CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Rifamazid, 150 mg + 100 mg: Jedna kapsutka twarda zawiera 150 mg ryfampicyny (Rifampicinum)
i 100 mg izoniazydu (Isoniazidum).
Rifamazid, 300 mg + 150 mg: Jedna kapsutka twarda zawiera 300 mg ryfampicyny (Rifampicinum)
i1 150 mg izoniazydu (Isoniazidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: azorubina (E 122)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

Rifamazid, 150 mg + 100 mg: kapsuiki nr 0, barwy wisniowe;j.
Rifamazid, 300 mg + 150 mg: kapsuiki nr 00, barwy wisniowe;.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wszystkie postacie gruzlicy pluc i pozaptucnej, zarowno zdiagnozowanej po raz pierwszy jak i we
wznowach z zachowana wrazliwo$cig pratkow na ryfampicyne i izoniazyd.

Uwaga. Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Rifamazid oraz kilkakrotnie w czasie
leczenia tym produktem nalezy okresli¢ wrazliwos¢ pratkow na ryfampicyng i izoniazyd. Jesli
wykaze si¢ opornos¢ pratkéw na ryfampicyne i (lub) izoniazyd oraz brak reakcji pacjenta na leczenie,
nalezy zmieni¢ sposob leczenia.

Rifamazid nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami lokalnymi, dotyczacymi wtasciwego
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Pacjenci o masie ciata ponizej 50 kg: 3 kapsutki 150 mg + 100 mg na dobe, w pojedynczej dawce.
Pacjenci o masie ciata powyzej 50 kg: 2 kapsutki 300 mg + 150 mg na dobg, w pojedynczej dawce.
Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku, zwlaszcza ze stwierdzong niewydolnoscia watroby, nalezy
zachowac ostroznos¢.



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

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ryfampicyne, izoniazyd lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Ciezka niewydolnos¢ watroby, zottaczka.

Leczenie sakwinawirem lub rytonawirem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania leku pacjent powinien pozostawac pod kontrola pulmonologa Iub innego lekarza
odpowiedniej specjalnosci.

Rifamazid jest produktem zawierajagcym dwie substancje czynne, ktore mogg zaburza¢ czynno$¢
watroby. Dlatego u kazdego pacjenta przed rozpoczeciem leczenia produktem Rifamazid nalezy
wykona¢ badania czynno$ci watroby i badania krwi.

Badania czynnosci watroby nalezy powtorzy¢, jesli u pacjenta z prawidlowa czynno$cia watroby
wystapia: goraczka, wymioty, zottaczka lub inne dolegliwos$ci pogarszajace stan pacjenta.

Pacjentom z niewydolnos$cia watroby nalezy produkt leczniczy przepisywa¢ w mniejszych dawkach,
dostosowanych do stopnia niewydolnos$ci watroby. Pacjenta nalezy objac¢ §cista kontrolg lekarska.

U tych pacjentow zaleca si¢ kontrolowanie czynnosci watroby, zwlaszcza aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej i alaninowej. Badania nalezy wykona¢ przed rozpoczeciem
leczenia, nastepnie co tydzien — przez pierwsze 2 tygodnie kuracji, a nastepnie przez caly okres
leczenia co 2 tygodnie.

Jesli wystapig objawy $wiadczace o uszkodzeniu komorek watrobowych, produkt nalezy odstawic.
Nalezy wtedy rozwazy¢ alternatywna metodg leczenia gruzlicy. Jesli produkt Rifamazid zastosuje si¢
ponownie po normalizacji czynnos$ci watroby, zaleca si¢ codzienne kontrolowanie parametrow
czynnosci watroby.

Jesli u pacjenta z prawidlowa czynno$cig watroby na poczatku leczenia zwigkszy si¢ st¢zenie
bilirubiny, aktywno$¢ fosfatazy zasadowej lub aminotransferaz, nie jest to wskazaniem do odstawienia
leku. Powyzsze objawy sa najczesciej przemijajace. Zaleca si¢ powtorzenie badania w czasie leczenia.

Pacjentom w podesztym wieku, wyniszczonym, z predyspozycja do neuropatii (np. chorzy na
cukrzyce) nalezy podczas leczenia pos§wieci¢ szczegdlng uwagg.

Leczenie gruzlicy w schemacie przerywanym (rzadziej niz 2 do 3 razy w tygodniu) jest obarczone
ryzykiem nasilonych dziatan niepozadanych, zwtaszcza o charakterze immunologicznym. Pacjenta
leczonego w schemacie przerywanym nalezy ostrzec przed mozliwoscig wystapienia takich reakcji i
zapewni¢ mu $cisty nadzor personelu medycznego. Zaleca si¢ czgste wykonywanie badan w celu
uniknigcia powiktan zwigzanych ze stosowaniem przerywanego schematu dawkowania.

W trakcie leczenia produktem leczniczym Rifamazid $lina, plwocina, 1zy i mocz mogg zabarwiac si¢
na czerwonobrazowo lub pomaranczowo. Zabarwia¢ si¢ moga roéwniez migkkie soczewki kontaktowe.

Rifamazid nalezy stosowac z duza ostrozno$cia u pacjentow naduzywajacych alkoholu, ze wzgledu na
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zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby.

Podczas leczenia produktem Rifamazid zaleca si¢ okresowe badanie wzroku, zwtaszcza u pacjentow
z chorobami oczu.

Jesli istnieje konieczno$¢ podawania produktu leczniczego Rifamazid pacjentom przyjmujgcym stale
inne leki (np. chorzy na cukrzyce lub choroby uktadu krazenia), nalezy wzia¢ pod uwagg interakcje
produktu Rifamazid z innymi lekami i odpowiednio zmodyfikowa¢ leczenie (patrz punkt 4.5).

Ryfampicyna podawana pacjentom z porfiria moze zaostrzy¢ objawy choroby.

W zwiazku z leczeniem produktem Rifamazid notowano wystepowanie ci¢zkich skornych dziatan
niepozadanych (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), takich jak: toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis), reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis), mogace
zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

W momencie przepisania leku nalezy informowac pacjentéw o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz $cisle obserwowac, czy nie wystepuja u nich reakcje skorne.

Jesli wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadczace o tych reakcjach, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu Rifamazid i rozwazy¢ inne leczenie.

Jesli podczas stosowania produktu Rifamazid u pacjenta wystapila cigzka reakcja, taka jak SJS, TEN,
DRESS Iub AGEP, u pacjenta tego juz nigdy nie nalezy wznawia¢ leczenia produktem Rifamazid.

Produkt leczniczy Rifamazid o mocy 150 mg + 100 mg zawiera azorubing (E 122), ktora moze
powodowac reakcje alergiczne.

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

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

Produkt leczniczy Rifamazid o mocy 300 mg + 150 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
kapsutke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryfampicyna jest induktorem enzymow mikrosomalnych i przyspiesza metabolizm wielu lekow:
azatiopryny, chloramfenikolu, cymetydyny, klofibratu, kortykosteroidow, lekéw
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, cyklosporyny, dapsonu, diazepamu i innych
pochodnych 1,4-benzodiazepiny, doksycykliny, haloperydolu, heksobarbitalu, flukonazolu,
itrakonazolu, ketokonazolu, metadonu, lekow hipoglikemizujacych, chininy, sulfasalazyny, teofiliny,
zydowudyny, lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne, digitoksyny, digoksyny, dyzopiramidu,
lorkainidu, meksyletyny, chinidyny, tokainidu, werapamilu i innych antagonistow wapnia,
narkotycznych lekow przeciwbolowych, srodkow antykoncepcyjnych.

Jednoczesne stosowanie ryfampicyny z wyzej wymienionymi lekami moze wigzaé si¢ z koniecznoscia
zwigkszenia ich dawki w celu utrzymania dziatania terapeutycznego. Po odstawieniu ryfampicyny
nalezy pamie¢ta¢ o ponownej modyfikacji dawek lekow.
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Jednoczesne stosowanie kwasu p-aminosalicylowego (PAS) i ryfampicyny powoduje zmniejszenie
stezenia ryfampicyny we krwi. Dlatego zaleca si¢ zachowanie 8-godzinnej przerwy miedzy
przyjeciem jednego i drugiego leku.

Ryfampicyna i izoniazyd zmieniajg metabolizm fenytoiny. Jesli jednocze$nie podaje sie produkt
Rifamazid i fenytoing, zalecane jest kontrolowanie st¢zenia fenytoiny we krwi i odpowiednie
dostosowanie jej dawki.

Izoniazyd hamuje metabolizm etosuksymidu, diazepamu, triazolamu i teofiliny, co czgsto prowadzi do
zwigkszenia ich toksycznosci.

Izoniazyd podawany razem z karbamazeping powoduje zwigkszenie jej stezenia we krwi, co moze
doprowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Produkty zoboje¢tniajace sok zotadkowy (wodorowegglan sodu, wodorotlenek glinu, trojkrzemian
magnezu) moga zmniejsza¢ wchlanianie ryfampicyny i izoniazydu. W celu zapobiezenia tej interakcji
Rifamazid nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzing przed przyjeciem produktu zobojetniajagcego sok
zotadkowy.

Jesli jednoczesnie podaje si¢ Rifamazid i leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny), wskazane
jest codzienne oznaczanie czasu protrombinowego i odpowiednie dostosowanie dawki leku
przeciwzakrzepowego.

Rifamazid moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych. W celu unikniecia
nieplanowanej cigzy nalezy zastosowa¢ dodatkowo nichormonalng metod¢ antykoncepcji.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw przyjmujacych ryfampicyne obserwowano fatszywie dodatnie wyniki testow
wykrywajacych opioidy. W celu uniknigcia pomytki zaleca si¢ stosowanie chromatografii gazowej ze
spektrometrig.

Terapeutyczne stezenia ryfampicyny w surowicy moga maskowa¢ wyniki oznaczania kwasu
foliowego i witaminy B, metoda mikrobiologiczng. Zaleca si¢ stosowanie alternatywnych metod.

Badanie stezenia bilirubiny, aktywnosci fosfatazy zasadowej i aminotransferaz, a takze badania
pecherzyka zotciowego z uzyciem kontrastu u pacjentow przyjmujacych ryfampicyneg nalezy
wykonywac rano, przed przyjeciem leku.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednio liczebnych i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Dlatego Rifamazid

mozna podawac kobietom w cigzy tylko wowczas, gdy istnieje pewnos$¢, ze proces gruzliczy jest
czynny i korzy$¢ dla matki przewaza zagrozenie dla ptodu.

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

Karmienie piersig
Ryfampicyna i izoniazyd przenikaja do mleka ludzkiego. Jesli konieczne jest podanie produktu
leczniczego matce karmigcej, zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

Plodno$é
Badania przeprowadzone na gryzoniach otrzymujacych duze dawki ryfampicyny wykazaty jej
dzialanie teratogenne.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Rifamazid na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli jednak pojawia si¢ dzialania niepozadane zmniejszajace
zdolno$¢ koncentracji (np. bol, zawroty glowy, zaburzenia widzenia; patrz punkt 4.8), nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdéw ani obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu leczniczego Rifamazid moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane
wywolywane przez ryfampicyne lub izoniazyd.

Ponizej podane czgstotliwosci (zgodnie z CIOMS) sg stosowane, jesli dotycza:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Dzialania niepozadane wywolywane przez ryfampicyne

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowos¢ z plamicg lub bez, wystepuje gldwnie u
pacjentow leczonych w schemacie przerywanym i ustgpuje po odstawieniu leku. Jesli wystapi
matoptytkowos¢, lek nalezy natychmiast odstawic¢, gdyz moga wystapi¢ krwawienia do mozgu, nawet
ze skutkiem $miertelnym. Ponadto opisywano niedokrwisto$¢ hemolityczna, leukopenig, eozynofilig,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: obrzek twarzy i konczyn, objawy grypopodobne (goraczka,
dreszcze, bole glowy i migséni, zawroty glowy), krotki oddech, sapanie, spadek ci$nienia krwi, a nawet
wstrzas anafilaktyczny. Objawy te najczesciej pojawiajg si¢ podczas 3. do 6. miesigca leczenia.
Czestos¢ wystepowania jest zroznicowana, jednak uwaza si¢, ze objawy wystepuja u okoto 50%
pacjentdow leczonych w schemacie jednotygodniowym, otrzymujacych ryfampicyne w dawce

25 mg/kg mc. lub wigcej.

Reakcje uczuleniowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego: goraczka, eozynofilia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, pokrzywka, $wiad, zaczerwienienie skory,
opryszczkowe zapalenie jamy ustnej i jezyka, obrzek naczynioruchowy, ztuszczajace zapalenie skory,
zespo6t Lyella.

Zaburzenia endokrynologiczne: u kobiet dlugotrwale leczonych ryfampicyng moga pojawic si¢
zaburzenia miesigczkowania.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol i zawroty glowy, sennos¢ i znuzenie, ataksja, stan splatania,
zaburzenia koncentracji uwagi, bol i dretwienie konczyn.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zotadka i jelit: zgaga, bole w nadbrzuszu, zmniejszenie taknienia, nudnosci, wymioty,
wzdgcia, biegunka (moze by¢ objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych: przemijajagce zmiany wynikow badan czynnosciowych
watroby (zwigkszenie stezenia bilirubiny, w tym bilirubiny bezposredniej, aktywnosci fosfatazy
zasadowej, aminotransferaz), rzadko toksyczne zapalenie watroby.
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Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: fagodne, samoistnie ustepujgce reakcje skorne, takie jak
zaczerwienienie, §wigd, niekiedy wysypka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: ostabienie migsni, miopatia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: hemoglobinuria, krwiomocz, srédmiazszowe zapalenie nerek,
niewydolno$¢ nerek wystepuja sporadycznie, gtdéwnie u pacjentdow stosujgcych leczenie przerywane.
Objawy te ustepuja po odstawieniu leku i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: pomaranczowe lub czerwonobrazowe zabarwienie
$liny, moczu, tez, potu, katu.

¢ Dzialania niepozadane wywotywane przez izoniazyd

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowos$¢, agranulocytoza, niedokrwistosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zapalenie wielonerwowe objawiajace si¢ dretwieniem konczyn,
mrowieniem, ostabieniem migéni, niezborno$cig ruchow. Objawy te pojawiaja si¢ bardzo rzadko i
dotycza pacjentéw przyjmujacych wigksze niz zalecane dawki izoniazydu. Duze dawki izoniazydu
moga powodowac¢ wystapienie drgawek. Nalezy pamigtac, ze u pacjentow z padaczka izoniazyd moze
zwigksza¢ czgstos¢ napadow padaczkowych.

Zaburzenia naczyniowe: czesto$¢ nieznana: zapalenie naczyn krwionosnych

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu. Zapalenie trzustki — czgstos¢
nieznana.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowe;j,
aminotransferazy alaninowej, bilirubinemia, zéttaczka. Niezbyt czgsto zapalenie watroby, niekiedy
cigzkie, w skrajnych przypadkach prowadzace do $mierci, poprzedzone takimi objawami, jak brak
taknienia, nudnosci, wymioty, zmeczenie, ostabienie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko: toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, objawy
uktadowe eozynofilii. Czgsto$¢ nieznana: ostra uogdlniona osutka krostkowa.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czgstos¢ nieznana: zespot toczniopodobny.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

4.9 Przedawkowanie
W krotkim czasie po przedawkowaniu ryfampicyny moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, $pigczka.

Moze rowniez wystapi¢ niewydolno$¢ watroby i zoltaczka, a takze zalezne od dawki pomaranczowe
lub czerwonobrazowe zabarwienie skory, §liny, plwociny, moczu, tez, potu.
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Przedawkowanie izoniazydu moze spowodowac wystgpienie nudnosci, wymiotow, zawrotdw glowy,
niewyraznej mowy, niewyraznego i zamglonego widzenia, omamow wzrokowych. Po znacznym
przedawkowaniu moze wystapic¢: zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego i nerwowego,
$pigczka, napady padaczkowe. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ cigzka kwasice
metaboliczna, acetonuri¢ i hiperglikemig.

W razie przedawkowania nalezy jak najszybciej usuna¢ z organizmu niewchtonigty jeszcze lek i
zmniejszy¢ wchtanianie z przewodu pokarmowego (sprowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka,
podanie wegla aktywowanego — jesli pacjent jest przytomny).

Postepowanie w zatruciu jest przede wszystkim objawowe i polega na monitorowaniu i
podtrzymywaniu podstawowych czynno$ci zyciowych.

Substancje czynne produktu leczniczego Rifamazid moga by¢ usunigte z organizmu w procesie
hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty ztozone, stosowane w leczeniu gruzlicy,

kod ATC: JO4AMO2

Rifamazid jest produktem zawierajagcym dwie substancje czynne: ryfampicyne i izoniazyd.
Jednoczesne podawanie dwoch lekow przeciwpratkowych zapobiega powstawaniu lekoopornosci
pratkow.

Ryfampicyna nalezy do grupy antybiotykéw ansamycynowych. Jest potsyntetyczng pochodna
ryfamycyny B, wytwarzang przez Streptomyces mediterranei.

Bakteriobdjczy mechanizm dziatania ryfampicyny polega na hamowaniu aktywnosci polimerazy RNA
zaleznej od DNA. Lek niszczy pratki Mycobacterium tuberculosis umiejscowione zewnatrz-
1 wewnatrzkomorkowo, pratki atypowe i pratki tradu.

Silnie dziata na pratki rosnace powoli i srednio szybko. Hamuje rowniez wzrost bakterii
Gram-dodatnich (zwlaszcza gronkowcow, np. Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis)
i Gram-ujemnych (Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Haemophilus influenzae,
Legionella spp.).

Jednak ze wzgledu na mozliwos¢ selekcji szczepow opornych w czasie leczenia ryfampicyna, lek ten
jest zarezerwowany gtdwnie do leczenia wszystkich postaci gruzlicy, mykobakterioz i tradu.

Izoniazyd wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na pratki umiejscowione zewnatrzkomorkowo, w
$cianach jam gruzliczych, bedace w fazie podziatu i wzrostu.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Potaczenie ryfampicyny i izoniazydu w jednym produkcie nie zmienia ich parametréw
farmakokinetycznych.

Ryfampicyna i izoniazyd podane doustnie na czczo w jednym produkcie wchianiajg si¢ dobrze i
prawie w 100%. Pokarm znajdujacy si¢ w zoladku zaburza proces wchtaniania.

Po doustnym podaniu ryfampicyny w dawce 10 mg/kg mc. maksymalne stezenie we krwi wystepuje
w przyblizeniu po 2—4 godzinach i wynosi okoto 10 pg/ml.

Ryfampicyna wigze si¢ w 80% z biatkami krwi.

Po doustnym podaniu 600 mg ryfampicyny okres pottrwania wynosi okoto 3 godzin, a po podaniu
900 mg zwigksza si¢ do okoto 5 godzin.

zmPSUSA_ 24.10.2025 v2



Ryfampicyna dobrze przenika do tkanek i ptynow ustrojowych, w tym takze do ptynu
mozgowo-rdzeniowego.

W watrobie ulega intensywnej przemianie do deacetyloryfampicyny wydalanej gtéwnie z Zotcig
(katem) i w matym stopniu z moczem.

Po doustnym podaniu izoniazydu maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 1-2 godzinach. Okres
pottrwania wynosi od 1 do 3 godzin.

Izoniazyd wiaze si¢ z biatkami krwi w 20-30%.

Izoniazyd tatwo przenika do wigkszosci tkanek, ptynow ustrojowych (np. ptynu
mozgowo-rdzeniowego), $liny, plwociny, potu. Przenika przez barier¢ tozyska i do mleka ludzkiego.
Metabolizm izoniazydu przebiega w watrobie (dehydratacja, acetylacja). Istnieja znaczne roznice
osobnicze w szybkosci acetylacji. Proces acetylacji z reguly znacznie szybciej przebiega u osob rasy
biatej.

Izoniazyd wydalany jest z moczem w ciagu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych z dlugookresowych badan na zwierzgtach, dotyczacych mutagennego i rakotworczego
dzialania ryfampicyny i izoniazydu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna
Laurylosiarczan sodu
Magnezu stearynian
Talk
Karboksylmetyloskrobia sodowa (typ A)
Sktad otoczki kapsutki
Azorubina (E 122)
Indygokarmina (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy zamykany wieczkiem polietylenowym z plomba w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 100 kapsulek twardych.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Rifamazid, 150 mg + 100 mg: R/0861
Rifamazid, 300 mg + 150 mg: R/0862

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Rifamazid, 150 mg + 100 mg i Rifamazid, 300 mg + 150 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.01.1989 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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