UPUTA O LIJEKU

Rimactan 300 mg tvrde kapsule
rifampicin

Molimo Vas da prije nego Sto po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno zeljeti ponovno Citati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Rimactan kapsule. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, zelite
saznati neSto viSe, obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga
davati drugim osobama. Moze im nastetiti, Cak i onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Sadrzaj ove upute:

1. Sto su Rimactan kapsule i za §to se koriste

2. Prije nego pocnete uzimati Rimactan kapsule
3. Kako uzimati Rimactan kapsule

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Rimactan kapsule

6. Dodatne informacije

1. Sto su Rimactan kapsule i za §to se Koriste

Rimactan kapsule se koriste za lijeCenje infekcija koje su izazvane uzro¢nicima osjetiljivim na
rifampicin:

— svi oblici tuberkuloze - u kombinaciji s jo§ najmanje jednim antituberkulotikom

— kliconostvo N. meningitidis 1 H. influenzae (bez klinickih simptoma)

— bruceloza - u kombinaciji s tetraciklinskim antibiotikom

— stafilokokne infekcije izazvane uzro¢nicima rezistentnima na standardne antibiotike

— prostatitis (upala prostate)

— legionarska bolest - u kombinaciji s eritromicinom

— lepra - u kombinaciji s ostalim antileproznim lijekovima

Rimactan kapsule se takoder koriste za kratkotrajnu profilaksu (prevenciju infekcije) osoba koje
su bile u bliskom kontaktu s oboljelim od meningokoknog meningitisa ili meningitisa
uzrokovanog s H. influenzae.

2. Prije nego pocnete uzimati Rimactan kapsule
Nemojte uzimati Rimactan kapsule;
e ako znate da ste alergi¢ni na bilo koji od sastojaka kapsula,
e ako imate Zuticu,
e ako uzimate lijekove sakvinavir ili ritonavir koji se koriste u lijeCenju virusnih bolesti.

Budite posebno oprezni pri uzimanju Rimactan kapsula

- ako ste trudni ili planirate trudnocu, ili dojite,

- ako imate poteSkoca s jetrom,

- ako Vam se pogorSala porfirija (moZe se promijeniti boja mokrace; koza mozZe postati
osjetljiva, upaljena ili se na njoj mogu javiti plikovi).

- ako uzimate 1i peroralne kontraceptive (,,pilule), vazno je da se za vrijeme dok uzimate
Rimactan kapsule sluzite drugim metodama kontracepcije, npr.,spiralom®. Rimactan
kapsule mogu oslabiti djelovanje ,,pilula®.
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- ako nosite kontaktne lece, kazite to svome lijecniku. Meke kontaktne le¢e mogu se trajno
obojiti za vrijeme dok uzimate Rimactan kapsule(viSe o tome moZzete naéi u odjeljku
»Moguce nuspojave®).

Uzimanje drugih lijekova:

Rimactan kapsule mogu utjecati na druge lijekove koje uzimate. Uzimate li bilo koji drugi lijjek,
provjerite zna li to Vas lije¢nik. To je posebno vazno uzimate li koji lijek za snizenje razine
Secera u krvi, epilepsiju, zgrusavanje krvi ili za srce, zatim kortikosteroide, ciklosporin, dapson,
lijek protiv boli, ili drugi lijek protiv TBC-a koji se naziva PAS (p-aminosalicilna kiselina). Sve
osobe koje boluju od tuberkuloze moraju prije pocetka uzimanja lijeka obaviti pretrage za
provjeru jetrene funkcije.

Ostala upozorenja:

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera,
prije nego Sto po¢nete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijeCnikom.

Ovaj lijek sadrzi boju azorubin (E122) koja moZe uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Rimactan kapsule

Pridrzavajte se lije¢nikovih uputa.

Rimactan kapsule se uzimaju jedan sat prije ili dva sata nakon jela, jedanput na dan, obi¢no
ujutro.

Tuberkuloza
Rimactan kapsule treba dati zajedno s drugim djelotvornim antituberkuloticima, kako bi se
sprije¢ila moguca pojava na rifampicin neosjetljivih sojeva roda Mycobacteria.
Odrasli Preporucena jednokratna dnevna doza u bolesnika s tuberkulozom je 8-12 mg/kg.
Uobicajena dnevna doza
Kontinuirano lijecenje
Odrasli: >50kg: 600 mg na dan
<50 kg: 450 mg na dan
Djeca: 10-20 mg/kg na dan
Najveca dnevna doza tijekom kontinuirane primjene iznosi 600 mg na dan.
Intermitentno lijecenje
Djeca i odrasli: 600-900 mg 2 do 3 puta tjedno

Lepra

600 mg jedanput mjese¢no u kombinaciji s dapsonom odnosno klofaziminom, najkrace 2 godine.
Alternativno se mogu davati i dnevne doze. Preporucena jednokratna dnevna doza iznosi 10
mg/kg.

Uobicajena dnevna doza

U bolesnika teskih manje od 50 kg — 450 mg. U bolesnika teskih 50 kg i vise — 600 mg.

Pri lijecenju lepre rifampicin treba uvijek davati u kombinaciji s najmanje jo$ jednim lijekom
protiv lepre.

Bruceloza
900 mg na dan u jednoj dozi, u kombinaciji s jo§ jednim antibakterijskim lijekom (doksiciklin).
Lijecenje traje najkrace 45 dana.

Ostale infekcije
Odrasli: 600-1200 mg na dan podijeljeno u dvije pojedinacne doze
Djeca: 10-20 mg/kg na dan
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Profilaksa meningokokne infekcije, odnosno lijecenje meningokoknog kliconostva

Odrasli: 600 mg dvaput na dan tijekom 2 dana
Djeca (1-12 godina): 10 mg /kg dvaput na dan tijekom 2 dana
Novorodencad (3 mjeseca — 1 godine): 5 mg/kg dvaput na dan tijekom 2 dana

Profilaksu treba zapoceti §to je moguée ranije nakon dodira s oboljelim.
Rimactan nije lijek izbora za lijeCenje meningokoknog meningitisa.

Profilaksa infekcija uzrocnikom Haemophilus influenzae

Odrasli i djeca Za ¢lanove domacinstva medu kojima ima djece u dobi od 4 godine ili mlade,
izlozene vrsti H. influenzae B, preporucuje se da svi ¢lanovi domacinstva (ukljucivsi djecu)
uzimaju rifampicin u dozi od 20 mg/kg jedanput na dan (maksimalna dnevna doza je 600 mg)
tijekom 4 dana.

Prvog oboljelog u domacinstvu treba lijeciti prije otpusta iz bolnice.

Novorodencad (I mjesec): 10 mg/kg na dan tijekom 4 dana.

Oslabljena funkcija jetre
U bolesnika s oslabljenom funkcijom jetre ne smije se premasiti dnevna doza od 8 mg/kg.

Primjena u starijih osoba
U starijih bolesnika lije¢nik obi¢no pozornije nadzire doziranje, napose ako ima znakova
poremecaja funkcije jetre.

AKko ste uzeli viSe Rimactan kapsula nego Sto ste trebali

Ako greSkom uzmete preveliku dozu lijeka Rimactan kapsule o tome odmah obavijestite
lijecnika.

Znakovi predoziranja rifampicinom su mucénina, povracanje, bol u trbuhu, poremeéeno stanje
svijesti, povecanje 1 bolnost jetre, Zutica, konvulzije, pluéni edem, poviSene vrijednosti jetrenih
enzima i bilirubina u krvi.

AKko ste propustili dozu lijeka Rimactan kapsule

Zaboravite 1i uzeti svoju dozu lijeka Rimactan kapsule, ne brinite. Uzmite ga ¢im se sjetite. Ako
se ve¢ priblizilo vrijeme za uzimanje idu¢e doze, jednostavno je uzmite i zaboravite na onu
propustenu. Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu propustenu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Rimactan kapsula obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi Rimactan kapsule mogu u nekih bolesnika uzrokovati nepozeljne ucinke
(nuspojave).

Pri lijeenju rifampicinom (djelatna tvar Rimactan kapsula) zabiljeZene su slijede¢e nuspojave:

e prolazne promjene u krvnim nalazima, poviSene vrijednosti eozinofila u krvi, smanjeni broj
krvnih plocica (trombocita) u krvi, anemija,

e alergijske reakcije sa simptomima poput osjecaja topline, crvenila, osipa, svrbeza 1 iritacije

ociju,

anoreksija,

pospanost, glavobolja, vrtoglavica, tremor,

Sok,

otezano disanje,

mucnina, bol u trbuhu, povracéanje, proljev i upala crijeva (kolitis),

Zutica, upala jetre (hepatitis), poviSene vrijednosti jetrenih enzima,

HALMED
04 -06 - 2013
ODOBRENO




e zatajenje bubrega,
e bolest sli¢na gripi, temperatura, slabost.

Mozete primijetiti da su mokraca, ispljuvak (sputum), slina ili suze obojeni crvenkasto. To je
prili¢no uobicajeno i zbog toga ne trebate brinuti. No meke se kontaktne le¢e mogu trajno obojiti
crveno. Crvena boja suza moze potrajati neko vrijeme nakon §to prestanete uzimati kapsule.
Nemojte stavljati le¢ce dok ne budete sigurni da su suze izgubile boju.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. Kako ¢uvati Rimactan kapsule

Rimactan kapsule morate cuvati izvan pogleda i dohvata djece!
Cuvati na temperaturi ispod 25 ° C.

Nemojte uzimati Rimactan kapsule nakon isteka roka valjanosti.

6. Dodatne informacije

Sto sadrze Rimactan kapsule

Djelatna tvar u lijeku Rimactan kapsulama je rifampicin.

Jedna Rimactan kapsula sadrzi 300 mg rifampicina.

U Rimactan kapsulama sadrzane su i sljede¢e pomocne tvari: laktoza hidrat; kalcijev stearat;
zelatina; boje: azorubin (E122); Zeljezov oksid, crni (E172); kinolin zuta (E104); zeljezov oksid,
crveni (E172); titanijev dioksid (E171); zeljezov oksid, zuti (E172).

Kako izgledaju Rimactan kapsule i sadrzaj pakovanja

Rimactan kapsule su tvrde Zelatinske neprozirne kapsule. Tijelo kapsule je crvene, a kapica smede
boje.

Rimactan kapsule su dostupne u pakovanju od 16 (2 x 8) kapsula u blisteru, u kutiji te u
pakovanju od 100 (10 x 10) kapsula u blisteru, u kutiji.

Iég i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka:
PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka:
@ PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :
Lipanj, 2013.

HALMED
04 -06 - 2013
ODOBRENO




