NIC-19.08.02-P-FR — 19.08.02

NOTICE POUR LE PUBLIC

DENOMINATION

NICOTIBINE®
(isoniazide)

COMPOSITION

Isoniazidum 300 mg - Lactosum monohydricum - Talcum - Magnesii stearas - Maydis

amylum g.s. pro compr. uno.

FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATION

Boite de 30 comprimés a 300 mg.

Délivrance: sur prescription médicale.

GROUPE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

Traitement de la tuberculose.

TITULAIRE DE L’ENREGISTREMENT

Econophar SPRL
Rue Anatole France 119
B -1030 Bruxelles

FABRICANT
Erfa SA

Rue des Cultivateurs 25
B - 1040 Bruxelles

INDIQUE DANS

- le traitement curatif de la tuberculose;

- le traitement préventif de la tuberculose chez les personnes a risque.

CAS OU L'USAGE DU MEDICAMENT DOIT ETRE EVITE

- affections hépatiques;
- hypersensibilité a I'un des constituants du médicament.
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PRECAUTIONS PARTICULIERES

- Le risque d’hépatite augmente avec I'age et la consommation d’alcool.
C’est pourquoi ces patients, de méme que ceux dont la fonction hépatique est perturbée,
doivent étre placés sous contrble médical strict. Les patients devront également
immédiatement signaler a leur médecin tout signe d’hépatite : fatigue, faiblesse, sensation
de malaise, perte d'appétit et nausées.
Le médecin décidera alors si le traitement peut étre ou non poursuivi.

- Un examen oculaire (de la vision) doit étre effectué réguliérement.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS OU DES ALIMENTS

- L’administration concomitante de vitamine B6 (10 a 50 mg par jour) est indiquée en cas de
sous-alimentation, d’alcoolisme et de diabéte.

- Il convient d’étre prudent en cas d’administration concomitante de NICOTIBINE et de :

- pyrazinamide, parce gqu'il peut y avoir une accentuation des effets indésirables au
niveau du foie;

- phénytoine ou carbamazépine, parce qu’il peut y avoir une accentuation des effets
indésirables observés avec ces médicaments;

- disulfiram, parce que des troubles de la coordination peuvent survenir.

- levodopa, parce que la prise concomitante de ces médicaments peut provoquer une
aggravation des symptémes de la maladie de Parkinson.

- prednisolone ou prednisone, parce que ces médicaments peuvent diminuer l'efficacité
de l'isoniazide.

- itraconazole, parce que la NICOTIBINE peut diminuer I'efficacité de I'itraconazole.
- En cas d'anesthésie, le traitement doit étre interrompu.

- Ne pas vacciner contre la tuberculose pendant le traitement; la vaccination n'aurait en fait
aucun effet.

- En cas de prise concomitante d'antiacides a base de gel d’hydroxyde d’aluminium,
NICOTIBINE doit se prendre au moins une heure avant.

- La détermination de glucose dans les urines par le Clinitest peut donner des résultats
faussement positifs.

- La NICOTIBINE doit étre prise sur un estomac vide parce que la nourriture diminuera sa
résorption.

- Il faut éviter des aliments contenant des tyramines (p.e. fromages, vins rouges) ou des
histamines (p.e. poissons tropicaux).
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UTILISATION EN CAS DE GROSSESSE ET D’ALLAITEMENT

NICOTIBINE ne sera utilisée en cours de grossesse et d'allaitement que si le médecin
traitant le juge nécessaire.

CONDUITE D'UN VEHICULE ET UTILISATION DE MACHINES

Il 'y a pas de données disponibles a ce sujet.

COMMENT L'UTILISER ET EN QUELLE QUANTITE ?

L’isoniazide est utilisé en association avec d’autres médicaments efficaces contre la
tuberculose. Il convient de respecter strictement les doses prescrites par le médecin traitant.

- pour le traitement d’une tuberculose active :
. adultes :

5 mg/kg une fois par jour, a jeun (jusqu’a un maximum de 300 mg/jour, selon la gravité
de l'infection).

. hourrissons et enfants :

10 mg/kg une fois par jour, & jeun (maximum de 300 mg/jour).
- Le traitement par lisoniazide doit étre suffisamment long et ininterrompu vu que les
rechutes sont beaucoup plus nombreuses en cas d’arrét prématuré.
- pour un traitement préventif :
. adultes :
300 mg une fois par jour, a jeun

. hourrissons et enfants :

10 mg/kg une fois par jour, & jeun (maximum 300 mg/jour)

VOIE D’ADMINISTRATION

Voie orale.
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MESURES EN CAS D'UTILISATION DE TROP FORTES DOSES

- Symptémes

L'ingestion de quantités excessives entraine des nausées, des vomissements, des
vertiges, des troubles de I'élocution, une baisse de l'acuité visuelle et des hallucinations
visuelles : ces signes apparaissent entre 30 minutes et 3 heures aprées la prise.

Un surdosage important provoque l'apparition de symptbmes séveres tels que
oppression, convulsions, augmentation anormale du taux de glucose dans le sang et
acidose. Dans ce cas, I'hospitalisation s’impose.

- Traitement

Pendant le traitement, il faut libérer les voies respiratoires et immédiatement veiller a
maintenir un métabolisme respiratoire adéquat.

Les convulsions peuvent étre contrélées par :

. 'administration intraveineuse de diazépam ou d’'un barbiturique a courte durée d’action;

. 'administration d’'une dose de vitamine B6 équivalente a la dose ingérée d’isoniazide
(commencer par 1 a 4 g I.V. suivis de 1 g I.M. toutes les 30 minutes).

Lorsque les convulsions sont bien contrélées et si le surdosage ne remonte qu'a 2 a 3
heures, un lavage d’estomac peut étre pratiqué.

EFFETS NON DESIRES

Ce médicament peut entrainer chez certaines personnes des effets indésirables plus ou
moins génants : si de telles réactions se produisent, contacter immédiatement votre
médecin.

Réactions neurologiques

. insensibilité des mains et des pieds, éventuellement suivie d'une diminution de la sensibilité
et des réflexes;

. tres rarement aux doses normales : troubles de la mémoire, de la vision et mentaux.

Réactions au niveau du foie

. perte d’appétit, nausées, vomissements, fatigue.
. perturbations (altérations) de certains tests hépatiques.
. jaunisse, hépatite.

Autres réactions

Hypersensibilité a I'isoniazide, se manifestant principalement par de la fiévre, une éruption
cutanée et des douleurs articulaires.

Signhalez a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non désiré et génant qui ne serait
pas mentionné dans cette notice.
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CONSERVATION

Ne pas conserver au dessus de 25°C.

Conserver les médicaments hors de portée et de vue des enfants.

Validité

La date de péremption se trouve sur chaque emballage aprés la mention Exp. : les deux

premiers chiffres représentent le mois (le premier jour) et les quatre derniers I'année.

DERNIERE MISE A JOUR DE LA NOTICE : octobre 2002.
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