Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Rimactan 300 mg tvrde kapsule

rifampicin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Rimactan kapsule i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rimactan kapsule
Kako uzimati Rimactan kapsule

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Rimactan kapsule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O LB WP X

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

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

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

— kliconostvo N. meningitidis i H. influenzae (bez klini¢kih simptoma)

— bruceloza - u kombinaciji s tetraciklinskim antibiotikom

— stafilokokne infekcije izazvane uzroénicima rezistentnima na standardne antibiotike - u kombinaciji s
jos$ najmanje jednim antibiotikom koji se koristi u lijecenju staiflokoknih infekcija

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.

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice o pravilnom koristenju antibakterijskih lijekova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rimactan kapsule

Nemojte uzimati Rimactan kapsule;
e ako ste alergicni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
e ako uzimate lijekove sakvinavir ili ritonavir koji se koriste u lijeCenju virusnih bolesti.

Upozorenja i mjere opreza

- ako ste trudni ili planirate trudnocu, ili dojite,

- ako imate poteskoca s jetrom,

- ako Vam se pogorsala porfirija (moze se promijeniti boja mokrace; koza moze postati osjetljiva,
upaljena ili se na njoj mogu javiti plikovi).
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- ako uzimate li 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®.

- ako nosite kontaktne lece, kazite to svome lije¢niku. Meke kontaktne le¢e mogu se trajno obojiti za
vrijeme dok uzimate Rimactan kapsule (Vidjeti dio 4.).

Odmah se obratite Vasem lije¢niku ako tijekom ili nakon uzimanja ovog lijeka dobijete teski ili
dugotrajni proljev.

Drugi lijekovi i Rimactan kapsule

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Rimactan kapsule mogu utjecati na druge lijekove koje uzimate. Uzimate li bilo koji drugi lijek,
provjerite zna li to Vas$ lije¢nik. To je posebno vazno uzimate li koji lijek za sniZenje razine Seéera u
krvi, epilepsiju, zgrusavanje krvi ili za srce, zatim Kortikosteroide, ciklosporin, amlodipin, 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.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Rimactan kapsule sadrze laktozu

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, prije
nego §to pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

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

3. Kako uzimati Rimactan kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijeénik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Rimactan kapsule se uzimaju jedan sat prije ili dva sata nakon jela.

Dnevna doza rifampicina izraunava se na temelju bolesnikove tjelesne tezine i dobi. Kapsule se ne
smiju dijeliti. Za bolesnike kojima je potrebna pojedinacna doza razli¢ita od 300 mg, 600 mg ili 900 mg,
doziranje nije moguce posti¢i primjenom ovog lijeka.

Zbog neprikladnog farmaceutskog oblika, ovaj lijek ne smije se koristit u djece mlade od 6 godina.

Tuberkuloza
Rimactan kapsule treba dati zajedno s drugim djelotvornim antituberkuloticima, kako bi se sprijecila
moguca pojava na rifampicin neosjetljivih sojeva roda Mycobacteria.

Uobicajena dnevna doza, (Kontinuirano lijecenje)

Odrasli:

Preporucena jednokratna dnevna doza iznosi 8-12 mg/kg.

- > 50 kg: 600 mg (dvije kapsule) na dan

- <50 kg: 450 mg na dan (vidjeti opce preporuke o doziranju)

Djeca
Preporucena jednokratna dnevna doza iznosi 15 (10 - 20) mg/kg dnevno (najveca dnevna doza iznosi 600
mg, tj. dvije kapsule).
- Djeca dobi od 6 do 12 godina — 300 mg (jedna kapsula) na dan
- Djeca starija od 12 godina > 50 kg 600 mg (dvije kapsule) na dan;

< 50 kg: 450 mg na dan (vidjeti opce preporuke o doziranju)
Intermitentno lijecenje
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Odrasli:
- 10 mg/kg (uobic¢ajeno 600 mg, tj. dvije kapsule) dva do tri puta tjedno

Djeca starija od 12 godina
- 15 (10 - 20) mg/kg dva puta tjedno (najveéa dnevna doza iznosi 600 mg, tj. dvije kapsule)

Lepra

Odrasli:
Multibacilarni oblik:
600 mg (dvije kapsule) jedanput mjese¢no u kombinaciji s dapsonom i klofaziminom tijekom 12 mjeseci.

Paucibacilarni oblik:
600 mg (dvije kapsule) jedanput mjese¢no u kombinaciji s dapsonom tijekom 6 mjeseci.

Pri lijeCenju lepre rifampicin se mora uvijek davati u kombinaciji s najmanje jo§ jednim lijekom protiv
lepre.

Pedijatrijska populacija:

U djece starije od 10 godina rifampicin se mora davati s dapsonom u sluc¢aju paucibacilarnog oblika lepre
i s dapsonom i klofaziminom u slué¢aju multibacilarnog oblika lepre.

Preporuceno doziranje u djece starije od 10 godina je 450 mg mjesecno, a u djece mlade od 10 godina 10
mg/kg (vidjeti opée preporuke o doziranju).

Bruceloza

Odrasli:

600 mg (2 kapsule) do 900 mg (3 kapsule) na dan u jednoj dozi, u kombinaciji s jo§ jednim
antibakterijskim lijekom (doksiciklin). LijeCenje traje najkrace 45 dana.

Djeca starija od 12 godina:
600 mg na dan u jednoj dozi u kombinaciji s jo§ jednim antibakterijskijkim lijekom (doksiciklin).

Stafilokokne infekcije uzrokovane uzroénicima rezistentnima na standardne antibiotike
Odrasli: 600-1200 mg (dvije do Cetiri kapsule) na dan podijeljeno u dvije pojedinaéne doze

Mora se primijeniti u kombinaciji s jo$ najmanje jednim antistafilokoknim antibiotikom.
Sigurnost i djelotvornost primjene rifampicina u ovoj indikaciji nije ispitna te se stoga ne smije
primjenjivati u osoba mladih od 18 godina.

Profilaksa meningokokne infekcije, odnosno lijeCenje meningokoknog kliconostva
Odrasli:
600 mg (dvije kapsule) dvaput na dan tijekom 2 dana

Djeca starija od 12 godina:
10 mg /kg dvaput na dan tijekom 2 dana (vidjeti opce preporuke o doziranju)

Profilaksu treba zapoceti §to je moguce ranije nakon dodira s oboljelim. Pojedinacna doza ne smije biti
veca od 600 mg (dvije kapsule).
Rimactan nije lijek izbora za lije¢enje meningokoknog meningitisa.

Profilaksa infekcija uzroénikom Haemophilus influenzae, odnosno lijecenje klicono$tva
Haemophillus influenzae

Odrasli i djeca starija od 6 godina: 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 (ukljucujuci djecu)
uzimaju rifampicin u dozi od 20 mg/kg jedanput na dan (maksimalna dnevna doza je 600 mg, tj. 2
kapsule) tijekom 4 dana.
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Prvog oboljelog u domacinstvu treba lijeciti prije otpusta iz bolnice.

Ostecenje funkcije 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.

Ako uzmete vise Rimactan kapsula nego sto ste trebali

Ako greskom uzmete preveliku dozu lijeka Rimactan kapsule o tome odmah obavijestite lije¢nika.
Znakovi predoziranja rifampicinom su mucnina, povracanje, bol u trbuhu, poremeceno stanje svijesti,
povecanje i bolnost jetre, zutica, konvulzije, pluéni edem, povisene vrijednosti jetrenih enzima i
bilirubina u krvi.

Ako ste zaboravili uzeti Rimactan kapsule

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

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Ako bilo kada tijekom lijeenja Rimactanom primijetite nesto od dolje navedenog, odmah prekinite s

daljnjom primjenom lijeka i obratite se lijecniku:

- teski ili dugotrajni proljev koji moze sadrzavati krv ili sluz

- teska kozna reakcija s mjehurima na kozi, usnama, usnoj Supljini, o¢ima, genitalijama

- 7uta boja koze (zutica), iritacija koze, blijeda stolica, tamni urin, osjetljivost trbuha ili gubitak
apetita, umor. Navedeno moze biti znak smanjenja funkcije jetre.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- anoreksija

- mucnina, bol u trbuhu

- povisene vrijednosti jetrenih enzima

- svrbez s ili bez osipa, koprivnjaca, crvenilo lica

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- povracanje, proljev

- zutica, upala jetre (hepatitis), ukljuuju¢i ozbiljne, Zivotno ugrozavajuée jetrene reakcije sa
zatajenjem jetre, kao 1 teski i akutni hepatitis

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- prolazno smanjenje bijelih krvnih stanica (leukopenija), krvnih plo¢ica (trombocitopenija)*, anemija
uslijed povecane razgradnje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija)*

- Sok*

- 0zbiljne kozne reakcije ukljucujuci Stevens-Johnson sindrom i opcenite reakcije preosjetljivosti, tj.
dermatitis s ljustenjem koze, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom) i pemfigoidne
reakcije. Oni se mogu pojaviti kao crvenkaste mrlje nalik na metu ili kruzne mrlje Cesto sa sredi$njim
mjehuri¢ima na trupu, guljenjem koze, ¢irevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima te im
mogu prethoditi vruéica i simptomi nalik gripi.

- akutno zatajenje bubrega* zbog izlu¢ivanja hemoglobina mokra¢om (hemoglobinurija), krvi u
mokraéi (hematurija), upala bubrega koja zahvaca tkivo izmedu bubreznih kanali¢a (intersticijski
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nefritis), upala klupka kapilara u bubregu (glomerulonefritis), oSte¢enje stanica bubreznih kanali¢a
(tubularna nekroza)
- indukcija porfirije (poremeéaj metabolizma krvnog pigmenta)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- otezano disanje (dispneja)*
- teski ili dugotrajni proljev koji moze sadrzavati krv ili sluz (pseudomembranozni kolitis)

Nepoznato ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- tremor*

- pospanost

- bolest nalik gripi*

- vrudica*

- 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 lece dok
ne budete sigurni da su suze izgubile boju.

Opis ozna¢enih nuspojava

*U bolesnika na intermitentnoj terapiji, obi¢no nakon 3-6 mjeseci primjene rifampicina (¢esce pri
primjeni doze od > 20 mg/kg), moZe se javiti 12-satni sindrom nalik gripi. Taj sindrom moze biti
popracen vru¢icom, tremorom, slabo§¢u, trombocitopenijom, dispnejom, hemolitickom anemijom, Sokom
i akutnim zatajenjem bubrega. Te se nuspojave mogu javiti i pri ponovljenoj upotrebi rifampicina nakon
kraceg ili duzeg prekida lijecenja. Opcenito se nuspojave mogu izbjeci ako se ponovno lijeCenje zapocne
nizim dozama, koje se zatim postupno povecavaju dok se ne postignu terapijske razine.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rimactan kapsule
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 ° C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
6. Dodatne informacije

Sto Rimactan kapsule sadrZe
Djelatna tvar je rifampicin. Jedna Rimactan kapsula sadrzi 300 mg rifampicina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugi sastojci su: laktoza hidrat; kalcijev stearat; Zelatina; boje: azorubin (E122); crni zeljezov oksid,
(E172); kinolin zuta (E104); crveni zeljezov oksid (E172); titanijev dioksid (E171); zuti zeljezov
oksid,(E172).

Kako izgledaju Rimactan kapsule i sadrzaj pakiranja
Rimactan kapsule su tvrde Zelatinske neprozirne kapsule. Tijelo kapsule je crvene, a kapica smede boje.

Rimactan kapsule su dostupne u pakiranju od 16 i 100 kapsula u blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 10.07.2020.
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