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Информационное письмо о новых данных по безопасности лекарственного препарата 
Фтизопирам® (Изониазид + Пиразинамид), таблетки^ 150 мг + 500 мг, владелец РУ и 
производитель АО «АКРИХИН», Россия (рег.уд. Р N003731/01 от 16.10.2009)

Уважаемые специалисты здравоохранения!

Компания АО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 
Россия, выражает свое почтение и информирует о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Фтизопирам® (Изониазид + Пиразинамид), таблетки, 150 мг 
+ 500 мг, владелец РУ и производитель АО «АКРИХИН», Россия (per. уд. Р N003731/01 
от 16.10.2009), внесенных в инструкцию по применению лекарственного препарата для 
медицинского применения в соответствии с опытом клинического применения (решение 
Минздрава России от 21.12.2018 № 20-3-4073489/ИД/ИЗМ).

Раздел «Фармакологические свойства» подраздел «Фармакокинетика»

Дополнена следующая информация в параграф «Изониазид»:

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

Раздел «Показания к применению»

Раздел представлен в следующей редакции

Лечение и профилактика всех форм туберкулеза, вызванных чувствительной к изониазиду, 
пиразинамиду M.tuberculosis. в составе комбинированной терапии.
Необходимо принимать во внимание действующие официачьные руководства по правшам 
применения антибактериальных препаратов.

Раздел «Противопоказания»

Дополнена следующая информация:

Повышенная чувствительность к изониазиду, пиразинамиду или любому другому компоненту 
препарата; ...другие 1пяжелые побочные реакции, развившиеся на фоне предшествующего лечения 
изониазидом; гиперурикемия, подагра, заболевания печени в стадии обострения; печеночная 
недостаточность тяжелой степени тяжести;

Удалена следующая информация:

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

http://www.aknkhin.ru


Раздел «С осторожностью»

Дополнена следующая информация:

Печеночная недостаточность легкой и средней степени тяжести, наруи(ения функции печени в 
анамнезе или хронические нарушения функции печени, судорожные припадки, возраст старше 55 
лет, длительный прием других потенцшиьно гепатотоксических лекарственных средств, отмена 
терапии изониазидом в анамнезе, периферическая нейропатия, ВИЧ-инфекция, 
декомпенсированные заболевания сердечно-сосудистой системы (артериальная гипертензия), 
гипотиреоз, сахарный диабет, истощение, психические заболевания в анамнезе, «медленные 
ацетиляторы», женский пол.

Удалена следующая информация:

Печеночная недостаточность

Разде.1 «Способ применения н дозы»

Раздел полностью пересмотрен и представлен в следующей редакции

Препарат ФтизопирамФ принимают внутрь, запивая большим количеством воды, 1 раз в сутки. 
Препарат следует принимать натощак (по крайней мере, за 0,5 часа до еды ши через 2 часа после). 
Дозы и длительность лечения устанавливаются индивидуально в зависимости от характера и 
тяжести заболевания. Дозирование проводится по изониазиду.
Лечение
Взрослые: суточная доза изониазида (при ежедневном приеме) пациентам с массой те.па 55-50 кг 
-  500 мг, пациентам с массой тела 51-70 кг -  500-600 мг, пациентам с массой тела более 70 кг -  
600 мг. Максимачьная суточная доза 600 мг.
Дети старше 5 лет: суточная доза изониазида (при ежедневном приеме) 7-15 мг/кг. Максимальная 
суточная доза у  детей с массой тела до 50 кг - 450 мг, у  детей с массой тела более 50 кг следует 
применять дозировки д.чя взрослых.
Профилактика
Внутрь, по 5-10 мг/кг/сутки, максимальная суточная доза 600 мг.
Дозы и д.лительность приема до.лжны определяться сог.ласно официальны.м действующим 
федеральньш руководствам по туберкулезу.
Пациеита.4 с печеночной недостаточностью
Препарат Фтизопирам® оказывает гепатотоксическое действие, поэтому применение 
Фтизопирама® противопоказано у  пациентов с печеночной недостаточностью тяжелой степени 
тяжести. Пациентам с нарушение.м функции печени средней и легкой степени тяжести 
назначается при строгом мониторинге «печеночных» ферментов и использовании 
гепатопротекторов (также см. раздел «Особые указания»).
При тяжелой форме легочно-сердечной недостаточности, выраженном атеросклерозе, 
ишемической болезни сердца и артериальной гипертензии не следует назначать в дозах больше 10 
мг/кг.

Раздел «Побочное действие»

Раздел полностью пересмотрен и представлен в виде 2-х параграфов «Изониазид» и «Пиразинамид» 

Изониазид:
Связанные с изониазидом нежелательные явления, в основном, зависят от возраста и дозы и бо.лее 
выражены у  «.мед.ленных ацетшяторов».
Перечис.ленные ниже неже.лательные явления, отмеченные при применении изониазида, 
распределены по частоте возникновения в соответствии со следующей градацией: очень часто ( 
> 1/10), часто (>  1/100 до < 1/10), нечасто ( >  1/1000 до < 1/100), редко ( >  1/10000 до < 1/1000), 
очень редко (  < 1/10000), частота неизвестна (невоз.можно оценить на основании имеющихся



данных).
Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: частота неизвестна - эозинофилия, 
угнетение костного мозга, гранулоцитопения, тромбоцитопения, агранулоцитоз, сидеробластная 
анемия, гемолитическая или мегалобластная анемия, пиридоксин -  дефицитная анемия, 
коагулопатия, апластическая анемия.
Нарушения со стороны иммунной системы: частота неизвестна -  экзантема (в то.м числе 
угревидная, особенно у  мо.юдых пациентов), эксфолиативный дерматит, синдром Стивенса- 
Джонсона, фотосенсибшизация, лихорадка, астма, миазгия и артрачгия, анафтактические 
реакции, анафилактический 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 
менструачьного циклау женщин или гонадотропнымирасстройствами/гинекомастиейу мужчин). 
Нарушения со стороны обмена веществ и питания: очень редко ~ гипогликемия: частота 
неизвестна -  гипергликемия, .метабо.зический ацидоз, пеллагра (дефицит никотиновой кислоты). 
Дефицит никотиновой кислоты может быть связан с вызывае.мым изониазидо.м дефицитом 
пиридоксина, который в.зияет на превращение триптофана в никотиновую кислоту.
Нарушения психики: частота неизвестна -  психические расстройства (раздражительность, 
беспокойство), снижение концентрагщи внимания, депрессия, психозы (манифестные, 
кататонические или параноидные), эйфория.
Нарушения со стороны нервной систе.мы: часто -  периферическая полинейропатия с парестезией, 
сенсорные нарушения, го.ювная бо.чь, головокружение; частота неизвестна -  судороги, 
сонливость, .летаргия. Гиперрефлексия чаще возникает в дозах 10 мг/кг массы тела.
Нарушения со стороны органа зрения: редко -  атрофия зрите.льного нерва; частота неизвестна -  
неврит зрительного нерва, диплопия, косоглазие.
Наруиления со стороны органа с.луха и лабиринтные нарушения: частота неизвестна -  глухота, 
шум в ушах, вертиго. О данных эффектах сообщалось у  пациентов с терминальной стадией 
почечной недостаточности. Вертиго чаще возникает в дозах 10 .мг/кг массы те.ла. Нарушения со 
стороны сердца: частота неизвестна - аритмия, повышение или снижение артериального 
дав.ления.
Нарушения со стороны дыхате.льной систе.мы, органов грудной клетки и средостения: частота 
неизвестна -  острый респираторный дистресс-синдро.м, интерстициальное забо.левание легких. 
Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта: часто -  же.лудочно-кишечные 
расстройства (диарея, запор, регургитация, вздутие живота, рвота); частота неизвестна -  
панкреатит (с.м. раздел «Особые указания»), сухость во рту.
Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей: очень часто -  повышение активности 
«печеночных» трансаминаз; нечасто -  гепатит; частота неизвестна -  острая печеночная 
недостаточность, поражение печени, желтуха, острый гепатит (в то.м числе, с летальным 
исходо.м).
Нарушения со стороны ске.летно -мышечной и соедините.льной ткани: часто -  мышечный 
тре.мор; частота неизвестна-ревматический синдро.м, рабдо.миолиз.
Нарушения со стороны почек и .мочевыводящих путей: частота неизвестна -  гло.меру.лонефрит (в 
основном обратимый), дизурия.
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей: редко -  токсический эпидермальный некролиз, 
лекарственная сыпь с эозинофилией и системны.ми проявлениями (DRESS -  синдро.м).
Нарушения со стороны сосудов: частота неизвестна -  васкулит.

Пиразинамид:
Нарушения со стороны пищеварительной системы: тошнота, рвота, диарея, «метаглический» 
привкус во рту, нарушение функции печени (снижение аппетита, болезненность печени, 
гепатомегалия, же.лтуха, желтая атрофия печени); обострение пептической язвы.
Нарушения со стороны нервной систе.мы: го.ловокружение, головная бо.ль, нарушения сна, 
повышенная возбудимость, депрессии, галлюцинации, судороги, спутанность сознания.
Нарушения со стороны органов кроветворения и системы гемостаза: тромбоцитопения, 
сидероб.ластная ане.мия, вакуолизация эритроцитов, порфирия, гиперкоагу.ляция, сплено.мегалия. 
Нарушения со стороны опорно-двигательного аппарата: артралгия, миалгия.



Нарушения со стороны мочевыделительной системы: дизурия, иитерстициачьиый нефрит. 
Аллергические реакции: кожная сыпь, крапивница.
Прочие: гипертермия, акне, гиперурике.мия. обострение подагры, фотосенсибилизация, повышение 
концентрации железа в плазме.

Раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами»

Раздел полностью пересмотрен, дополнен и представлен в виде 2-х параграфов 
«Изониазид» и «Пиразинамид»:

Изониазид:
Одновременный прием изониазида с определенными лекарственны.ми препаратами .может 
привести к усилению или ослаблению эффекта.
Изониазид ингибирует изоферменты CYP2C19, CYP1A2, CYP2A6, CYP2EI и CYP2A систе.мы 
цитохро.ма Р450 печени, что может привести к замедлению выведения лекарственных 
препаратов, метаболизируюгцихся этими ферментами.
Введение других лекарственных препаратов .может влиять на .метаболиз.м изониазида.
У «.медленных ацеттяторов» и у  пациентов, одновре.менно применяющих аминосачициювую 
кислоту, тканевые концентрации изониазида .могут быть повышены и увеличена частота 
побочных эффектов.
Возможные взаимодействия представлены ниже:
Ачьфа - 1 -  адреноблокаторы 
Алфузозин
Вид взаимодействия -  повышение концентрации ачфузозина в крови.
Клиническое последствие—мониторинг гемодинамики в начаче терапии.
Ингибиторы ачкого.чьдегидрогеназы 
Дису.чьфирам
Вид взаимодействия — повышение активности дофамина из-за ингибирования .метаболизма 
дофамина изоииазидом и дисульфирамом.
Кчиническое последствие -  необходим мониторинг неврологических из.менений (такие как 
го.човокружение, атаксия, перепады настроения ичи из.менения поведения), в этом случае терапию 
следует отменить ичи у.меньшить дозу дисульфирама.
Аначьгетики
Ацетичсачицичовая кис.чота
Вид взаимодействия -  возможно ос.чаб.чение эффекта изониазида.
Кчиническое последствие -  совместное применение не реко.мендуется.
Опиоиды (такие как морфин, фентанич, ачфентанич, бупренорфин, метадон, кодеин).
Вид взаимодействия -  изониазид замед.чяет метаболизм опиоидов.
Клиническое последствие -  необходим .мониторинг побочных эффектов, при необходимости 
коррекция дозы опиоидов.
Парацетамол
Вид взаимодействия -  изониазид усичивает гепатотоксичность парацетамола.
Кчиническое последствие -  сов.местное применение не реко.мендуется, необходим .мониторинг 
функции печени.
Анестетики 
Изофлуран, Энф.чуран
Вид взаимодействия -  изониазид может уве.чичивать образование потенциачьно 
нефротоксического неорганического фтора как .метаболита изофлурана и энфлурана (особенно у  
«быстрых ацетичяторов»), усичение нефротоксичности.
Кчиническое последствие — контроль функции почек, особенно у  «быстрых ацетичяторов» пос.че 
хирургического в.мешате.чьства.
Общие анестетики
Вид взаимодействия -  возможно усичение гепатотоксичности изониазида.
Клиническое последствие -  мониторинг функции печени.
Антиастматические средства 
Теофичлин



Вид взаимодействия -  изониазид замедляет метаболизм теофипина.
Клиническое последствие -  контроль коицентрации теофигпша в сыворотке крови, в частности 
после прекращения применения изониазида, коррекция дозы теофичлина.
Антибиотики 
Циклосерин, теризидон
Вид взаимодействия-усиление токсичности в отношении ЦНС циклосерина/теризидона. 
Клиническое последствие -  следует уделять повышенное внимание побочным эффектам со 
стороны ЦНС, при необходимости коррекция дозы циклосерииа/теризидона.
Пиразинамид
Вид взаимодействия -  усичение гепатотоксичности изониазида и пиразинамида.
Клиническое последствие -  мониторинг функции печени.
Рифампицин
Вид взаимодействия —усичение гепатотоксичности изониазида ирифампицина.
Клиническое последствие -  мониторинг функгщи печени.
Этионамид, протионамид
Вид взаимодействия — усичение токсичности в отношении ЦНС изониазида и 
этионамида/протионамида.
Клиническое последствие -  следует уделять повышенное внимание побочным эффектам со 
стороны ЦНС.
Противогрибковые средства 
Итраконазол
Вид взаимодействия ~ снижение концентрации итраконазола в крови.
Кчиническое пос.чедствие -  неэффективность лечения, совместное применение не рекомендуется. 
Кетоконазол
Вид взаимодействия -  снижение концентрации кетоконазо.ча в крови.
Клиническое пос.чедствие -  необходим .мониторинг эффективности кетоконазола, при 
необходимости коррекция дозы кетоконазола.
Антихо.чинергические средства 
Атропин
Вид взаимодействия -усичение токсичности атропина.
Кчиническое пос.чедствие -  совместное применение не рекомендуется.
Дарифенацин
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять выведение дарифенацина.
Кчиническое пос.чедствие -  воз.можно усичение эффекта дарифенацина, при необходимости 
коррекция дозы дарифенацина.
Антидепрессанты
Цитачопрам
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять выведение цитачопрама.
Кчиническое последствие -  усичение кардиотоксичности, при необходимости, коррекция дозы 
цитачопрама; гипокачиемия и гипо.магиие.мия до.чжны быть скорректированы до начала .лечения и 
регулярно контролироваться.
Гипог.чике.мические средства
Инсулин и производные/Ингибиторы ачьфа-глюкозидазы/Производные су.чьфонич-.мочевины, 
бигуаниды, г.чиниды, инкретиномиметики, ингибиторы ДПП4.
Вид взаимодействия -  нарушение эффекта гипоглике.мических препаратов.
Кчиническое пос.чедствие -  .мониторинг кочщентрации г.чюкозы в крови, воз.можно снижение ичи 
повышение эффективности гипоглике.мических препаратов, при необходимости -  коррекция дозы. 
Противоэпичептические средства 
Карбамазепин
Вид взаимодействия -  изониазид замед.чяет .метаболиз.м карбамазепина, воз.можно усичение 
гепатотоксичности.
Клиническое последствие -  необходим клинический мониторинг, контро.чь концентрации 
карбамазепина и функции печени, при необходимости, коррекция дозы карбамазепина.
Фенитоин
Вид взаимодействия -  изониазид замед.чяет .метабо.чиз.м фенитоина.
Клиническое пос.чедствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, опреде.чение



концентрации гидантоина в крови, при необходимости -  коррекция дозы фенитоина, 
рекомендуется контроль концентрагцш фенитоина после отмены изониазида.
Примидон
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет метаболизм примидона.
Клиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при необходимости -  
коррекция дозы.
Вачьпроевая кислота
Вид взаимодействия -  токсичность изониазида и вачьпроевой кислоты может быть усшена 
путем взаимного взаимодействт.
Клиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, особенно в начаче и в 
конце терапии, при необходимости -  коррекция дозы вачьпроевой кис.чоты.
Этосуксимид
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет метаболизм этосуксимида.
Клиническое последствие - необходим .мониторинг побочных эффектов, при необходимости -  
коррекция дозы.
Антикоагулянты
Варфарин и другие кумарины/Производные индандиона
Вид взаимодействия -  изониазид замедляет метаболиз.м антикоагулянтов, повышает скюнность 
к кровотечению.
Кчиническое последствие - при одновремеино.м применении -  контроль показателей свертывания 
крови, особенно после прекращения терапии изониазидом, при необходимости- коррекция дозы 
антикоагулянтов.
Противопаркинсонические средства 
Леводопа
Вид взаимодействия -  уменьшение AUC (площади под фармакокинетической кривой) леводопы, 
увеличение риска периферической нейропатии за счет леводопы и изониазида.
Кчиническое последствие -  потеря эффективности леводопы, двигательное беспокойство, 
тремор, общее ухудшение симптомов паркинсонизма: при признаках периферической нейропатии 
терапию необходимо отменить.
Противопротозойные
Хлорохин
Вид взаимодействия — увеличение риска периферической нейропатии за счет хлорохииа и 
изониазида.
Кчиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при признаках 
периферической нейропатии терапию необходимо отменить.
Гачофантрин
Вид взаимодействия -  снижение метаболизма гачофантрина, повышение концентрации 
гачофантрина в плазме.
Кчиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов со стороны сердца, 
мониторинг ЭКГ до, во время и после окончания терапии.
Бета -  адреноблокаторы 
Пропранолол
Вид взаимодействия -  пропранолол может снижать плаз.менный кчиренс изониазида.
Кчиническое последствие -  возможно небольшое повышение концентрации изониазида в плазме 
крови, клиническая значимость, вероятно, низкая.
Антагонисты хемокиновых рецепторов CCR5 
Маравирок
Вид взаимодействия -  изониазид .может увеличивать п,чаз.менные концентрации .маравирока. 
Кчиническое пос.чедствие -  при необходимости коррекция дозы .маравирока. 
Глюкокортикостероиды 
Будесонид
Вид взаимодействия -  изониазид .может увеличивать плаз.менные концентрации будесонида. 
Кчиническое пос.чедствие -  воз.можно усичение эффекта будесонида при д.чительной терапии. 
Преднизалон
Вид взаимодействия -  преднизо.чон .может снижать п.чазменные концентрации изониазида. 
Кчиническое пос.чедствие -  воз.можно снижение эффекта изониазида, при необходимости



требуется коррекция дозы изониазида.
Антагонисты серотониновых 5~НТЗ-рецепторов 
Алосетрон
Вид взаимодействия -  повышение концентрации аюсетрона в плазме.
Юшиическое последствие -  совместное применение не рекомендуется.
Иммуномодуляторы 
Вакцина БЦЖ
Вид взаимодействия -  потеря эффекта вакцины (включая применение в терапии рака мочевого 
пузыря).
Клиническое последствие -  совместное применение не рекомендуется.
Интерферон бета -  1а
Вид взаимодействия -усиление гепатотоксичности изониазида и интерферона бета -  1а. 
Клиническое последствие -  необходим .мониторинг функции печени, если АЛТ в 5 раз > нормы, 
реко.мендуется снижение дозы интерферона бета - 1а, которая снова может быть увеличена 
после нор.мализации АЛТ.
Иммунодепрессанты
Циклоспорин
Вид взаимодействия -  изониазид .может влиять на концентрацию циклоспорина в плаз.ме крови. 
Кчиническое noc.iedcmeue -  мониторинг кош^ентрации циклоспорина в п.чазме крови, при 
необходимости -  коррекция дозы циклоспорина.
Лефлуномид/Терифлуио.мид
Вид взаимодействия -  повышение риска гепатотоксичности за счет изониазида и 
.чефлуномида/терифлуно.мида.
Кчиническое последствие — повышенный риск гепатотоксичности, активность «печеночных» 
ферментов и концентрацию бичирубина с.чедует измерять до начача терапии 
лефлуномидом/терифлуно.мидо.м, затем ежемесячно в течение первых 6 месяцев терапии, а зате.м 
через каждые 6-8 месяцев. Пациенты с печеночной недостаточностью ичи повышенной 
активностью трансаминаз (АЛТ в 2 раза > нормы) не до.чжны принимать 
лефлуиомид/терифлуномид. При АЛТ в 3 раза > нормы необходимо отменить терапию и вывести 
активный .метаболит лефлуно.мида с помощью колестирамина ичи активированного угля, 
еженедельный контроль, при необходимости повторить прием адсорбентов.
Талидо.мид
Вид взаимодействия -  риск периферической нейропатии за счет тачидомида и изониазида. 
Кчиническое последствие -  еже.месячный мониторинг побочных эффектов в первые 3 месяца 
лечения, электрофизио.чогические тесты до и после 6 .месяцев .чечения, воз.можна отмена чперапии 
при появлении признаков нейропатии.
Гиполипидемические средства
Флувастатин/Симвастатин/Правастатин/Аторвастатин
Вид взаимодействия -  увеличение риска периферической нейропатии за счет изониазида и 
ф.чувастатииа, симвастатииа, правастатина и аторвастатина.
Кчиническое последствие -  при признаках периферической нейропатии терапию необходимо 
отменить.
Ингибиторы МАО 
Траничципромии/Моклобемид
Вид взаимодействия -  изониазид снижает .метаболиз.м траничгщпро.мииа и .моклобе.мида 
(клинически значимо то.чько у  «мед.ченных ацетичяторов»).
Кчиническое последствие -  возможно повышение эффективности траиичципро.мина и 
.мокчобе.мида у  «.мед.ченных ацетичяторов», .мониторинг побочных эффектов.
Миорелаксанты
Тизанидин
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метаболиз.м тизанидина, повышать 
концентрации тизанидина в плаз.ме.
Кчиническое последствие -  совместное применение не рекомендуется, усичение 
кардиотоксичности и токсичности в отношении ЦНС, усичение эффекта тизанидина. 
Хлорзоксазон
Вид взаимодействия -  снижение кчиренса, повышение в плазме, иуве.чичение AUC (око.чо 125 %)



хлорзоксазона.
Кчииическое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при необходимости -  
коррекция дозы хлорзоксазона.
Нейролептики
Гаюперидол
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метаболизм гаюперидола.
Кчииическое последствие -  необходим мониторинг неврологического статуса, при необходимости 
-  коррекция дозы гачоперидола.
Пимозид
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метаболизм пимозида, повышать 
концентрации пимозида в плазме.
Клиническое последствие -  совместное применение не реко.мендуется, тяжелые побочные 
эффекты со стороны сердца.
Ненуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы (ННИОТ)
Эфавирвнз
Вид взаимодействия -  повышение риска гепатотоксичности за счет эфавиренза и изониазида. 
Кчииическое последствие -  необходимо тестирование функции печени до и во время лечения. 
Нуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы (НИОТ)
Диданозин/Ставудин
Вид взаимодействия -  уве.чичение риска периферической нейропатии за счет изониазида, 
диданозина и ставудина.
Кчииическое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при признаках 
периферической нейропатии терапию необходимо отменить ши снизить дозы изониазида, 
диданозина ши ставудина.
Зачцитабин
Вид взаимодействия -  повышение кчиренса изониазида в 2 раза.
Кчииическое последствие -  необходим мониторинг эффективности изониазида.
Антагонисты опиоидных рецепторов 
Налтрексон
Вид взаимодействия -  повышение риска гепатотоксичности за счет начтрексона и изониазида. 
Клиническое последствие -  следует избегать совместного применения, необходимо тестирование 
функции печени.
Ингибиторы фосфодиэстеразы 
Рофлумшаст
Вид взаимодействия -  изониазид может увеличивать биодоступность рофлумшаста it N- оксида 
роф.чу.мшаста.
Клиническое последствие -  возможно повышение эффективности рофлумшаста.
Селективные .моду.чяторы peifenmopoe эстрогенов (SERM)
Торимифен
Вид взаимодействия -  изониазид .может увеличивать концентрацию торемифена в п.чаз.ме. 
Клиническое последствие -  регу.чярное измерение электролитов, обгций аначиз крови, проверка 
функции печени.
Спазмо.читики
То.чтеродин
Вид взаимодействия -  изониазид .может увеличивать концентрации то.чтеродина в пчаз.ме. 
Клиническое последствие -  при необходимости -  снижение дозы то.чтеродина при одновременном 
применении с ингибиторами CYPSA4, такими как изониазид (1 .мг толтеродина 2 раза в день), 
необходим кчинический .мониторинг.
Симпатомиметики
Адреначин/Норадреначин
Кчииическое пос.чедствие-усшение побочных эффектов.
Ингибиторы агрегации тро.мбоцитов 
Кчопидогрел
Вид взаимодействия -  изониазид уменьшает биоактивацию путе.м ингибирования CYP2CI9 и тем 
самым снижает эффект клопидогре.ча.
Клиническое последствие ~ соаместное применение не рекомендуется, необходим .мониторинг



эффективности клопидогрела.
Транквилизаторы
Бензодиазепины (такие как диазепам, мидазолам, триазолам)
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метаболизм бензодиазепинов.
Клиническое последствие — необходим мониторинг побочных эффектов, при необходимости — 
коррекция дозы бензодиазепинов.
Витамины 
Витамин В6
Вид взаимодействия -  изониазид ycuiueaem выведение пиридоксина.
Кчиническое последствие — рекомендуется профичактическое введение пиридоксина во время 
терапии изониазидом.
Витамин D
Вид взаимодействия -  изониазид снижает плазменную концентрацию витамина D.
Клиническое последствие -  в случае приема препаратов, содержащих витамин D, необходим 
контроль сывороточной кот^ентрации качьция, сывороточной концентрации фосфатов, а также 
функции почек, при необходимости -  коррекция дозы витамина D.
Никотиновая кислота
Вид взаимодействия -  изониазид снижает концентрацию никотиновой кислоты (ингибирование 
включения никотиновой кислоты в никотинамидаденипдинуклеотид).
Кчиническое последствие -  нет.
Цитостатики
Бендамустин
Вид взаимодействия -  изониазид увеличивает концентрацию бендамустина в плазме.
Кчиническое последствие -  эффект бендамустина следует тщательно контролировать на 
начичие признаков токсичности, таких как лейкопения, инфекции, тромбоцитопения, 
кровотечение, анемия и нейтропения, при необходимости -  коррекция дозы бендамустина. 
Кчофарабин
Вид взаимодействия -усичение гепатотоксичности клофарабина и изониазида.
Кчиническое последствие -  следует избегать совместного применения, необходим мониторинг 
функции печени.
Гефитиниб
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метабо.чизм гефитиниба.
Кчиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, при необходимости - 
коррекция дозы гефитиниба.
Метотрексат
Вид взаимодействия -усичение гепатотоксичности метотрексата и изониазида.
Кчиническое последствие -  следует избегать совместного применения, необходимо 
контролировать показатели функции печени.
Пазопаниб
Вид взаимодействия -  изониазид может замедлять метаболизм пазопаниба.
Клиническое последствие -  необходим мониторинг побочных эффектов, измерение электролитов, 
ЭКГ, 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 содержащие ачю.миний)
Вид взаимодействия -  снижение абсорбции и концентрагщи изониазида в крови.
Кчиническое последствие -  следует избегать совместного применения, антациды следует 
принимать не ранее, чем через 1 час пос.че приема изониазида.
Другие
Хенодезоксихолевая кислота
Вид взаимодействия -  метаболизм (ацетилирование) и экскреция изониазида могут быть 
увеличены.
Кчиническое последствие -  совместное применение не рекомендуется.



Взаимодействие с nuufeu и напитками.
Этанол повышает гепатотоксичность изониазида и ускоряет его метаболизм.
Всасывание изониазида ухудшается после приема пищи, особенно углеводов.
Во время лечения следует избегать употребления сыра (особенно швейцарского inu чеширского), 
рыбы (особенно тунца, сардинеллы, скипджека), поскольку при одновременно.м употреблении их с 
изониазидом возможно возникновение реакций (гиперемия кожи, зуд, ощущение жара ши холода, 
сердцебиение, повышенное потоотделение, озноб, головная боль, го.ювокружение), связанных с 
подавлением активности моноаминооксидазы (МАО) и диаминооксидазы и приводягцих к 
нарупиению метабо.чизма тирамина и гистамина, содержащихся в рыбе и сыре.
Влияние на лабораторные показате.чи
Изониазид может привести к ложноположительны.м резу.чьтатам определения глюкозы крови с 
использованием медного реактива; на ферментативные тесты определения г.пюкозы не влияет.

Пиразинамид:
Пиразинамид комбинируют с другими противотуберкулезными препаратами.
Вероятность развития гепатотоксического действия пиразинамида увеличивается при 
совместно.м применении с рифампшщно.м.
При одновременно.м применении с лекарственными препаратами, блокируюгцими каначьцевую 
секрецию, возможно снижение их выведения и усшеиие токсических реакций.
Усшивает противотуберкулезное действие ломеф.юксацина.
Возможно развитие гипогликемии у  пациентов с сахарным диабетом.
При одновременном применении с пробенецидом возможно снижение экскреции и, вследствие 
этого, усшение токсических реакций.

Раздел «Особые указания»

Дополнена следующая информация:

Препарат Фтизопирам® следует назначать с осторожностью пагщентам с судорожны.ми 
расстройствами, ucmoufenueM, сахарным диабето.м, алкоголизмом и психозами в анамнезе, 
нарушениями функции печени и пациентам, принимающим другие потенциачьно 
гепатотоксические препараты.
Пациенты, имеющие непереносимость этионамида, пиразинамида, никотиновой кислоты ши 
других сходных по химической структуре веществ, .могут иметь непереносимость в отношении 
изониазида.
При повышении активности «печеночных» трансаминаз (АЛТ, ACT) в 4  и более раз ши повышении 
концентрации билирубина в крови, лечение изониазидом следует отменить.

В случае, если у вас возникнут дополнительные вопросы по информации, изложенной в 
данном письме и инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата 
Фтизоэтам В6, таблетки, 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, e-mail: safety@akrikhin.ru.

С уважением.

Менеджер по фармаконадзору 
Уполномоченное лицо по фармаконадзору 
тел.+7 495 721 36 97

Богданова Е.В.

mailto:safety@akrikhin.ru

