Побічні реакції.

Найважливішими побічними реакціями ізоніазиду є периферичні та центральні нейротоксичні ефекти та гепатотоксичність. Повідомлялося про тяжкий, а іноді й летальний гепатит внаслідок терапії ізоніазидом. Більшість випадків спостерігалися протягом перших 3 місяців терапії, але гепатотоксичність може також розвинутись після більш тривалого лікування.

Нижче наведено побічні реакції (див. таблицю 4), які, принаймні, можливо пов’язані з лікуванням, за системою організму, класом органів і частотою. Вони ґрунтуються не на рандомізованих контрольованих дослідженнях належного розміру, а на даних опублікованої літератури, отриманих переважно під час застосування після схвалення. Тому часто не можна надати дані про частоту. Частота визначається як дуже часто (≥ 1 з 10), часто (від 1/100 до 1/10), нечасто (від 1/1000 до 1/100), рідко (від 1/10 000 до 1/1000), дуже рідко (≤ 1/10 000), частота невідома (не може бути визначена за наявними даними).

Таблиця 4

	З боку нервової системи

	Дуже часто
	Периферична нейропатія, якій зазвичай передує парестезія стоп і рук. Частота залежить від дози та від таких станів як недоїдання, алкоголізм або цукровий діабет. Повідомлялося про це у 3,5-17 % пацієнтів, які отримували лікування ізоніазидом. Одночасне застосування піридоксину значною мірою зменшує цей ризик (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»)

	Нечасто
	Судоми, токсична енцефалопатія

	Частота невідома
	Поліневрит, що проявляється слабкістю м'язів, втратою сухожильних рефлексів (гіперрефлексія може викликати проблеми при дозах 10 мг на кілограм маси тіла)

	З боку психіки

	Нечасто
	Порушення пам’яті, токсичний психоз

	Частота невідома
	Підвищений настрій, психотичні розлади (хоча ізоніазид зазвичай підвищує настрій, психічні розлади відбуваються та варіюються від незначних змін особистості до серйозних психічних розладів, вони зазвичай змінюються після відміни препарату)

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Частота невідома
	Нудота, блювання, анорексія, сухість у роті, епігастральний дистрес, запор, гострий панкреатит

	Гепатобіліарні порушення

	Дуже часто
	Транзиторне підвищення сироваткових трансаміназ

	Нечасто
	Гепатит

	Частота невідома
	Гостра печінкова недостатність, ураження печінки, жовтяниця (ризик цих небажаних ефектів зростає з віком, особливо у пацієнтів віком від 35 років; він може бути серйозним, іноді летальним із розвитком некрозу)

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	Частота невідома
	Дизурія

	З боку метаболізму і травлення

	Частота невідома
	Гіперглікемія, метаболічний ацидоз, пелагра, дефіцит піридоксину, дефіцит нікотинової кислоти (дефіцит нікотинової кислоти може бути пов’язаний із спричиненим ізоніазидом дефіцитом піридоксину, який впливає на перетворення триптофану в нікотинову кислоту)

	Загальні розлади

	Частота невідома
	Пірексія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Частота невідома
	Пневмоніт (алергічний), інтерстиціальна хвороба легенів

	З боку кровоносної та лімфатичної системи

	Частота невідома
	Анемія (гемолітична, сидеробластна або апластична), тромбоцитопенія, лейкопенія (алергічна), нейтропенія з еозинофілією, агранулоцитоз, лімфаденопатія

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	Рідко
	Токсичний епідермальний некроліз, системні симптоми еозинофілії

	Частота невідома
	Мультиформна еритема, синдром Стівенса-Джонсона, ексфоліативний дерматит, пухирчатка, висипання, акне

	З боку імунної системи

	Частота невідома
	Анафілактичні реакції

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини

	Частота невідома
	Артрит, системний червоний вовчак, вовчакоподібний синдром, ревматичний синдром

	З боку органів зору

	Нечасто
	Атрофія зорового нерва або неврит

	З боку органів слуху та рівноваги

	Частота невідома
	Глухота, шум у вухах, запаморочення (повідомлялося про це у пацієнтів з кінцевою стадією ниркової недостатності)

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз

	Частота невідома
	Гінекомастія

	З боку судин

	Частота невідома
	Васкуліт

	Дослідження

	Частота невідома
	Антиядерні тіла

	Інше

	Симптоми відміни, які можуть виникнути після припинення лікування, включають головний біль, безсоння, надмірні сновидіння, дратівливість і нервозність.


Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
