Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rifamazid, 150 mg + 100 mg, kapsulki twarde
Rifamazid, 300 mg + 150 mg, kapsulki twarde

Ryfampicyna (Rifampicinum) + 1zoniazyd (Isoniazidum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rifamazid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rifamazid
Jak stosowa¢ Rifamazid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Rifamazid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest Rifamazid i w jakim celu si¢ go stosuje

Rifamazid jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: ryfampicyng i izoniazyd. Stosowany
jest w leczeniu gruzlicy. Potgczenie tych dwoch substancji w jednym leku zapobiega zmniejszaniu si¢
wrazliwos$ci pratkow (bakterii wywotujacych gruzlice) na lek.

Wskazania do stosowania
Wszystkie postacie gruzlicy ptuc i pozaphucnej, zardwno zdiagnozowanej po raz pierwszy, jak i we
wznowach, z zachowana wrazliwos$cia pratkéw na ryfampicyne i izoniazyd.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rifamazid

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rifamazid oraz kilkakrotnie w czasie stosowania tego leku lekarz
moze zleci¢ badanie okreslajace lekowrazliwo$¢ pratkéw na ryfampicyng i izoniazyd.

Jesli okaze sig, ze pratki sg oporne na ryfampicyne i (lub) izoniazyd, a pacjent nie reaguje na leczenie,
lekarz zmieni sposob leczenia.

Kiedy nie stosowa¢ leku Rifamazid:

e jesli pacjent ma uczulenie na ryfampicyne, izoniazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ watroby lub zoéttaczke (zazotcenie skory i
biatkowek oczu).

o jesli pacjent jest leczony sakwinawirem lub rytonawirem (leki stosowane u pacjentéw zakazonych
HIV; patrz ,,Rifamazid a inne leki”).



e jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu leku Rifamazid wystapily: wysypka skorna o
ciezkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;j.

»  Jesli powyisze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowaé leku Rifamazid.
W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Rifamazid nalezy skonsultowac sie z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rifamazid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

e Podczas stosowania leku pacjent powinien pozostawa¢ pod kontrolg pulmonologa lub innego
lekarza odpowiedniej specjalnosci.

o U kazdego pacjenta przed rozpoczeciem stosowania leku Rifamazid lekarz zleci badanie czynnos$ci
watroby i badania krwi.

e U pacjentdw z prawidtowa czynnoscig watroby badania czynno$ci watroby powtarza sie, jesli u
pacjenta wystapia: goraczka, wymioty, zottaczka lub inne dolegliwo$ci pogarszajace stan pacjenta.
Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy podczas stosowania leku Rifamazid, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

e Pacjentom z niewydolno$ciag watroby lekarz ustali dawkowanie leku Rifamazid w zaleznosci od
stopnia niewydolno$ci watroby oraz zleci wykonywanie badan czynnosci watroby przed
rozpoczeciem leczenia, nastgpnie co tydzien przez pierwsze 2 tygodnie kuracji, a nastepnie przez
caty okres leczenia co 2 tygodnie.

o Jesli podczas leczenia pojawig si¢ powazne objawy $wiadczgce o niewydolnosci watroby,
Rifamazid nalezy odstawi¢. Lekarz rozwazy inna metode leczenia gruzlicy. Gdy wyniki testow
watrobowych powrdca do normy, lekarz moze rozwazy¢ ponowne podawanie leku Rifamazid,
zlecajac codzienne badania laboratoryjne (kontrolowanie parametrow czynnos$ci watroby).

e U pacjentdéw z prawidtowa czynnoscig watroby zwigkszenie stezenia bilirubiny, aktywnosci
enzymow watrobowych (fosfatazy zasadowej lub aminotransferaz) na poczatku leczenia nie jest
wskazaniem do odstawienia leku. Powyzsze objawy sa najczesciej przemijajace. Lekarz zaleci
powtorzenie badania w czasie leczenia.

e U pacjentow leczonych w schemacie przerywanym (lek jest podawany rzadziej niz 2 do 3 razy w
tygodniu), czesciej pojawiajg si¢ nasilone dziatania niepozadane, zwlaszcza dotyczace uktadu
odpornosciowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Pacjenci leczeni w ten sposob
powinni pozostawa¢ pod $cistym nadzorem personelu medycznego. Lekarz zaleci rowniez czgste
wykonywanie badan w celu uniknig¢cia powiktan zwigzanych ze stosowaniem powyzszego
schematu dawkowania.

o Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas leczenia pacjentow w podeszlym wieku,
wyniszczonych, z predyspozycja do neuropatii (choroba nerwéw obwodowych, ktorej objawami
najczesciej sg drgtwienie i bol w rekach i nogach).

e W trakcie przyjmowania leku Rifamazid $lina, plwocina, tzy, mocz moga mie¢ czerwonobrazowe
lub pomaranczowe zabarwienie. Zabarwia¢ si¢ moga réwniez migkkie soczewki kontaktowe.

e Podczas leczenia lekiem Rifamazid nie wolno pi¢ alkoholu, poniewaz zwicksza si¢ ryzyko
uszkodzenia watroby.

e Podczas leczenia lekiem Rifamazid zaleca si¢ okresowe badanie wzroku, zwltaszcza u pacjentow z
chorobami oczu.

e Jesli pacjent choruje na porfiri¢ (rzadka choroba metaboliczna zwigzana z krwig), powinien
poinformowac o tym lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Rifamazid,
poniewaz pod wplywem leku objawy choroby moga si¢ nasilic.

e Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku Rifamazid, jesli wystapia:

e Cigzkie reakcje skorne, takie jak pecherze obejmujace konczyny, oczy, jame ustng, gardlo i
narzady plciowe.

e W zwigzku ze stosowaniem leku Rifamazid notowano wystepowanie toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka (TEN), reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS)
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oraz ostrej uogodlnionej osutki krostkowej (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
objawow wymienionych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Rifamazid i natychmiast
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacej w
przesztosci.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem podawania leku Rifamazid.

Rifamazid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ryfampicyna i izoniazyd mogg nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie lekow jednoczesnie z nimi stosowanych.
W wiekszosci przypadkow lekarz musi zmieni¢ dawkowanie lekow, ktore musza by¢ przyjmowane
jednoczesnie z lekami przeciwgruzliczymi. Po odstawieniu leku Rifamazid lekarz ponownie
zmodyfikuje dawki lekow.

Ponizej przedstawiono przyktady lekow wchodzacych w interakcje z ryfampicyna i (lub) izoniazydem:

Leki stosowane w chorobach serca [np. meksyletyna, chinidyna, dyzopiramid, lorkainid, tokainid,
werapamil, bisoprolol, glikozydy nasercowe (digitoksyna, digoksyna)].

Leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina, etosuksymid).

Leki stosowane w chorobach psychicznych (np. haloperydol).

Leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi (np. acenokumarol, warfaryna).

Leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (flukonazol, itrakonazol, ketokonazol).

Leki stosowane w leczeniu stanow lekowych i1 napig¢¢ (diazepam, inne pochodne benzodiazepin,
heksobarbital).

Leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (chloramfenikol, doksycyklina).

Dapson (lek o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbakteryjnym).

Leki z grupy sulfonamidéw o dzialaniu przeciwzapalnym i przeciwreumatycznym (sulfasalazyna).
Leki stosowane u pacjentéw zakazonych HIV (zydowudyna).

Leki zmniejszajace tetnicze cisnienie krwi (nifedypina, losartan).

Kortykosteroidy stosowane w stanach zapalnych (np. hydrokortyzon, betametazon, prednizolon).
Leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu (klofibrat).

Doustne leki przeciwcukrzycowe (chloropropamid, tolbutamid, doustne pochodne
sulfonylomocznika).

Leki obnizajace czynnos$¢ uktadu odpornosciowego stosowane zwykle u pacjentow po przeszczepieniu
narzadu (cyklosporyna, azatiopryna).

Leki przeciwbolowe (metadon, narkotyczne leki przeciwbolowe).

Chinina stosowana w leczeniu malarii.

Teofilina stosowana w leczeniu astmy i innych chorobach phuc.

Triazolam (lek stosowany w bezsennosci).

Doustne srodki antykoncepcyjne: Rifamazid moze zmniejsza¢ ich skuteczno$é. W celu uniknigcia
nieplanowanej cigzy nalezy zastosowa¢ dodatkowo niehormonalng metod¢ antykoncepc;ji.
Cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy, chorobie refluksowe;j
przetyku).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy (wodoroweglan sodu, wodorotlenek glinu, trojkrzemian magnezu)
mogg zmniejsza¢ wchlanianie ryfampicyny i izoniazydu. Jesli konieczne jest stosowanie tych lekow
podczas leczenia gruzlicy, Rifamazid nalezy przyjac co najmniej 1 godzing przed lekiem
zobojetniajacym.
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Jednoczesne stosowanie kwasu p-aminosalicylowego (PAS) i ryfampicyny powoduje obnizenie
stezenia ryfampicyny we krwi. Dlatego zaleca si¢ zachowanie 8-godzinnej przerwy miedzy
przyjeciem jednego i drugiego leku.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Rifamazid moze zmienia¢ wyniki badan laboratoryjnych. Jesli konieczne jest wykonanie
jakiegokolwiek badania laboratoryjnego podczas przyjmowania leku Rifamazid, nalezy o tym
poinformowac lekarza.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobieta w cigzy moze przyjmowac¢ Rifamazid tylko wtedy, gdy proces gruzliczy jest u niej czynny

1 w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ryfampicyna stosowana w ostatnich miesigcach cigzy moze spowodowa¢ poporodowe krwawienia
zaréwno u matki, jak i u noworodka. W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ podawanie witaminy K.

Ryfampicyna i izoniazyd przenikaja do mleka ludzkiego. Jesli konieczne jest podawanie leku
kobiecie karmigcej, zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby Rifamazid wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli jednak pojawig si¢ dzialania niepozadane ostabiajace koncentracje, (np. bol, zawroty gtowy),
zaburzenia widzenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™), nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazddéw ani obslugiwania maszyn.

Rifamazid zawiera azorubine (E 122) i séd

Lek Rifamazid o mocy 150 mg + 100 mg zawiera azorubine¢ (E 122), ktéra moze powodowac¢ reakcje
alergiczne.

Lek Rifamazid o mocy 300 mg + 150 mg zawiera azorubing (E 122), ktéra moze powodowac¢ reakcje
alergiczne.

Lek Rifamazid o mocy 150 mg + 100 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Rifamazid o mocy 300 mg + 150 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowaé Rifamazid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka
Dorosli
Pacjenci o masie ciata ponizej 50 kg: 3 kapsultki 150 mg + 100 mg na dobg, w pojedynczej dawce.

Pacjenci o masie ciata powyzej 50 kg: 2 kapsutki 300 mg + 150 mg na dobe, w pojedynczej dawce.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby, powinien poinformowac o tym lekarza
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prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Rifamazid. U pacjentéw tych lekarz
indywidualnie ustala dawkowanie na podstawie stopnia niewydolno$ci nerek i (lub) watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku, zwlaszcza z niewydolnoscia watroby, podczas leczenia lekiem
Rifamazid powinni pozostawac pod $cistg kontrolg lekarza.

Czas leczenia

O zakonczeniu leczenia zdecyduje lekarz.

Warunkiem zakonczenia leczenia jest przebycie pelnej chemioterapii przeciwpratkowej oraz ujemny
wynik badan bakteriologicznych wykrywajacych pratki.

Sposo6b podawania
Rifamazid nalezy przyjmowac raz na dobg, popijajac szklanka wody, 1 godzing przed positkiem lub
2 godziny po positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rifamazid

W krétkim czasie po przedawkowaniu leku Rifamazid moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty, zawroty
glowy, niewyrazna mowa, niewyrazne i zamglone widzenie, omamy wzrokowe, zaburzenia watroby,
z6ltaczka, $pigczka. Po znacznym przedawkowaniu moze wystapic¢: zahamowanie czynnosci uktadu
oddechowego i nerwowego, napady padaczkowe. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ kwasice
metabolicznag, acetonuri¢ i wysoki poziom cukru we krwi. W zaleznosci od dawki moze pojawic sie
pomaranczowe lub czerwonobrazowe zabarwienie skory, $liny, plwociny, moczu, tez, potu.

W razie przedawkowania leku Rifamazid, nalezy jak najszybciej usungé¢ z organizmu niewchtonigty
jeszcze lek lub zmniejszy¢ jego wchtanianie z przewodu pokarmowego (sprowokowanie wymiotow,
ptukanie zotadka, podanie wegla aktywnego — jesli pacjent jest przytomny) i jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie zazycia zbyt duzej ilosci leku (przedawkowania) nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub udac sig
bezposrednio do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Rifamazid

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak
najszybciej, jesli czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajgco dtugi, lub kontynuowaé regularne
podawanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rifamazid

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia, nawet jesli pacjent poczul si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany za wczesnie,
zakazenie moze powrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w czasie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich objawéw niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowa¢é lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu.

e Nagla duszno$¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust.

o Ciezkie wysypki skorne, ktére moga przebiega¢ z powstawaniem pecherzy obejmujacych
konczyny, oczy, jame ustng, gardto i narzady plciowe.

e Utrata przytomnosci (omdlenie).

e Objawy grypopodobne (goraczka, dreszcze, bole glowy 1 migsni, zawroty glowy), krétki oddech,
sapanie, spadek cisnienia krwi, zwigkszenie liczby granulocytow.

e Drobne wybroczyny na skoérze konczyn dolnych i tutowia, rzadziej na twarzy oraz na btonie
sluzowej w obrebie jamy ustnej (krwawienie z dzigset). Moga to by¢ objawy matoptytkowosci.
Dotycza one gtdownie pacjentdow leczonych w schemacie przerywanym. Objawy te ustepuja po
odstawieniu leku.

e Brak faknienia, nudno$ci, wymioty, zmegczenie, ostabienie — moga by¢ objawami powaznych
zaburzen czynno$ci watroby.

e Biegunka o znacznym nasileniu, wodnista zazwyczaj z domieszka krwi i $luzu, utrzymujaca sig¢
przez dtuzszy czas, przebiegajaca z bolem brzucha i (lub) goraczkg. Moze ona by¢ objawem
ciezkiego zapalenia jelit (nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelit), mogacego
wystepowac po zastosowaniu antybiotykow.

e (Czerwona, tuszczaca sie, rozlegta wysypka z guzkami podskérnymi i pecherzami, z jednoczesna
goraczka. Objawy pojawiajg si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa),
(czestos¢ nieznana)

e Zespot toczniopodobny, powodujacy takie objawy, jak obrzek stawdw, zmeczenie i wysypki,
(czgstos¢é nieznana).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy jak

najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem:

e Stan zapalny trzustki powodujacy silny bol brzucha i plecow (zapalenie trzustki, czestosé
nieznana).

e Powazne, rozleglte uszkodzenia skory (oddzielanie si¢ naskorka i powierzchniowych bton
sluzowych) (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka [ang. TEN], moze wystgpi¢ u mniej niz
1 osoby na 1000).

e Reakcja na lek powodujaca wysypke, gorgczke, stan zapalny narzadéw wewnetrznych,
nieprawidlowos$ci hematologiczne i chorobe uktadowg (zesp6t DRESS, moze wystapi¢ u mniej niz
1 osoby na 1000).

e Zobtkniecie skory lub biatkéwek oczu badz wystepowanie ciemniejszego moczu i jasniejszego
stolca, zmeczenie, ostabienie, zte samopoczucie, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty
spowodowane przez schorzenie watroby (zapalenie watroby, moze wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na
100).

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia

= zmiany liczby krwinek (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych oraz ptytek krwi),
nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna); zaburzenia te moga
by¢ przyczyna takich objawow, jak goraczka, krwawienie z nosa, blados¢ skory;

= zaburzenia miesigczkowania (u kobiet dtugotrwale leczonych ryfampicyna);

= bol i zawroty glowy, sennos$¢ i znuzenie, zaburzenia koordynacji ruchow, stan splatania, zaburzenia
koncentracji uwagi, bol i dretwienie konczyn;

= zaburzenia widzenia;

= zgaga, bole w nadbrzuszu, zmniejszenie taknienia, nudnosci, wymioty, wzdecia, biegunka;

= zazoétcenie skory lub biatkowek oczu badz wydalanie ciemnego moczu i odbarwionego katu: moga
to by¢ objawy zaburzen czynnos$ci watroby;

= lagodne, samoistnie ustgpujace reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, swiad, niekiedy wysypka;
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= oslabienie mig$ni;

= krew w moczu, zwigkszona lub zmniejszona ilos¢ wydalanego moczu — moze wskazywac na
zaburzenia czynnos$ci nerek;

= pomaranczowe lub czerwonobrazowe zabarwienie $liny, moczu, tez, potu, katu;

= stan zapalny naczyn krwiono$nych, wystepuje z czgstoscia nieznang.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Rifamazid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rifamazid

- Substancjami czynnymi leku sg ryfampicyna i izoniazyd.

Rifamazid, 150 mg+100 mg — jedna kapsutka twarda zawiera 150 mg ryfampicyny i 100 mg izoniazydu.
Rifamazid, 300 mg+150 mg — jedna kapsutka twarda zawiera 300 mg ryfampicyny i 150 mg izoniazydu.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: krzemionka koloidalna bezwodna,

laurylosiarczan sodu, magnezu stearynian, talk, karboksylmetyloskrobia sodowa (typ A) oraz

azorubina (E 122), indygokarmina (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Rifamazid i co zawiera opakowanie
Kapsuitki, barwy wisniowe;.

Opakowanie: 100 kapsutek twardych w pojemniku, w tekturowym pudetku.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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