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Antituberculoso. Bactericida de primera linea en el tratamiento de la
CM tuberculosis (TBC), que actla fundamentalmente frente a M. tuberculosis y M.
bovis.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de primera eleccién en TBC activa pulmonar o extrapulmonar, primoinfeccién
sintomatica (A).

Quimioprofilaxis: primoinfeccion asintomatica, riesgo de reactivacién de una TBC (nifios, personas
originarias de paises con TBC endémica, inmunosuprimidos), contacto con un tuberculoso bacilifero o
infeccion latente con fuerte reaccién a tuberculina (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Enfermedad tuberculosa:

¢ 10-20 mg/kg/dia en dosis Unica diaria (maximo de 300 mg/dia); o 20-40 mg/kg de forma
intermitente, 2-3 veces a la semana (maximo de 900 mg/dosis).

¢ Los comprimidos se administraran por la mafana, preferentemente con el estémago vacio (al
menos 30 minutos antes o 2 horas después de las comidas).

e En los casos de enfermedad tuberculosa siempre se debe utilizar en politerapia con tres
antituberculosos (tratamiento de ataque) durante al menos 2 meses para evitar la aparicién de
una resistencia; después se continuara con dos antituberculosos (tratamiento de
mantenimiento) durante 4 meses mas.

 La duracion del tratamiento, asi como la eleccion de los otros tuberculostaticos en politerapia
dependera de la forma de enfermedad tuberculosa, de la existencia de resistencias o
intolerancias medicamentosas y del estado inmunoldgico del paciente.

 En cualquier caso, el tratamiento no deberia instaurarse hasta confirmacién bacterioldgica
(salvo situaciones de alta sospecha o urgencia) haciendo controles seriados.

Quimioprofilaxis:

¢ 5-10 mg/kg/dia, en dosis Unica diaria (maximo de 300 mg/dia) durante 6 meses minimo, en
monoterapia.
e Niflos >12 afos (igual que adultos): 300 mg/dia (segun BNF for Children, 2006).

Insuficiencia renal: si CICr <20 ml /min, reducir la dosis en un 50%.

Insuficiencia hepatica: 5 mg/kg cada 24 horas o a una pauta intermitente.
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CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad conocida a las hidracinas (rash, artralgias o hepatitis durante su uso previo).
« Insuficiencia hepéatica grave.
* No administrar en nifios con déficit de G6PD.

PRECAUCIONES

» Utilizar con precaucidn si hay insuficiencia renal o hepatica.

* El riesgo de hapatotoxicidad es mayor en los primeros 3 meses de tratamiento y si estes se
asocia a rifampicina o etambutol. Vigilar funcién hepatica (basal y periédicamente). En casos
asintomaticos y con elevacion de las transaminasas inferior a 3 veces sus valores normales, no
es necesaria la suspensién de su administracidn y basta, en general, con ajustar la dosis a 5
mg/kg o pauta intermitente 3 veces en semana, ademas de realizar controles clinicos y
analiticos frecuentes. En casos de hepatotoxicidad moderada-grave (presencia de
sintomatologia o elevacion de las cifras de transaminasas por encima de 5 veces su valor de
referencia) debe suspenderse la isoniazida y sustituirse por otro farmaco (habitualmente
rifampicina en casos de infeccidn tuberculosa latente y etambutol o estreptomicina en casos de
enfermedad tuberculosa).

e Puede originar crisis convulsivas si sobredosis (acetiladores lentos e insuficiencia renal grave).
En insuficiencia renal grave, ajustar dosis.

* No es recomendable una exposicidén prolongada al sol, ante el riesgo de que puedan producirse
manifestaciones de fotosensibilidad.

» Neuropatia periférica: se observa fundamentalmente en casos de desnutricién. Puede
prevenirse o ser revertida mediante la administracién concomitante de 10 mg/dia de piridoxina,
la cual estd indicada en nifios malnutridos, infectados por el VIH, lactantes alimentados con
lactancia materna exclusiva y en adolescentes embarazadas. Vigilar clinica neurolégica.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Su frecuencia no esta establecida.

» Hepatoxicidad: en general su aparicién es menos frecuente en nifios que en adultos, y debuta
con la aparicidon de nauseas, vomitos, dolor abdominal e ictericia.

 Neuritis periférica: también es menos frecuente su aparicidon en nifios que en adultos.

 Otros: son menos frecuentes, aunque esta descrito el desarrollo de anticuerpos antinucleares y
la aparicion de fiebre medicamentosa, artralgias, exantemas, anemia hemolitica, vasculitis,
leucopenia, reacciones de hipersensibilidad y convulsiones.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Inhibe el metabolismo de la carbamacepina, aumentando los niveles de esta. Evitar su uso
concomitante.

 Antiacidos (sales e hidréxido de aluminio): disminuyen absorcidn de isoniazida. Diferir
administracion (2 h).

e Glucocorticoides: disminuyen la concentracién plasmatica de isoniazida. Controlar la evolucidn.

* Inhibe el metabolismo de la fenitoina aumentando los niveles de esta.

e Monitorizar estrechamente niveles plasmaticos.
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e Pirazinamida, rifampicina: aumenta la hepatotoxicidad. Vigilar: si hay hepatitis, suspender la
isoniazida.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion:

Los comprimidos deben guardarse en recipientes cerrados protegidos de la luz. Algunas
presentaciones pueden contener almiddn de trigo (hay que tenerlo en cuenta en pacientes celiacos) o
tartrazina (E 102), que puede causar reacciones de tipo alérgico, especialmente en pacientes
alérgicos al acido acetilsalicilico.

La solucién inyectable se debe conservar en ampollas, también protegida de la luz.

Contiene metabisulfito sddico (E 223) por lo que puede causar reacciones de tipo alérgico, incluyendo
reacciones anafilacticas y broncoespasmo en pacientes susceptibles.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),

http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum, en el

enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.

Férmula magistral tipificada: isoniazida 50 mg/ml solucién oral. Puede consultarse en el
Formulario Nacional:
https://www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric
as/fn_2020_fmt 027.pdf
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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