Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rifampicyna TZF, 150 mg, kapsulki twarde
Rifampicyna TZF, 300 mg, kapsulki twarde

Rifampicinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Rifampicyna TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rifampicyna TZF
3. Jak stosowac lek Rifampicyna TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Rifampicyna TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rifampicyna TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Rifampicyna TZF jest lekiem zawierajacym jako substancje czynng ryfampicyng. Ryfampicyna jest
antybiotykiem przeciwgruzliczym dziatajacym bakteriobojczo.

Wskazania do stosowania

Ryfampicyna jest stosowana w leczeniu nastgpujacych zakazen:

e gruzlica; w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpratkowymi stosuje si¢ w leczeniu wszystkich
postaci gruzlicy, w tym zdiagnozowanych po raz pierwszy, zaawansowanych przewlektych i
lekoopornych;

o trad;

e Dbruceloza, legionelloza, cigzkie zakazenia wywotane przez gronkowce, w skojarzeniu z innymi
antybiotykami odpowiednimi w danym zakazeniu.

Ryfampicyna moze by¢ stosowana takze w:

e zapobieganiu meningokokowemu zapaleniu opon mézgowych u bezobjawowych nosicieli
Neisseria meningitidis;

e leczeniu bezobjawowych nosicieli Haemophilus influenzae 1 zapobieganiu rozwojowi zakazenia u
narazonych na kontakt z tg bakterig dzieci w wieku 4 lat lub mlodszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rifampicyna TZF
Kiedy nie stosowa¢ leku Rifampicyna TZF

e Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na ryfampicyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Do objawow reakcji nadwrazliwosci nalezq: wysypka, problemy z przelykaniem lub oddychaniem,

obrzek warg, twarzy, gardita lub jezyka.

Jesli pacjent ma zottaczke (zazolcenie skory i biatkowek oczu).

Jesli pacjent jest leczony sakwinawirem lub rytonawirem (leki stosowane w zakazeniu HIV; patrz

,Lek Rifampicyna TZF a inne leki”).

Jesli pacjent przyjmuje obecnie ktérykolwiek z nastgpujacych lekow:

- sofosbuwir — lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wirusem zapalenia watroby
typu C,

- kabotegrawir, fostemsawir, lenkapawir — leki przeciwko HIV,

- lurazydon,

poniewaz ryfampicyna moze zmniegjszac stgzenie niektorych lekow we krwi, w tym tych

wymienionych powyze;j.

»  Jesli powyisze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowaé leku

Rifampicyna TZF. W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Rifampicyna TZF
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza podczas przyjmowania tego leku:
e jesli objawy gruzlicy powrdca lub sie nasila (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Przed rozpoczeciem stosowania Rifampicyny TZF nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Rifampicyna TZF, jesli:

pacjent ma zaburzong czynno$¢ watroby; lekarz ustali dawkowanie leku Rifampicyna TZF w
zaleznosci od stopnia niewydolnos$ci watroby oraz zleci wykonywanie badan czynnos$ci watroby
przed rozpoczgciem leczenia;

u pacjenta wystepuja objawy §wiadczace o zaburzeniach czynnosci nerek, a stosowana dawka jest
wigksza niz 600 mg na dobg;

pacjent choruje na cukrzyce; utrzymanie wlasciwego poziomu cukru we krwi moze by¢ w trakcie
leczenia ryfampicyna trudniejsze;

u pacjenta wystepuje dretwienie i ostabienie mig$ni ramion i nég (neuropatia obwodowa);

pacjent ma za mata mase ciata lub jest niedozywiony;

pacjent ma porfiri¢ (rzadka choroba metaboliczna zwigzana z krwia); pod wptywem leku objawy
choroby moga si¢ nasili¢;

pacjent nosi miekkie soczewki kontaktowe; moga one zabarwi¢ sie, gdyz w trakcie przyjmowania
leku Rifampicyna TZF $lina, plwocina, 1zy, mocz moga mie¢ czerwone lub pomaranczowe
zabarwienie;

pacjentem jest dziecko;

pacjent ma 65 lat lub jest starszy;

pacjent leczony jest w schemacie przerywanym (lek jest podawany 2 do 3 razy w tygodniu); wtedy
czesciej pojawiajg sie cigzkie dzialania niepozadane, zwlaszcza dotyczace uktadu
odpornosciowego, w tym wstrzas anafilaktyczny (patrz punkt 4).

Badania laboratoryjne

Lekarz zleci wykonanie badan krwi przed rozpoczeciem leczenia. Na ich podstawie stwierdzi, czy
lek powoduje jakies zmiany we krwi pacjenta i w razie koniecznosci zleci regularne wykonywanie
badan czynno$ci watroby.

Nalezy przed wykonaniem badan laboratoryjnych poinformowac¢ lekarza o stosowaniu

ryfampicyny, poniewaz:
- ryfampicyna moze powodowac¢ fatszywie dodatnie testy wykrywajace opioidy;
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- ryfampicyna moze maskowa¢ wyniki testow w surowicy wykonywanych metoda
mikrobiologiczng na oznaczanie kwasu foliowego i witaminy Bi;

- ryfampicyna moze zaburza¢ wydzielanie z z6lcia srodkow cieniujacych stosowanych w
kontrastowych badaniach pecherzyka zoélciowego; dlatego badanie stgzenia bilirubiny,
aktywnosci fosfatazy alkalicznej lub aminotransferazy, a takze kontrastowe badania pecherzyka
z6lciowego u pacjentéw przyjmujacych ryfampicyne wykonuje sie rano, przed przyjeciem leku.

Lek Rifampicyna TZF a inne leki

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

Ryfampicyna moze nasila¢ lub zmniejsza¢ dziatanie lekow jednoczesnie z nig stosowanych. W
niektorych przypadkach lekarz zmieni dawkowanie lekow, ktdre pacjent musi przyjmowac
jednoczesnie z lekami przeciwgruzliczymi. Po odstawieniu leku Rifampicyna TZF lekarz ponownie
zmodyfikuje dawki lekow.

Nie wolno przyjmowa¢ leku Rifampicyna TZF, jesli pacjent przyjmuje:
o sakwinawir lub rytonawir (leki stosowane w zakazeniu HIV) — patrz punkt 2: , Kiedy nie
stosowac leku Rifampicyna TZF”

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych
lekow.

Leki stosowane w leczeniu chordb serca i naczyn krwiono$nych:

- leki stosowane w nadcis$nieniu (np. losartan, bisoprolol, propanolol, izradypina, diltiazem,
nizoldypina, nikardypina, izradypina, enalapryl),

- leki stosowane w chorobach serca i zaburzeniach rytmu serca (np. meksyletyna, chinidyna,
tokainid, propafenon, dyzopiramid, glikozydy nasercowe, nifedypina, werapamil),

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (np. warfaryna),

- leki zmniejszajace poziom cholesterolu (np. klofibrat, symwastatyna),

- leki o dziataniu moczopednym (np. eplerenon),

- nimodypina.

Leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych, padaczki i zaburzen ukladu nerwowego:

- leki stosowane w zaburzeniach sposobu myslenia, odczuwania i zachowania, leki
przeciwpsychotyczne (np. haloperydol, arypiprazol),

- leki stosowane w leczeniu stanéw lgkowych i napie¢ (np. diazepam, inne pochodne
benzodiazepin, zolpidem, zolpiklon),

- leki nasenne (barbiturany),

- leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina),

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina, nortryptylina),

- riluzol - stosowany w zaburzeniach neurologicznych prowadzacych do ostabienia, zaniku migsni i
porazenia.

Leki stosowane w zakazeniach i leczeniu zaburzen ukladu odpornoSciowego:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen wirusowych (np. zydowudyna, sakwinawir,
indynawir, nelfinawir, atazanawir, lopinawir, newirapina, efawirenz, amprenawir),

- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
worykonazol),

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych - antybiotyki (np. chloramfenikol, doksycyklina,
klarytromycyna, dapson, fluorochinolony, telitromycyna),

- leki stosowane w celu ostabiania aktywnosci uktadu odpornosciowego, czyli leki
immunosupresyjne (np. cyklosporyna, takrolimus, syrolimus), stosowane zwykle u pacjentoéw po
przeszczepieniu narzadow,

- prazykwantel (lek przeciwpasozytniczy, stosowany w zarazeniu tasiemcem),
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- atowakwon (lek przeciwmalaryczny, wykorzystywany w leczeniu zapalenia ptuc),
- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (kwas para-aminosalicylowy — PAS, izoniazyd).

Leki stosowane w terapii hormonalnej i w chorobach nowotworowych:

- niektore leki hormonalne (np. estrogen, progestageny hormonalne $rodki antykoncepcyjne);
Rifampicyna TZF moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,

- niektore leki hormonalne (antyestrogeny) stosowane w endometriozie (rozrost blony §luzowe;j
macicy) lub nowotworze piersi (np. tamoksyfen, toremifen, gestrinon),

- niektore leki stosowane w chorobach nowotworowych - leki cytotoksyczne (np. imatynib),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnosci tarczycy (np. lewotyroksyna - hormon tarczycy),

- irynotekan stosowany w chorobach nowotworowych, w leczeniu zaawansowanego nowotworu
okreznicy i odbytnicy.

Leki przeciwbolowe, przeciwzapalne oraz stosowane w dnie moczanowej:
- leki przeciwbolowe (np. metadon, narkotyczne leki przeciwbolowe),
- kortykosteroidy stosowane w stanach zapalnych (np. hydrokortyzon, betametazon, prednizolon).

Inne leki

- leki stosowane w cukrzycy (np. chlorpropamid, tolbutamid, glibenklamid, glikazyd, glipizyd,
glimepiryd, rozyglitazon),

- leki stosowane w celu rozluznienia mi¢sni przed operacja, Srodki znieczulajgce (np. halotan),

- niektore leki stosowane w zapobieganiu i hamowaniu nudno$ci i wymiotdéw (np. aprepitant,
ondansetron),

- chinina stosowana w leczeniu malarii,

- teofilina stosowana w leczeniu astmy i w innych chorobach ptuc,

- leki zobojetniajace kwas solny (np. wodoroweglan sodu, wodorotlenek glinu, trojkrzemian
magnezu) zmniejszaja wchianianie ryfampicyny; zaleca si¢ przyjmowanie tych lekow nie
wczesniej niz godzing po przyjeciu ryfampicyny.

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

Lek Rifampicyna TZF moze by¢ podawany kobietom w cigzy tylko wowczas, gdy korzy$¢ dla matki
przewaza nad zagrozeniem dla ptodu.

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania ryfampicyny w okresie ciazy.
Badania na zwierzetach, po zastosowaniu wysokich dawek ryfampicyny, wykazaty, ze ma ona szkodliwy
wpltyw na reprodukcje.

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

Ryfampicyna przenika do mleka ludzkiego. Jesli konieczne jest podawanie leku kobiecie karmiace;j,
zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Rifampicyna TZF na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Jesli jednak pojawig si¢ dzialania niepozadane zmniejszajgce koncentracje (np.
bol, zawroty glowy) lub zaburzenia widzenia (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane), nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Rifampicyna TZF o mocy 150 mg lub o mocy 300 mg zawiera sé6d.

Lek Rifampicyna TZF o mocy 150 mg lub o mocy 300 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Rifampicyna TZF

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

Zalecane dawkowanie

Gruzlica

Dorosli

Zwykle podaje sie 8 do 12 mg/kg mc. na dobe.

Pacjentom o masie ciata ponizej 50 kg podaje si¢ 450 mg na dobg.
Pacjentom o masie ciata powyzej 50 kg podaje sie 600 mg na dobe.

Dzieci
Zwykle podaje si¢ 10 do 20 mg/kg mc. na dobe. Nie nalezy podawac¢ dawki wigkszej niz 600
mg/dobg.

Trad
Zwykle podaje si¢ 600 mg raz w miesigcu lub 10 mg/kg mc. raz na dobe.

Pacjentom o masie ciata ponizej 50 kg podaje sie¢ 450 mg na dobe.

Pacjentom o masie ciata powyzej 50 kg podaje si¢ 600 mg na dobg

W leczeniu tradu, rifampicyne nalezy zawsze stosowa¢ w skojarzeniu z co najmniej jednym innym
lekiem przeciwtradowym.

Bruceloza, legionelloza, cigzkie zakazenia wywotane gronkowcami:

Dorosli

Zwykle podaje si¢ 600 do 1200 mg na dobg, w 2—4 dawkach podzielonych, w skojarzeniu z innym
odpowiednim antybiotykiem, aby zapobiec powstawaniu opornych szczepow bakterii, ktora wywotata
zakazenie.

Zapobieganie menigokowemu zapaleniu opon mézgowych
Dorosli
600 mg dwa razy na dobe przez 2 dni.

Drzieci
Dzieci w wieku od 1 do 12 lat: 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe przez 2 dni.
Dzieci w wieku od 3 do 12 miesiecy: 5 mg/kg mc. dwa razy na dobeg przez 2 dni.

Zapobieganie zakazeniom wywolywanym przez Haemophilus influenzae

Dorosli i dzieci

Jesli zakazenie Haemophilus influenzae wystepuje rodzinie, w ktorej jest dziecko w wieku 4 lat lub
mtodsze, zaleca si¢ podawanie wszystkim cztonkom rodziny (w tym dziecku) ryfampicyng w dawce
20 mg/kg mc. raz na dobe (maksymalnie 600 mg na dobg) przez 4 dni.

Podawanie leku nalezy rozpoczaé przed wypisaniem osoby zakazonej ze szpitala.

Noworodki (1. miesigc)

10 mg/kg mc. na dobg przez 4 dni.

Pacjenci 7 zaburzong czynnoscig wqtroby
Nie nalezy przekracza¢ dawki 8 mg/kg mc. na dobe.

Pacjenci 7 zaburzong czynnosciq nerek
Nalezy zachowac ostrozno$¢, jesli dawka jest wigksza niz 600 mg na dobg.
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Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w stosowaniu ryfampicyny w tej grupie pacjentow, szczegolnie jesli
wystepuje niewydolnos¢ watroby.

Czas leczenia

O zakonczeniu leczenia zdecyduje lekarz.

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

Sposéb podawania

Ryfampicyne TZF nalezy stosowa¢ razem z innymi lekami przeciwpratkowymi.

Lek nalezy przyjmowac na czczo, popijajac szklanka wody, co najmniej pot godziny przed jedzeniem
lub 2 godziny po jedzeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rifampicyna TZF

W krétkim czasie po przedawkowaniu ryfampicyny moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, a nawet $pigczka.
W razie przedawkowania leku Rifampicyna TZF nalezy jak najszybciej usunaé z organizmu
niewchloniety jeszcze lek lub zmniejszy¢ jego wchtanianie z przewodu pokarmowego

(sprowokowanie wymiotow, plukanie Zotadka, podanie wegla aktywnego — jesli pacjent jest

przytomny) i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek

w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostat zastosowany.

Pominie¢cie zastosowania leku Rifampicyna TZF

W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podac¢ jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco diugi, lub kontynuowac regularne podawanie leku.
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rifampicyna TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia, dlatego ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wcze$nie,
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 wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawione dziatania niepozadane wystepuja podczas codziennego lub przerywanego schematu
podawania leku.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie leku i niezwlocznie

zglosié si¢ do najblizszego oddziatlu ratunkowego w szpitalu:

e reakcja alergiczna: wysypka, obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta i trudnosci w oddychaniu i
potykaniu;

e Paradoksalna reakcja na lek. Po poczatkowej poprawie po rozpoczeciu terapii objawy gruzlicy
moga powroci¢ badz moze doj$¢ do wystapienia nowych objawow. Reakcje paradoksalne
notowano juz po 2 tygodniach od rozpoczecia terapii przeciwgruzliczej i nawet po 18 miesigcach
od jej rozpoczecia. Reakcje paradoksalne sg zwykle zwigzane z gorgczka, obrzgkiem weziow
chtonnych (zapalenie weztow chtonnych), dusznoscia i kaszlem. U pacjentow z paradoksalng
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reakcja na lek mogg rowniez wystapi¢ bol gtowy, utrata apetytu i utrata masy ciala. (Czesto (moga
dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow));

goraczka, zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, brak taknienia, nudno$ci, wymioty, zmgczenie; moga to
by¢ pierwsze objawy zaburzen czynno$ci watroby (w tym zottaczki);

drobne wybroczyny, tuszczenie si¢ skory, krwawienia, pecherze, takze wypetione surowica,
wystepujace na skorze twarzy, ustach, oczach, nosie, dioniach, stopach i narzadach piciowych; moze to
wskazywac na cigzkie reakcje skorne;

sktonnos¢ do powstawania siniakow, bolesne wysypki na skorze, plamy, czesciowo ustgpujace pod
wptywem ucisku (plamica); moga to by¢ objawy matoptytkowosci, powaznego zaburzenia dotyczacego
krwi;

dreszcze, zawroty glowy, zmeczenie, niezwykle blada skora, przyspieszona praca serca, ciemne
zabarwienie moczu; mogg to by¢ objawy niedokrwistosci;

krew w moczu, zwigkszenie lub zmniejszenie objetosci wytwarzanego moczu, obrzek, szczegolnie nog,
kostek lub stop; moze to §wiadczy¢ o powaznym zaburzeniu pracy nerek;

nagly, silny bol gtowy; moze by¢ objawem krwawienia do mozgu;

duszno$¢, swiszczacy oddech;

stan splatania, sennos¢, zaburzenia koncentracji, zimna wilgotna skora, ptytki oddech, przyspieszone
bicie serca, blados¢ skory; moga to by¢ objawy wstrzasu;

wieksza podatno$¢ na zakazenia, bol gardia, owrzodzenia jamy ustnej; moga swiadczy¢ o zmniejszonej
liczbie biatych krwinek;

krwawienie z nosa, ucha, dzigset, gardta, skory lub zotadka, a takze wrazliwos¢ i obrzek zotadka,
fioletowe plamy na skorze, czarne smoliste stolce.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza
prowadzacego:

zaburzenia psychiczne, niezwykle mysli, omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktére nie
istnieja);

biegunka o znacznym nasileniu, wodnista, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas, przebiegajaca z
goragczka; moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit (nazywanego rzekomobtoniastym
zapaleniem jelit);

objawy grypopodobne, w tym dreszcze, bole glowy, zawroty glowy, béle kosci.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza
prowadzacego:

zatrzymanie wody w organizmie (obrzgki), mogace powodowac obrzgk twarzy, brzucha, ramion, lub
nog;

ostabienie migéni, bol, utrata odruchéw migsniowych;

zawroty glowy, ostabienie, omdlenia, szczegolnie przy gwaltownej zmianie pozycji (wstawanie,
siadanie);

obrzek palcow u rak i nég i kostek;

zaburzenia koncentracji, nerwowo$¢, podraznienie, depresja;

silne uczucie zmeczenia, ostabienie, trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c);

krotkotrwata utrata pamigci, niepokoj, zmniejszenie szybkosci reakcji, ostabienie czujnosci;
wyniszczenie migéni i innych tkanek ciata;

zmniejszenie masy ciata, nocne poty; moga to by¢ objawy eozynofilii (zwigkszenie liczby eozynofilow
w rozmazie krwi);

nudnosci lub wymioty.

Jesli ktorykolwiek z ponizszych objawéw nasila sie lub trwa dluzej niz kilka dni, nalezy
poinformowa¢ o tym lekarza lub farmaceute:

zaczerwienie lub swedzenie skory;
zaburzenia cyklu miesigczkowego;
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e biegunka lub dolegliwosci zotgdkowe;
e utrata apetytu (jadtowstret);
e bol glowy.

Inne dzialania niepozadane, o ktérych nalezy poinformowaé lekarza

e (Czerwonawe lub pomaranczowe zabarwienie moczu, potu, tez oraz §liny. Jest to wywotany
przyjmowaniem ryfampicyny objaw, z powodu ktérego nie nalezy si¢ niepokoi¢, jednak nalezy
mie¢ na uwadze to, ze migkkie soczewki kontaktowe moga zosta¢ trwale zabarwione na kolor
czerwony. Zabarwienie tez moze trwac przez pewien czas po zakonczeniu stosowania leku
Rifampicyna TZF.

Badania krwi
e Wyniki badan krwi mogg wykaza¢ zmiany parametrow czynno$ci watroby.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rifampicyna TZF

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

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $§wiatta i wilgoci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rifampicyna TZF

Substancjg czynng leku jest ryfampicyna.

Rifampicyna TZF, 150 mg — jedna kapsutka twarda zawiera 150 mg ryfampicyny.

Rifampicyna TZF, 300 mg — jedna kapsutka twarda zawiera 300 mg ryfampicyny.

Pozostate sktadniki leku to: talk, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, tlenek zelaza czerwony (E
172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Rifampicyna TZF i co zawiera opakowanie
Kapsutka zelatynowa twarda, czerwona.

Opakowanie: 100 kapsutek w pojemniku, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22-811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego pod numer telefonu podany powyze;j.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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