Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INH ,,Agepha" 100 mg - Tabletten
Wirkstoff: Isoniazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten beachten?
Wie sind INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was sind INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten wirken gegen die Bakterien, die Tuberkulose verursachen. Sie
werden gemeinsam mit anderen Arzneimitteln zu Behandlung und zur Vorbeugung von Tuberkulose
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INH ,,Agepha*“ 100 mg - Tabletten beachten?

INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Isoniazid (den Wirkstoff in INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie bei einer fritheren Behandlung mit Isoniazid eine Leberentziindung erlitten haben,

— wenn Sie eine akute Lebererkrankung haben,

— bei einer Erkrankung der Nerven mit Schmerzen und Missempfindungen z.B. in Armen und
Beinen (Polyneuropathie).

— wenn Sie unter Stérungen der Blutgerinnung und -bildung leiden.

— wenn Sie nach der Anwendung von INH “Agepha” 100 mg Tabletten schon einmal einen
schweren Hautausschlag oder Hautablosungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie INH ,,Agepha” 100 - mg Tabletten
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von INH ,,Agepha“ 100 - mg Tabletten ist erforderlich,

— wegen des Risikos einer schweren Leberentziindung. Todesfille sind beschrieben. Das Risiko
einer Leberentziindung ist altersabhingig (sieche Abschnitt 4). Thr Arzt wird Sie mindestens
monatlich zu Vorzeichen einer beginnenden Leberentziindung (z.B. Schwichegefiihl,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen) befragen und Thre Leberwerte kontrollieren. Wenden Sie
sich bei Auftreten solcher Symptome bitte unverziiglich an Ihren Arzt. Bei leichter Erhéhung der
Leberwerte wird er die Uberwachung verstirken und Ihre Behandlung mit Isoniazid bei
Hinweisen auf eine Leberschiddigung sofort beenden. Ist eine weitere Behandlung mit Isoniazid
erforderlich, darf diese erst nach dem vollstindigen Abklingen der Beschwerden und
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Normalisierung aller Laborwerte erneut begonnen werden. Bei Wiederauftreten von Anzeichen
einer Leberschidigung muss die Anwendung von Isoniazid unverziiglich beendet werden.

— wenn bei fritherer Behandlung mit Isoniazid bereits eine Erhohung der Leberwerte aufgetreten ist.

— Dbei alteren Patienten, oder wenn Sie an einer chronischen Lebererkrankung, schweren
Nierenschédden, Storungen des Zentralnervensystems einschlieBlich seelischer Erkrankung, oder
an Zucker- oder Alkoholkrankheit leiden. In diesen Féllen ist das Risiko fiir durch Isoniazid
bedingte Nebenwirkungen erhoht (sieche Abschnitt 4).

— Dbei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Anfallsleiden (Antiepileptika), zur
Beruhigung (Benzodiazepine), oder gegen Schmerzen (Paracetamol).

— Schwerwiegende Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxisch-epidermale
Nekrolyse (TEN), Arzneimittelbedingte Reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), die lebensbedrohlich oder
todlich sein konnen, wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit INH ,,Agepha* 100 - mg
Tabletten berichtet.

Beenden Sie die Anwendung von INH ,,Agepha” 100 - mg Tabletten und begeben Sie sich
unverziiglich in &rztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4
beschriebenen Symptome bei sich bemerken.

Vor und wihrend der Behandlung wird Thr Arzt regelmiBig verschiedene Laborwerte (Leberenzyme
einschlieflich Cholestaseparameter, Serumkreatinin, komplettes Blutbild) monatlich iiberpriifen.

Zur Behandlung der Tuberkulose ist die gleichzeitige Einnahme mehrerer Arzneimittel notwendig.
Dabei muss beachtet werden, dass sich deren leberschidigende Eigenschaften addieren (siehe
Abschnitt 4).

Wahrend der Therapie muss auf die Aufnahme von Alkohol verzichtet werden, da Alkohol das Risiko
einer Leberentziindung durch Isoniazid vergroBert (siche Abschnitt 4 und Einnahme von INH
»Agepha® 100 - mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol).

Isoniazid greift in den korpereigenen Vitamin B¢ - Stoffwechsel ein, was negative Auswirkungen auf
die Funktion des Nervensystems haben kann. Daher wird Thr Arzt auch die Funktion der Nerven
einschlieflich Thres seelischen Zustandes (neurologisch-psychiatrischer Zustand) vor und regelméfig
wiahrend der Behandlung tiberpriifen (siche Abschnitt 4).

Insbesondere dann, wenn bei Ihnen ein Vitamin B4 - Mangel vorliegt, zu erwarten ist, oder wenn bei
Thnen aus anderen Griinden das Risiko fiir einer Erkrankung der Nervenendigungen durch Isoniazid
erhoht ist, wird Thr Arzt Isoniazid mit einem Vitamin Bg - haltigen (= Pyridoxin-haltigen) Arzneimittel
kombinieren (siche Abschnitt 4).

Einnahme von INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wiéhrend der Behandlung mit Isoniazid ist das Risiko schwerer Leberschiden stark erhoht und die
Vertréglichkeit von Alkohol herabgesetzt (verstirkte zentralnervése Nebenwirkungen).

Wihrend der Behandlung muss daher auf die Aufnahme von Alkohol verzichtet werden.

Wirkung anderer Arzneistoffe auf Isoniazid:

Chlorpromazin, Fenyramidol, f-Rezeptorenblocker

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimittel zur Beeinflussung des seelischen Zustandes
(Chlorpromazin), der Muskulatur (Fenyramidol) und des Blutdrucks bzw. zur Verlangsamung des
Herzschlages (B-Rezeptorenblocker) kann es zu erhohten Isoniazid-Mengen im Korper kommen.

Paraaminosalicylsdure, Salicylsdure

Paraaminosalicylsdure-haltige Arzneimittel gegen Tuberkulose und andere Salicylsdure-haltige
Arzneimittel (z.B. zur Hornlésung) kénnen die Wirkdauer von Isoniazid verldngern.
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Insulin

Erhohte Isoniazid-Mengen werden auch bei gleichzeitiger Behandlung einer Zuckerkrankheit mit
Insulin beobachtet.

Prednisolon

Bei gleichzeitiger Anwendung von Prednisolon-haltigen Arzneimitteln (eine bestimmte Art von
Kortison) kann es bei manchen Patienten zu einer Wirkungsverminderung des Isoniazids kommen,
besonders bei genetisch (in den Erbanlagen) bedingtem, schnellen Abbau von Isoniazid in der Leber.

Antazida

Die gleichzeitige Anwendung von Antazida zur Verminderung der Magensdure verringert die
Aufnahme von Isoniazid.

Antazida sollten daher mit einem zeitlichen Mindestabstand von 2 Stunden nach Isoniazid
aufgenommen werden.

Isoniazid beeinflusst die Wirkung der folgenden Arzneimittel:

Phenytoin, Primidon, Valproinsdure, Carbamazepin und Benzodiazepine

Isoniazid hemmt bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln mit diesen Stoffen (zur Behandlung
von Anfallsleiden sowie zur Beeinflussung des seelischen Zustandes und zur Beruhigung) die
Verstoffwechslung dieser Substanzen. Deren Wirkungen konnen verstirkt sein. Thr Arzt wird
gegebenenfalls eine Dosisanpassung vornehmen.

Antikoagulantien

Bei gleichzeitiger Einnahme von gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarin-Typ kann es zu
einer Wirkungsverstarkung dieser Arzneimittel mit erhohter Blutungsneigung kommen. Thr Arzt wird
regelméBige Untersuchungen zur Kontrolle der Blutgerinnung durchfiihren.

Ketoconazol bzw. Itraconazol

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ketoconazol- bzw. Itraconazol-haltigen Arzneimitteln zur
Behandlung von Pilzerkrankungen konnen die Blutspiegel dieser Arzneimittel absinken mit der Folge
einer unzureichenden Wirksamkeit.

Paracetamol

Die gleichzeitige Einnahme von Paracetamol-haltigen Arzneimitteln zur Schmerzbekdmpfung und
Fiebersenkung kann die Ausscheidung dieser Arzneimitteln iiber die Niere vermindert werden und die
Wahrscheinlichkeit einer Schiddigung von Leberzellen erhohet werden. Wéhrend einer Behandlung mit
Isoniazid sollte die Einnahme von Paracetamol-haltigen Préparaten daher vermieden werden.

Levodopa

Bei gleichzeitiger Anwendung Levodopa-haltiger Arzneimittel zur Behandlung der Schiittellihmung
(M. Parkinson) kann es zu Unruhe (Agitiertheit), schwerem Zittern (Tremor) und zu einer
Verschlechterung des Erkrankungsbildes insgesamt kommen.

Sympathomimetika

Isoniazid kann die Nebenwirkungen von Adrenalin- und Noradrenalin-haltigen Arzneimitteln (u. a. zur
Beeinflussung des Blutdrucks) verstérken.

Atropin

Isoniazid verstirkt die Wirkung von Atropin-haltigen Arzneimitteln (u. a. zur Krampflosung,
Anwendung am Auge).

Vitamin B

Unter Isoniazid kommt es zu verstérkter Ausscheidung von Vitamin B¢ mit der Folge eines Vitamin Bg
- Mangelzustandes.

Vitamin D

Unter Isoniazid ist der Abbau des Vitamin D in der Leber vermindert mit der Folge einer verstirkten
Wirkung von Vitamin D.
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Haloperidol

Isoniazid erhdht die Blutspiegel von Haloperidol (zur Behandlung von seelischen Erkrankungen). Bei
gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln mit Isoniazid und Haloperidol miissen daher Blutspiegel
von Haloperidol regelméBig kontrolliert werden.

Sonstige Wechselwirkungen:

Chloroquin

Zwischen Isoniazid und Chloroquin-haltigen Arzneimitteln gegen Malaria besteht eine
Wechselwirkung (Antagonismus). Dies sollte bei der gleichzeitigen Behandlung von Tuberkulose und
Malaria beriicksichtigt werden.

Theophyllin

Bei gleichzeitiger Anwendung von Isoniazid und Theophyllin (zur Behandlung von Asthma) kann es
zur gegenseitigen Wirkungsverstarkung kommen. Daher ist eine regelmiBige Kontrolle der
Blutspiegel erforderlich.

Rifampicin, Pyrazinamid
Bei gleichzeitiger Anwendung von Isoniazid und diesen anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
Tuberkulose addieren sich leberschiddigende Wirkungen.

Antiepileptika, Disulfiram, MAO-Hemmer

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von Anfallsleiden (Phenytoin,
Carbamazepin), Disulfiram-haltigen Arzneimitteln zur Alkoholentwohnung und MAO-Hemmern zur
Behandlung von Depressionen kann es zur gegenseitigen Wirkungsverstirkung kommen.

Einnahme von INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Die Resorption von INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten wird durch gleichzeitige Aufnahme von
Nahrung, insbesondere von Kohlenhydrate, beeintrachtigt.

Auch konnen die in einigen Speisen (z.B. Thunfisch, Kése) enthaltenen Stoffe (sogenannten
Monoamine) zu Unvertrdglichkeiten mit Hitzewallungen, Hautr6tung, Schleimhautschwellung und
Kreislaufbeschwerden fiihren.

Aus den genannten Griinden sollte Isoniazid auf niichternen Magen eingenommen und die genannten
Nahrungsmittel wiahrend der Behandlung vermieden werden.

Wiéhrend der Therapie muss auf die Aufnahme von Alkohol verzichtet werden, da Alkohol das Risiko
einer Leberentziindung durch Isoniazid vergrofert.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollten INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten nur nach sorgfiltiger
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den Arzt angewendet werden.

Wenn eine Anwendung Isoniazid-haltiger Arzneimittel in der Schwangerschaft erforderlich ist, sollte
eine ausreichende Versorgung mit Pyridoxin (Vitamin Bg) sichergestellt sein, um mogliche
Schadigungen des Kindes vorzubeugen.

Wenn eine Behandlung wihrend der Stillzeit erforderlich ist, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Auch bei bestimmungsgeméfen Gebrauch kann dieses Arzneimittel das Reaktionsvermdgen soweit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie sind INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Art und Dauer der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die fiir Sie ermittelte Tagesgesamtdosis von INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten in einer
morgendlichen FEinzelgabe auf nilichternen Magen unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein
(vorzugsweise mit einem Glas Trinkwasser).

INH ,,Agepha‘“ 100 mg - Tabletten werden entweder tdglich oder 2 — 3 x wochentlich (intermittierend)
— in Féllen nicht gewéhrleisteter Einnahmezuverldssigeit unter geregelter Aufsicht (DOT) -
eingenommen. Die Hohe der erforderlichen Tagesdosis ist abhdngig vom Einnahmerhythmus.

INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten gehdren zu den Erstrangmitteln zur Behandlung der Tuberkulose
und werden zur Behandlung einer nachgewiesenen Erkrankung an Tuberkulose immer in Form einer
Kombinationsbehandlung mit weiteren Erstrangmitteln, die gegen die Tuberkuloseerreger wirksam
sind, eingesetzt. Die Auswahl der Behandlungskombination richtet sich nach der Empfindlichkeit der
Tuberkuloserreger, die sich aus Merkmalen des Krankheitsgeschehens (Epidemiologie) und den
Ergebnissen spezieller Untersuchungsmethoden (Resistenztestung) ergibt.

Im Rahmen der Standardtherapie (Dauer: 6 Monate) werden INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten in der
8-wochigen Anfangspause (Initialphase) mit den Erstrangmitteln Rifampicin, Pyrazinamid und
Ethambutol oder Streptomycin, in der sich anschlieBenden 4-monatigen Erhaltungsphase
(Stabilisierungsphase) mit Rifampicin kombiniert.

Zur vorbeugenden Behandlung (siehe auch 1. Chemoprophylaxe, Chemopriavention) konnen INH
»Agepha“ 100 mg - Tabletten als Einzelsubstanz ohne weitere Kombinationspartner eingesetzt
werden.

Die Dauer der Anwendung von INH ,,Agepha‘“ 100 mg - Tabletten richtet sich grundsétzlich nach dem
jeweils verwendeten Behandlungsschema.

Alle Kombinationen zur Behandlung der Tuberkulose, bei denen Isoniazid- oder Rifampicin-haltige
Arzneimittel nicht oder nicht iiber den gesamten Zeitraum gegeben werden konnen, miissen durch
andere Zweitrangmittel ergénzt werden und die Behandlungsdauer entsprechend der verénderten
Zusammensetzung in unterschiedlichem Ausmal verldangert werden.

Die Dauer der vorbeugenden Behandlung (Chemoprophylaxe, Chemopriavention) richtet sich nach
individuellen Begleitumstinden, eine ausreichend lange, bis zu 6 Monaten andauernden
Behandlungszeit ist erforderlich.

Dosierung

Die erforderliche Dosis von INH ,,Agepha” 100 mg - Tabletten werden individuell fiir Kinder,
Jugendliche und Erwachsene nach unterschiedlichen Vorgaben ermittelt.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Thr Arzt INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da INH ,,Agepha“ 100 mg -
Tabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!

Erwachsene:

Bei Erwachsenen wird die erforderliche Dosis von INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten in Abhidngigkeit
vom Korpergewicht ermittelt:

5 mg (4 - 6 mg)’kg Korpergewicht als Einmaldosis, wobei bei tdglicher Gabe die Tageshochstmenge
von 300 mg (3 Tabletten) nicht iiberschritten und die Tagesmindestmenge von 200 mg (2 Tabletten)
nicht unterschritten werden sollte.

Kinder und Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr:

Fiir Kinder iiber 3 Monaten: 10 (10 - 15) mg/kg.
Fir Kinder unter 3 Monaten kann aufgrund fehlender Daten keine Dosierungsempfehlung
ausgesprochen werden.

Auch hier gilt, dass die Tagesmaximaldosis von 300 mg bei téglicher Therapie nicht iiberschritten
werden sollte.
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Bei intermittierender Gabe (nur in Erhaltungsphase und wenn eine tigliche Gabe nicht zuverldssig
durchfiihrbar ist) gilt folgende Dosierungsvorschrift:

Erwachsene:

(8) — 10 (15) mg/kg Korpergewicht: 3x wochentlich

(13) — 15 (17) mg/kg Korpergewicht: 2x wochentlich
Insgesamt sollte die Tageshdchstdosis von 900 mg nicht tiberschritten werden.
Kinder:

15 mg/kg Korpergewicht: 3x/Woche

Bei vorbeugender Behandlung (Chemoprophylaxe, Chemoprdvention):

Erwachsene:
300 mg taglich fiir mindestens 6 Monate

Kinder:
5 mg/kg Korpergewicht taglich (max. 300 mg) fiir mindestens 6 Monate.

Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion:

Bei leichter bis mittelgradig eingeschrankter Nierenfunktion kann Isoniazid unter der Voraussetzung,
dass die Leberfunktion normal ist, in unverdnderter Dosis und unverindertem Einnahmerhythmus
verabreicht werden.

Bei fortgeschrittener Ausscheidungsschwiche der Nieren wird die Tageshochstmenge von 300
mg/Tag in der Regel gut toleriert. Allerdings wird bei Patienten mit einem genetisch festgelegten
langsamen Abbau von Isoniazid in der Leber (Langsamacetylierer) eine Dosisriicknahme auf 100 —
200 mg INH pro Tag empfohlen. Insgesamt ist eine Uberwachung der Isoniazid-Blutspiegel und
Dosisanpassung zu empfehlen.

Da Isoniazid durch Himodialyse (maschinelles Blutreinigungsverfahren) und durch Peritonealdialyse
(Blutreinigungsverfahren in der Bauchhohle) entfernt werden kann, sollte Dialysepatienten die
Gesamtdosis Isoniazid erst nach Ende des Dialysevorganges gegeben werden.

Dosierung bei chronischen Lebererkrankungen
Eine Dosisreduktion auf 100 — 200 mg wird empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Als Anzeichen einer Uberdosierung von Isoniazid kénnen Erbrechen, Ubelkeit, Schwindel, Nervositit,
verwaschene Sprache, Sehstorungen, Halluzinationen, Krampfe, Beeintrachtigungen der Atem- und
Gehirnfunktion (bis zur Bewusstlosigkeit), sowie Verdnderungen der Blut- und Harnwerte auftreten.
Verstindigen Sie sofort einen Arzt.

Fiir das medizinische Fachpersonal:
Hinweise zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten vergessen haben

Wenn Sie zu wenig INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten eingenommen, oder die Einnahme vergessen
haben, verstindigen Sie ebenfalls in jedem Fall den die-Behandlung-begleitenden Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten abbrechen

Bei der Behandlung der Tuberkulose ist es &uBerst wichtig, die Dosierungs- und
Anwendungsvorschriften genau und zuverldssig einzuhalten, um die Heilungsaussichten nicht zu
gefdhrden und Riickfélle zu vermeiden. Diese sind immer verbunden mit einer Einschréinkung der
Behandlungsmoglichkeiten infolge eines zunehmenden Wirkungsverlustes der eingesetzten
Medikamente bei Abnahme der Empfindlichkeit der Tuberkuloseerreger (Resistenzentwicklung), und
der Notwendigkeit des Wechsels auf weniger gut vetrigliche und weniger wirksame Medikamente und
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den die Lebensweise eingeschrinkenden MaBnahmen. Brechen Sie daher keinesfalls von sich aus die
Einnahme ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen einer Isoniazid-Therapie betreffen das Nervensystem, den Magen-Darm-Trakt,
hormonabhéngige Korperfunktionen, das Herz-Kreislauf-System, das Knochenmark, den
Bewegungsapparat und allergische Reaktionen. Sie treten iiberwiegend alters- und dosisabhingig auf
und finden sich hiufiger bei Patienten mit langsamen Abbau von Isoniazid (Langsamacetylierern).

Nebenwirkungen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich so schnell wie moglich an ihren
Arzt:

— Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Schmerzen im Bauch und Riicken verursacht
(Pankreatitis, Haufigkeit sehr selten).

— Schwere grof3flichige Hautschiden (Ablosung der Epidermis und der Schleimhautoberfléche)
(toxische epidermale Nekrolyse, TEN, kann bis zu 1 von 1000 Personen treffen)

— FEine Arzneimittelreaktion, die Ausschlag, Fieber, Entziindungen innerer Organe,
hématologische Anomalien und systemische Erkrankung verursacht (DRESS-Syndrom, kann
bis zu 1 von 1000 Personen betreffen).

— Folgende auf Leberprobleme zuriickzufithrende Symptome: Gelbfarbung der Haut oder des
WeiBlen der Augen, dunkel gefarbter Urin und blass gefarbter Stuhlgang, Miidigkeit,
Schwiiche, Unwohlsein, Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen (Hepatitis, kann bis zu 1
von 100 Personen betreffen).

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):
Erkrankung der Nervenendigungen (vor allem an Armen und Beinen) mit
Missempfindungen, Muskelschwéche, Verlust der Sehnenreflexe, Schwindel,
Benommenheit, Kopfschmerzen etc.
Psychische Storungen (Reizbarkeit, Angstlichkeit),
Konzentrationsschwiche, Depression, Wahnvorstellungen (maniforme, katatone
oder paranoide Psychosen).
Erhohung der Leberwerte (ca. 10-20%)

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Leichte Gesichtsrétung und Juckreiz mit oder ohne Hautausschlag und
Augenrdtungen, Akne.

Storungen mit Durchfall und Verstopfung sowie AufstoBen, Vollegefiihl,
Ubelkeit, Magenschmerzen und Erbrechen, Mundtrockenheit, leichte
Magersucht.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Gelbsucht.
Urtikaria.
Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Funktionsstorung des Knochenmarks mit z.B. Verminderung von wei3en/roten
Blutkérperchen und Blutplédttchen (Granulozytopenie, Thrombozytopenie,
Agranulozytose, aplastische Andmie).
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Auslésung oder Verschlechterung einer Porphyrie (Storung des Aufbaus des
Blutfarbstoffes), Pellagra (durch Vitamin B3-Mangel ausgeldste Erkrankung z.B.
der Haut).

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (exfoliative Dermatitis,
emphysoide Reaktionen, Erythema multiforme inkl. Stevens-Johnson Syndrom,
Stevens-Johnson Syndrom, Dermatitis exfoliativa, Pemphigoid).
Anaphylaktische Reaktion, rheumatische Beschwerden, Lupus erythematodes
dhnliche Erscheinungen (Autoimmunkrankheit).

Probleme bei der Blasenentleerung.

Fieber.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Verschiedene Formen von Blutarmut Auftreten einer erhohten Blutungsneigung
(durch GefaBentziindungen, Schadigung der  Blutplattchen  und
Gerinnungsstérungen).

Entziindung der Blutgefalle.

Meist voriibergehende Uberfunktion der Nebennierenrinde (Cushing-Syndrom)
und Hirmanhangdriise (Hypophysenvorderlappen) mit Zyklusstorungen bei der
Frau bzw. Hormonstérungen beim Mann (z.B. Vermehrung von
Brustdriisengewebe).

Krampfanfille, krankhafte Veranderungen des Gehirns, Gedachtnisstdrungen.
Entziindung des Sehnervs.

Herzrhythmusstérungen, Blutdruckschwankungen mit Schwindel.

Quincke-Odem  (Hautschwellung, vor allem im  Gesichtsbereich)
Lichtempfindlichkeit, Hautausschlag, pellagra-dhnliche Hautsymptome.
Allgerischer Schock.

Rheumatische Beschwerden (Gelenks- und Muskelschmerzen), Untergang von
Muskelgewebe (Rhabdomyolyse).

Nierenentziindung (Glomerulonephritis), meist voriibergehend.

Asthma.

Roter, schuppiger, ausgedehnter Hautausschlag mit Erhebungen unter der Haut
und Blasen begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose).
Lupus-dhnliches Syndrom, das Symptome wie geschwollene Gelenke, Miidigkeit
und Hautausschlidge verursacht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5
1200 WIEN
OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind INH ,,Agepha“ 100 mg - Tabletten aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Securibox-Behilter und dem Umkarton nach ,,Verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten enthélt

—  Der Wirkstoff ist: Isoniazid (INH)
1 Tablette enthélt 100 mg Isoniazid (INH).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E421), Kartoffelstirke, Cellulose, Povidon,
Magnesiumstearat, Talkum

Wie INH ,,Agepha* 100 mg - Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Ein Umkarton enthélt einen weiflen polypropylen Securibox-Behélter mit LDPE-kappe und 20, 50 und
100 weillen, flachen Tabletten mit Bruchrillen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AGEPHA Pharma s.r.0.,

Dial’ ni¢na cesta 5,

903 01 Senec,

Slowakei

Tel: +421 226 226 032

Email: office@agephapharma.com

Z.Nr.: 7.282

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Symptome und Therapie bei Uberdosierung

Die Hohe der eingenommenen Dosis von Isoniazid erlaubt keine Aussage iiber die Prognose. Mengen
von 30 — 45 mg Isoniazid/kg Korpergewicht gelten als potentiell toxisch, Mengen von 80 — 150 mg
Isoniazid/kg Korpergewicht als sicher toxisch.

Bei extremer Dosierung bzw. im Intoxikationsfall treten Atem- und ZNS-Depression,
Einschrinkungen der zentralnervésen Leistungsfahigkeit (Stupor bis Koma), Erbrechen, Ubelkeit,
Schwindel, Nervositit, verwaschene Sprache, Sehstdrungen, visuelle Halluzinationen, Konvulsionen,
metabolische Azidose, Acetonurie und Hyperglykdmie auf, bei manchen Patienten eine leichte
Euphorie auf. Beim Absetzen kann es zu Kopfschmerzen, Nervositit, Ruhelosigkeit und Albtraumen
kommen.

Als SofortmaBnahme bei Uberdosierung ist eine Magenspiilung durchzufiihren und Aktivkohle zu
verabreichen, als eigentliche Therapie werden Pyridoxin-Infusionen, Barbiturate bei Konvulsionen,
Natrium-Bicarbonat zum Ausgleich der metabolischen Azidose, forcierte osmotische Diurese und
Hémodialyse bzw. Peritonealdialyse angegeben. Intravendse Gabe von Pyridoxin (Vitamin B6) in
Dosen, die die applizierte [soniazidmenge deutlich iibersteigen. Publizierte Empfehlungen reichen von
5 g bis 12 g Pyridoxin, wobei zu beachten ist, dass Pyridoxin in Mengen iiber 10 g seinerseits eine
periphere Polyneuropathie verursachen kann. Bei unbekannter Isoniazid-Menge bei Erwachsenen 5 g
Pyridoxin i.v. langsam iiber 30 — 60 min.

Die Bestimmungen von Blutgasen, BUN, Glucose, Elektrolyten etc. miissen umgehendst durchgefiihrt
werden.
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