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BULA PACIENTE

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LAQFA-ISONIAZIDA 100 mg
DCB: isoniazida

APRESENTACOES
Embalagens contendo 100 ou 500 comprimidos de 100 mg.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ISONIAZIAA. 1. .eveevveereeieeie ettt et et et teesteesre e seeseessaessessseesseenseeseensaensens 100 mg
EXCIPIENLE LS. ververrrerrerierieeriesreetestesresresseesenesssessesssesnseenseensanns Icomprimido
Excipientes: amido, manitol, povidona, alcool etilico, talco e estearato de magnésio.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

. Tratamento da Infec¢ao Latente (ILTB) ou quimioprofilaxia:

A isoniazida utilizada de forma isolada ¢ destinada ao tratamento da tuberculose latente (ILTB) também
chamado de quimioprofilaxia, durante 9 meses (tempo minimo de 6 meses). O tratamento da ILTB com
isoniazida reduz o risco de adoecimento por Tuberculose (TB) ativa em 60% a 90%. Esta variagdo se deve a
duracao e a adesdo ao tratamento.

A indicag@o do uso da isoniazida para tratamento da ILTB depende do resultado da Prova Tuberculinica (PT)
ou de “Interferon Gamma Release Assays” (IGRA), da idade, da probabilidade de ILTB e do risco de
adoecimento.

Os grupos com indicagdo de tratamento sdo:
1. Criancas contatos com casos baciliferos:
e PT igual ou superior a 5 mm ou IGRA positivo, independentemente do tempo decorrido da
vacinagdo com BCG.
2. Em adultos ¢ adolescentes a indica¢do do tratamento deve ser feita conforme o exame avaliado, desde
que afastado o diagnoéstico de doenga ativa.

Teste avaliado Indicacoes em adultos e adolescentes

HIV/aids;

Contatos adultos e adolescentes (> 10 anos);

Alteragdes radiologicas fibréticas sugestivas de sequela de TB;
Uso de inibidores do TNF-1;

Uso de corticosteroides (>15 mg de prednisona por > 1 més);
Transplantados em terapia imunossupressora.

Silicose;

Neoplasia de cabeca e pescoco;

Insuficiéncia renal em dialise;

Linfomas e outras neoplasias hematologicas;

PT > 10 mm ou IGRA positivo Outros tipos de neoplasia com quimioterapia imunossupressora;
Diabetes mellitus;

Baixo peso (85% do peso ideal);

Tabagistas (1 mago /dia);

Calcificacdo isolada (sem fibrose) na radiografia.

PT > 5 mm ou IGRA positivo
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Contatos de TB bacilifera;
Conversao (segunda PT com Profissional de saude;
incremento de 10 mm em rela¢do | Profissional de laboratério de microbactéria;
a1?PT) Trabalhador do sistema prisional;
Trabalhadores de institui¢des de longa permanéncia.
Teste avaliado Indicac¢bes para criancas menores de 10 anos
Criancgas nio vacinadas com BCG, vacinadas ha mais de 2 anos,
PT > 5 mm ou IGRA positivo ou com qualquer condi¢do imunossupressora, € criancgas
indigenas.
PT > 10 mm ou IGRA positivo Criangas vacinadas com BCG ha menos de 2 anos.

Referéncia: Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Satude. Departamento de Vigilancia das
Doengas Transmissiveis. Manual de Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil / Ministério
da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis. —
Brasilia: Ministério da Saude, 2019. 364 p. : il. ISBN 978-85-334-2696-2 1. Tuberculose. 2. Vigilancia em
Saude. 3. Manual. 1. Titulo. II. Série.

3. Situagdes Especiais:
e QGravidas — recomenda-se postergar o tratamento da ILTB para apos o parto. Em gestante com
infecgdo pelo HIV, recomenda-se tratar a ILTB apos o terceiro més de gestagao.

e Pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHIV):
- Tratar ILTB nos casos em que a radiografia de torax normal é: contagem de LT-CD4+ < a 350 céls/mm?,
independentemente da PT ou IGRA ou quando contagem de CD4 ainda desconhecida; contagem de LT-
CD4+ > 350 céls/mm* com PT > 5mm ou IGRA positivo; contato intradomiciliar ou institucional de
pacientes com TB pulmonar ou laringea, independentemente do resultado da PT ou do IGRA; e registro
documental de ter tido PT > 5mm ou IGRA positivo e ndo submetido ao tratamento da ILTB na ocasido.

Tratar ILTB com radiografia de térax com cicatriz radioldgica de TB, sem tratamento anterior para TB,
independentemente do resultado da PT (desde que afastada a possibilidade de TB ativa).

Nos casos em que nao se apresentem as situagoes descritas acima, deve-se individualizar a decisdo de iniciar
o tratamento da ILTB sem a PT, considerando-se os beneficios da estratégia.

Referéncia: Brasil. Ministério da Satude. Secretaria de Vigilancia em Satde. Departamento de Vigilancia das
Doengas Transmissiveis. Manual de Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil / Ministério
da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis. —
Brasilia: Ministério da Saude, 2019. 364 p. : il. ISBN 978-85-334-2696-2 1. Tuberculose. 2. Vigilancia em
Saude. 3. Manual. 1. Titulo. II. Série.

. Tratamento da tuberculose ativa: .
A isoniazida ¢ utilizada para tratamento de todos os tipos de tuberculose. E utilizada sempre em associagdo a
outros farmacos para evitar a selecdo de bacilos com resisténcias. E sempre incluida em todos os esquemas
terapéuticos, a nao ser que haja contraindicag@o ou resisténcia ao medicamento. A dose isolada de isoniazida
pode ser utilizada para a reintrodugé@o da isoniazida em situagdes especiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A isoniazida inibe a sintese do acido micodlico, componente essencial das micobactérias que causam a
doenga. E capaz de penetrar nas células fagocitarias e, por isso, é ativa contra formas intra e extracelulares. E
rapidamente absorvida ap6s administracdo oral, atingindo rapidamente todos os fluidos e células ¢ atinge a
maior concentra¢ao no sangue em 1 ou 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado em caso de doenca hepatica (do figado) ou de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a isoniazida ou a qualquer um dos componentes da féormula.

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

Precaucoes

O monitoramento da fungdo hepatica (do figado), com determinagdo das transaminases séricas, ¢
recomendavel durante o tratamento com isoniazida, especialmente nos pacientes com doenca hepatica (do
figado) cronica pré-existente.
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Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.

Em caso de tratamento da ILTB (quimioprofilaxia), preferencialmente usar a rifampicina no lugar da
isoniazida nas seguintes situagoes: hepatopatas (doentes do figado); pessoas acima de 50 anos; em contatos
de monorresistentes a isoniazida; e intolerancia a isoniazida.

Estados de desnutrigdo, alcoolismo, infeccdo pelo HIV, gravidez, amamentagdo, insuficiéncia renal (dos
rins) ¢ diabetes podem predispor a neuropatia periférica (muitas vezes ¢ uma alteragdo da sensibilidade nos
membros), com risco aumentado pelo uso de isoniazida. Nestes pacientes o uso de piridoxina (vitamina B6)
¢ recomendavel. Quando o nivel de satde geral de uma comunidade ¢ baixo, esta medida deve ser geral.

Pacientes epilépticos devem ser cuidadosamente controlados, pelo risco de ataques convulsivos provocados
pela isoniazida.

Ao primeiro sinal de reagdo de hipersensibilidade, a isoniazida deve ser suspensa ¢ a equipe de satde deve
ser comunicada.

Comunique seu médico ou servico de saude a ocorréncia de fraqueza, fadiga, perda de apetite, nauseas ou
vOmitos, escurecimento da urina, dorméncia nas maos e nos pés.

Pacientes idosos
Nao ha nenhum dado especifico disponivel sobre esses pacientes.

Gravidez e lactagio

O medicamento tem sido administrado a um grande nimero de mulheres gravidas ¢ em idade fértil, sem
qualquer aumento comprovado na frequéncia de malformagdes ou observacdo de outros efeitos nocivos
diretos ou indiretos sobre o feto.

A isoniazida pode ser usada para tratamento durante a gravidez.

A quimioprofilaxia (tratamento da ILTB) deve ser adiada para apos o parto. Em gestante com infecg¢do pelo
HIV, recomenda-se tratar a ILTB apds o terceiro més de gestacao.

Também pode ser usada durante a amamentagao.

Recomenda-se o uso de piridoxina (Vitamina B6), na dose de 50 mg/dia, durante a gestagdo pela toxicidade
neuroldgica (devido a isoniazida) no feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doagao de leite humano: O uso desse medicamento nao interfere
no aleitamento do bebé.

Orientacdes gerais
Manter ambientes de moradia e de trabalho sempre bem ventilados e, se possivel, com luz solar. Levar o
brago ou lengo a boca e ao nariz quando tossir e espirrar.

O tratamento deve ser realizado durante todo o tempo definido pelo médico, para garantir a eficacia do
tratamento e evitar o aparecimento de tuberculose resistente. Qualquer dtvida ou dificuldade deve ser
informada imediatamente ao médico para orientagdes sobre o procedimento a ser adotado.

Interacoes medicamentosas

Os efeitos de alguns medicamentos podem mudar se estiver tomando ao mesmo tempo outros medicamentos
ou até mesmo alimentos. Isso pode aumentar o risco de eventos adversos graves ou provocar uma falha
terapéutica do seu medicamento.

Para ajudar o seu médico e farmacéutico a prestar o melhor cuidado, ndo se esquega de informar sobre todos
os produtos que vocé usa (incluindo medicamentos prescritos, medicamentos sem receita ¢ os produtos a
base de plantas), antes de iniciar o tratamento com este produto. Enquanto estiver usando este produto, ndo
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iniciar, parar ou mudar a dosagem de outros medicamentos que vocé estd usando sem a aprovagdo do seu
médico.

Alguns produtos que podem interagir com este farmaco incluem: antiacidos, antifingicos (como itraconazol,
cetoconazol) e corticoides que podem diminuir o efeito da isoniazida; paracetamol (ou acetaminofeno),
fenitoina e rifampicina que podem resultar em maior toxicidade ao figado; benzodiazepinicos (como
diazepam e triazolam), carbamazepina, teofilina e acido valprdico que podem ter seus efeitos aumentados;
ciclosserina que pode resultar em maior neurotoxicidade; sulfaniluréias (como a glibenclamida) que podem
resultar em hipoglicemia; dissulfiram que pode resultar em alteragdes mentais e dificuldades de coordenacgéo.
A isoniazida pode interagir com alguns alimentos, que devem ser evitados, como queijo, vinho tinto e alguns
peixes (como atum). Além disto, o uso com alimentos pode diminuir a absor¢do da isoniazida e por isto é
recomendado o uso em jejum.

O uso com alcool pode levar a hepatite (inflamagdo do figado) e neuropatia periférica (alteragdo patoldgica
de varios nervos periféricos simultaneamente), além de diminuir a eficacia da isoniazida.

Este medicamento também pode interferir em certos testes laboratoriais (incluindo testes de glicose na
urina), possivelmente causando resultados falsos positivos. Lembre-se de avisar ao pessoal do laboratorio e
seu médico.

Este documento ndo contém todas as possiveis interagcdes. Mantenha uma lista de todos os produtos que vocé
usa e informe seu médico e farmacéutico para diminuir o risco de problemas graves.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
LAQFA-ISONIAZIDA deve ser conservado na embalagem original em temperatura ambiente (15 a 30 °C),
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O prazo de validade do produto LAQFA-ISONIAZIDA ¢ de 36 meses e se encontra gravado na embalagem.
Caso o medicamento esteja vencido, descarte o produto.

Aspectos fisicos/ Caracteristicas organolépticas

Verifique se o medicamento que vocé recebeu possui as seguintes caracteristicas: comprimido branco,
circular plano, sulcado em uma das faces.

O produto LAQFA-ISONIAZIDA néo apresenta sabor ¢ odor especificos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de usar

LAQFA-ISONIAZIDA deve ser administrado por via oral (pela boca), com um pouco de &gua,
preferencialmente em jejum (uma hora antes ou duas horas apds o café da manhd), em uma unica tomada,
mas em caso de intolerancia digestiva, pode ser administrado com uma refeigéo.

Posologia

. Tratamento da infec¢io latente (ILTB) ou quimioprofilaxia:

Dose de 5 mg/kg a 10 mg/kg de peso até a dose maxima de 300 mg/dia, durante 9 meses (tempo minimo de
6 meses) especialmente em pessoas vivendo com HIV/AIDS.

No tratamento de ILTB com isoniazida, o mais importante ¢ o nimero de doses, ¢ nao somente 0
tempo de tratamento. Recomenda-se a utilizacdo de no minimo 270 doses, que poderao ser tomadas de
9 a 12 meses. Deve-se considerar a utilizacio de 180 doses, a serem tomadas entre 6 a 9 meses em casos
individuais, apés avaliacdo da adesao. Ha evidéncias de que o uso de 270 doses protege mais do que o
uso de 180 doses. Esforcos devem ser feitos para que o paciente complete o total de doses
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programadas. Em pessoas vivendo com HIV preconiza-se preferencialmente a utilizacio de no minimo
270 doses, que poderao ser tomadas de nove a 12 meses.

A escolha entre a duracdo de tratamento deve ser feita pelo prescritor considerando a adesdo ao tratamento e
viabilidade operacional.

Dose em criangas (<10 anos): 10 mg/kg de peso até a dose maxima de 300 mg/dia.

. Tratamento da tuberculose ativa:

A isoniazida deve ser sempre associada a outros fArmacos a nao ser que haja contraindicacdo ou resisténcia
ao medicamento. Assim, a posologia deve ser verificada na monografia do produto em dose fixa combinada.
De forma geral e nos casos em que ndo se pode utilizar as associa¢oes em dose fixa, a posologia para adultos
pode ser administrada em esquema diario ou intermitente, conforme doses a seguir:

Diario: 5 mg/kg (4-6 mg/kg) por dia, até¢ a dose maxima 300 mg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Caso seja necessario partir o comprimido por orienta¢do médica, a parte nio utilizada do comprimido
deve ser desprezada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose tome-a assim que se lembrar, mas mantenha o horario normal das
demais. Nao tome dose dupla em caso de esquecimento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A isoniazida ¢ geralmente bem tolerada nas doses recomendadas. Reagdes de hipersensibilidade sistémica ou
cuténea ocorrem ocasionalmente durante as primeiras semanas de tratamento.

A seguir encontram-se as reagdes adversas que podem estar relacionadas com o uso da isoniazida:

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

As reacdes mais graves sdo neuropatia periférica (perda da sensibilidade das extremidades como pés e maos)
¢ hepatite (alteragdo no figado), especialmente em pessoas com mais de 35 anos. A neuropatia, em geral
reversivel, ¢ mais comum em desnutridos, alcodlatras ou hepatopatas (pessoas que ja possuem problemas no
figado) e quando estdo expostas a altas doses de isoniazida.

* Reagdes com frequéncias ndo estabelecidas:

A hepatite, efeito adverso mais importante, ¢ mais frequente em idosos e alcoolatras podendo ser fatal.
Outras manifestagdes sdo nauseas, vomitos, dor no estdmago e reagdes alérgicas que incluem febre,
linfadenopatia (inguas ou géanglios), erup¢do na pele, vasculite (inflamag¢@o dos vasos), purpura (pontos
avermelhados que aparecem na pele), alteragoes nas células de defesa do sangue (agranulocitose), neurite
Optica (alteragdo na visdo), convulsdes, episodios psicoticos, sindrome semelhante a doenca lapus
eritematoso sistémico, pelagra (doenga que leva a problemas na pele, no trato gastrintestinal e disturbios
psiquicos), hiperglicemia (aumento do agucar no sangue), ginecomastia (aumento da mama em homens),
acidose metabolica (alteragdo no sangue), sindrome reumatoide e retengdo urinaria (dificuldade em urinar).

Entre mais de 2000 pacientes estudados, a incidéncia de reagoes adversas a isoniazida foi estimada em 5,4%.
As reagdes comuns e proeminentes foram: exantema (2%) e febre (1,2%). As reagdes incomuns foram:
ictericia (0,6%) e neurite periférica. Entretanto, a ndo administragdo concomitante de piridoxina eleva os
casos de neurite periférica para reagdo comum (2%) em pacientes que receberam 5 mg/kg/dia do farmaco e
para doses mais altas, a neurite periférica passa a ser uma rea¢do muito comum em 10-20% dos pacientes. A
lesdo hepatica € rara em pacientes com menos de 20 anos e incomum (0,3%) para individuos na faixa etaria
de 20-34 anos, com aumento da incidéncia para 1,2 — 2,3% em pessoas de 35-49 anos e de mais de 50 anos,
respectivamente. De forma muito rara (menor ou igual a 0,01%) pode ocorrer: neurite Optica, ataxia,
distarbios mentais, descoordenagdo motora, sintomas artriticos, contragdes musculares, tontura, parestesias,
torpor, encefalopatia toxica, convulsdes, nduseas, vomitos e dor epigastrica.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracio no Pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficAcia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

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

A superdosagem da isoniazida produz nauseas, vomitos, sonoléncia, fala embolada, vis@o turva e alucinagdes
visuais (cores brilhantes ¢ desenhos estranhos). Os sintomas geralmente ocorrem 30 minutos a 3 horas ap6s a
ingestdo. Se vocé tomar este medicamento em uma quantidade maior do que a recomendada, vocé deve
procurar imediatamente um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

I1I) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1233.0036

Registrado e produzido por: Laboratorio Quimico-Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA)
Estrada do Galedo, n° 4001 - Ilha do Governador - Rio de Janeiro/RJ, CEP: 21941-353
CNPJ: 00.394.429/0099-14

Industria Brasileira

SAC: (21) 2101-7405
sac.lagfa@fab.mil.br

Responsavel Técnico: Marcela Jaqueline Braga de Paiva - CRF-RJ n° 6706
USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA RECEITA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
BU.PA 0036001/00

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 08/12/2025.
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Historico de Alteracoes da Bula
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