеличение риска периферической нейропатии за счет леводопы и изониазида. 
Клиническое последствие -  потеря эффективности леводопы. двигательное 
беспокойство, тремор, общее ухудшение симптомов паркинсонизма: при признаках 
периферической нейропатии терапию необходимо отменить.
Противопротозойные
Хлорохин.
Вид взаимодействия -  уве.-шчение риска периферической нейропатии за счет хчорохина и 
изониазида.
Клиническое последствие -  необходим .мониторинг побочных эффектов, при признаках 
периферической нейропатии терапию необходимо отменить.
Галофантрин.
Вид взаимодействия - сни.ж'ение .мета0о:1из.ма гаюфантршш, повышение концентра1щи 
га'юфантршш в пкп.ме.
Клиническое последствие -  }ieo6xoduM мониторинг побочных эффектов со стороны 
сердца, мониторинг ЭКГ до, во время и после окончания терапии.
Бета -  адреноблокаторы 
Пропранолол.
Вид взаимодействия -  пропранолол мо.)1сет снижать п.шзмениый ичиренс изониазида. 
К-шническое последствие -  воз.можио небольшое повышение концентрации изониазида в 
тазме крови, клиническая значимость, вероятно, низкая.
Антагонисты хе.мокиновых рецепторов CCR5 
Маравирок.
Вид взаимодействия -  изоииазид .может увеличивать плазменные концентрации 
маравирока.
Клиническое последствие -  при необходимости коррекц14Я дозы маравирока.
Глюкокортикостероиды
Будесонид.
Вид взаимодействия -  изоииазид .мо.ж'ет увеличивать тазменные концентрации
будесонида.
Клиническое последствие ~ возможно усиление эффекта будесонида при длительной 
терапии.
Преднизалон.
Вид взаимодействия -  
изониазида.
Клиническое последствие 
требуется коррекция дозы изониазида.
Антагонисты серотонииовых 5-ИТЗ-рецепторов 
Алосетрон.
Вид взаимодействия — повышение концентрации алосетрона в плаз.ме.
Кчииическое последствие -  сов.местное применение не реко.мендуется.
И.ммуно.моду.чяторы
Вакцина БЦЖ.
Вид взаимодействия -  потеря эффекта вакцины (включст применение в терапии рака 
.мочевого пузыря).
К'пшическое последствие — совместное применение не реко.мендуется.
Интерферон бета ~ 1а.
Вид взаимодействия-ycwteuue гепатотоксичности изониазида и интерферона бета -  1а. 
Кчииическое последствие ~ необходим .мониторинг функции печени, если АЛТ в 5 раз > 
иор.мы. рекомендуется снижение дозы интерферона бета-1а, которая снова может быть

npedinao.'ioH может снижать плаз.менные концентрации 

возмо.жио сии.ясеиие эффекта изониазида. при необходимости



увел14чеи(1 после HopMaiinaifuu АЛТ.
Иммунодепрессанты
Циклоспорин.
Вид взаимодействия -  изотшзид мож'ет влиять на концентрацию циклоспорина в плазме 
крови.
Клиническое последствие -  мониторинг концентрации циклоспорина в плазме крови, при 
необходимости -  коррекция дозы циклоспорина.
Лефлуномид/Терифлуномид
Вид взаимодействия -  повышение риска гепатотокссичности за счет изоииазида и 
лефлуномида/терифлуно.мида.
Клиническое последствие ~ повышенный риск гепатотоксичности, активность 
«печеночных» ферментов и концентрацию бшшрубина следует измерять до иачача 
терапии лефлуномидо.м/териф.пуномидом. затем ежемесячно в течение первых б месяцев 
терапии, а затем через каждые 6-8 .месяцев. Пациенты с печеночной недостаточностью 
изи повышенной активностью транса.м\шиз (АЛТв 2раза > нормы) не должны принимать 
лефлуномид/тернф.зуномид. При АЛТ в 3 раза нор.мы необходимо отмошть терапию и 
вывести активный .метаболит леф.чуномида с помощью колестирамина ичи 
активированного угля, еженедельный контроль, при необходимости повторить прием 
адсорбентов.
Тачидо.мид.
Вид взаимодействия -  риск периферической нейропатии за счет талидомида и изоииазида. 
Клиническое пос.чедствие -  еже.месячный .мониторинг побочных эффектов в первые 3 
месяца лечения, э.чектрофизиологнческие тесты до и после б .месяцев лечения, возможна 
отмена терапии при появлении признаков нейропатыы.
Гиполипидемические средства
Флувастатин/Симвастатин/Правастатин/Аторвастатин.
Вид взаимодействия -  уве.чичение риска периферической нейропатии за счет изоииазида и 
флувастатина, симвостатшш, правастатина и аторвастатина.
Кчиническое последствие -  при признаках периферической нейропатии терапию 
необходимо отменить.
Ингибиторы МАО 
Траничципро.мин/Моклобемш)
Вид взаимодействия -  изониазид сни.ж'ает метабо.чизм транилципромина и мок.чобе.мида 
(к'шнически значимо только у  «мед.ченных ацетичяторов»).
Клиническое последствие -  возможно повышение эффективности траничципромина и 
.моклобемида у  «медленных ацетичяторов», мониторинг побочных эффектов. 
Миоре.чаксанты 
Тизанидин.
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метабо.чизм тизанидина, повышение
концентрации тизанидина в плазме.
Кчиническое последствие -  совместное применение не рекомендуется, усичение 
кар()иотоксичности и токсичности в отношении ЦНС, усиление эффекта тизанидина. 
Хчорзоксазон.
Вид взаимодействия -  снижение к.чиренса. повышение в ачахме. и увеличение AUC (око.чо 
125%) хлорзоксазона.
Кчиническое последствие -  необходим .мониторинг побочных эффектов, при 
необходимости -  коррекция дозы хлорзоксазозш.
Нейролептики
Гачоперидо.ч.
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метабо.чихм гачоперидо.ча. 
Клиническое последствие ~ необходим .мониторинг неврологического статуса, при



необходимости -  KoppcKifUH дош  гаюперидола.
Пимозид.
Вид взаимодействия -  изошшзыд может зал(едлять метаболизм пимозида, повышение 
концентрации пимозида в изазме.
Кзиническое последствие -  совместное применение не рекомендуются, тяжелые 
побочные эффекты со стороны сердца.
Иуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы (ННИОТ)
Эфавиренз.
Вид взаимодействия -  повышение риска гепатотоксичности за счет эфавиренза и 
изониазида.
Клиническое последствги -  необходимо тестирование функции печени до и во время 
леченш{.
Иуизеозидные ингибиторы обратной транскриптазы (НИОТ)
Диданозин/Ставудин.
Вид взаимодействия -увеличение риска периферической нейропатии за счет изониазида, 
диданозина и ставудина.
Юшническое пос.зедствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при признаках 
периферической нейропатии терапию необходимо отменить или снизить дозы 
изониазида. диданозина wiu ставудина.
Зазцитабин.
Вид взаимодействия -  повышение клиренса изониазида в 2 раза.
Клиническое последствие -  необходим мониторинг эффективности изониазида.
Антагонисты опиоидных рецепторов
Иампрексон.
Вид взаимодействия ~ повышение риска гепатотоксичности за счет назтрексона и 
изониазида
Ктиническое последствие -  следует избегать совместного применения, необходимо 
тестирование функции печени.
Ингибиторы фосфодиэстеразы 
Роф.чу.мичаст.
Вид взаимодействия -  изониазид может увеличивать биодоступность рофлумичаста и 
N- оксида рофлу.мипаста.
Юшническое последствие -  воз.мо.Ж'но повышение эффективности рофлумичаста. 
Селективные .модуляторы рецепторов эстрогенов (SERM)
Торимифен.
Вид взаимодействия — изониазид .мо.жет увеличивать концентрацию торемифена в 
тазме.
Кзиническое последствие -  регулярное из.мерение электролитов, общий анализ крови.
проверка функции печени
Спазмолитики
Толтеродин.
Вид взаимодействия — изониазид может увеличивать концентрации толтеродина в 
п/шз.ме.
Кпшическое последствие — при необходимости — снижение дозы толтеродина при 
одновре.менном применении с ингибиторсши CYP3A4, такими как изониазид (1мг 
толтеродина 2 раза в день), необходим клинический мониторинг.
Симпапюмиметики
Адренаиш/Иорадренапин.
Юшническое последствие -  усиление побочных эффектов.
Ингибиторы агрегации тромбоцитов 
Кпопидогрел.



Вид взаимодействия -  изоииазид умсиьшает биоактивацию путем ингибирования 
C Y P 2 0 9  и тем самым снижает эффект кяопидогрела.
Юпшическое последствие -  совместное применение не рекоме}1дуется, необходим 
мониторинг эффективности юнтидогрела.
Транквич изаторы
Беизодиазепины (такие как диазепам, мидазолам, триазолам).
Вид взаимодействия -  изоииазид может замедлять метаболизм бензодиазетшов. 
Юнтическое последствие -  )teo6xodiLM мониторинг побочных эффектов, при 
необходимости -  KoppemiuM дозы бензодназепинов.
Витамины 
Витамин Вл.
Вид взаимодействия -  изоииазид ycimmiem выведение пиридоксина.
Кчиническое последствие -  рекомендуется профипактическое введение пиридоксина во 
время терапии изониазидом.
Витамин D.
Вид взаимодействия — изоииазид снижает пчазменную концентрацию витамина D. 
Клиническое последствие -  в случае приема препаратов, содержащих витамин D. 
иеобходам контроль сывороточной концентрации кальция, сывороточной концентрации 
фосфатов, а так.же функции почек, при необходимости ~ коррекция дозы витамина D. 
Никотиновая кислота.
Вид взаимодействия -  изоииазид снижает концентрацию никотиновой кислоты 
(ингибирования включения никотиновой кислоты в никотиамидадениндинуклеотид). 
Клиническое последствие -  нет.
Цитостатики
Бендамустин.
Вид взаимодействия -  изоииазид увеличивает концентрацию бендамустина в плазме. 
Кчиническое последствие -  эффект бендамустина следует тщательно контролировать 
на начичгче признаков токсичности, таких как .лейкопения, инфекции, тро.мбоцитопения, 
кровотечение, анемия и нейтропения. при необходимости -  коррек1{ия дозы бендамустина. 
Ююфарабин.
Вид взаимодействия -  усиление гепатопюксичиости клофарабина и изониазида. 
Кчиническое последствие -  следует избегать совместного применения, необходим 
мониторинг функции печени.
Гефитиниб.
Вид взаимодействия -  изоииазид мож-ет замедлять метаболиз.м гефитиниба.
Кчиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при 
необходимости - коррекция дозы гефипишиба.
Метотрексат.
Вид взаимодействия —усиление гепатотоксичисоти метотрексата и изониазида. 
Кчиническое последствие -  следует избегать сов.местного применения, необходимо 
контролировать показатели функции печени.
Пазопаниб.
Вид взаимодействия — изоииазид Л10.жет замедлять метаболизм пазопаниба.
Кчиническое последствие -  необхоОим .мониторинг побочных эффектов, измерение 
электролитов. ЭК1, тесты функции печени, до и во время .лечения, при необходимости -  
коррекция дозы пазопаниба.
Тиогуанин.
Вид взаимодействия-усиление гепатотоксичности тиогуанина и изониазида. 
Клинические последствия -  тестирование функции печени.
Антациды
Антациды (особенно ачюминийсодер.ж‘ащие)



Вид взшшодегк-пшия -  снижение абсорбщш н концентрации изоииазида в крови. 
Кчиническое последствие -  следует избегать совместного применения, антациды следует 
принимать не ранее, чем через I час после приема изоииазида.
Другие
Хенодезоксихолевая кис.юта.
Вид взаимодегюнвия -  метаболиз.м (ацениаирование) и экскреция изоииазида могут быть 
увеличены.
Кчиническое последствие -  совместное применение не рекомендуется.
Взаимодействие с пишей и напитками.
Этанол повышает гепатотоксичность изониазида и ускоряет его метаболизлз. 
Всасывание изониазида ухудшается после приема тпци. особенно углеводов.
Во вре.мя лечения следует избегать употребления сыра (особенно швейцарского ичи 
чеширского), рыбы (особенно тунца, сардине.гчы. скипд.ясека), поскольку при 
одновре.менном употреблении их с изониазидом возможно возникновение реакций 
(гиперемия кожи, зуд, ощупцение жара uiu холода, сердцебиение, повышенное 
потоотделение, озноб, головная бюль. головокружение), связанных с подавлением 
активности моноаминооксидазы (МАО) и дисшгшооксидазы и приводящих к нарушению 
метабо.чиз.ма тирамина и гистамина, содержхпцихся в рыбе и сыре.
Влияние на лабораторные показатели
Изониазид может привести к ложно-полом ительны.м результатам определения глюкозы 
крови с использованием .медзюго реактива: на ферментативные тесты опреде.чения 
глюкозы не влияет.

Этамбутол
Одновре.менное назначение этамбуто.ш и препаратов, обладающих нейротоксическам 
действие.м, может увеличивать вероятность развития неврита зрительного нерва и 
периферических невритов.

Раздел «Особые указания»

Лоподисиа слслуюшая информация:

Изониазид следует назначать с осторожностью пациентам с судорожными 
расстройствами, истощением, сахарным диабето.м, ачкоголизмом и психозами в 
анамнезе, нарушештми функции печени и почек и пациентам, принамающам другие 
потенциачьно гепатотоксические препараты.
Во вре.мя лечения препарато.м пациенты до.чжны воздерживаться от употребления
ачкоголя.
Пациенты, имеющие непереносимость этионамида, пиразинамида никотиновой кис.чоты 
lau других сходных по химической структуре веществ, .могут иметь непереносимость в 
отношении изониазида.
В ряде случаев, особенно у  пациентов с приступами подагры в анамнезе, рекомендуется 
периодически контролировать уровень .мочевой кис.чоты в сыворотке крови.
Этамбутол может оказывать отрицательное вчияние на зрение. Зрение обычно 
нормачизуется после своевре.менной отмены этамбутола. В редких случаях нормачизация 
зрения может происходить в течение года и более.
У пациентов с почечной недостаточностью .может потребоваться снижение дозы 
этамбутола.
Кроме употребления этанола дополнительньши факторами риска являются хронические 
забо.певания печени, женский пол, «медленные ацетиляторы», истощение. ВИЧ-инфекция, 
парентерачьное применение любых лекарственных средств и послеродовый период. При



повышении активности «печеночных» трансаминаз (ЛЛТ, ACT) в 4 и более раз или 
повышении KOHiieumpaipni билирубина в крови, лечение изониазидом следует отменить. 
При развитии острого или хронического гепатита изониазид необходимо отменить, в 
последнем случае возобновлять терапию изониазидом нельзя.
При приеме в высоких дозах возможно развитие побоч}1ых реакций со стороны нервной 
системы (периферическая нейропатия), что влияет на способность управления 
автомобгыем и на работу со слож?1ыи оборудованием.
При риске развития периферической нейропатии (пац14еитам старше 65 лет. больным 
сахарным диабетом, беременным .женщинсш, больным с хронической почечной 
недостаточностью, больным ачкоголиз.мом. при нарушении питания, сопутствующей 
противосудорожной терапии) рекомендуется назначение 10-25 мг/сут пиридоксина.

В случае, если у вас возникн>т дополнительные вопросы по информации, изложенной в 
данном письме и инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата 
Фтизоэтам В6, табле'гки, 150 мг + 400 мг + 15 мг, просим направлять их в АО «АКРИХИН» 
по следующему адресу: 142450, Московская область. Ногинский район, г. Старая Купавна,
ул. Кирова, 29, тел. (495) 702-95-03, c-mail: safety(§akrikhin.ru.

С уважением,

Менеджер по фармакопадзору 
Уполномоченное лицо по фармако}1адзору 
тел.+7 495 721 36 97

Богданова Е.В.


