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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Rifampicin/lsoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets
rifampicin and isoniazid

Read all of this leaflet carefully before you or your child start taking this medicine because it contains
importantinformation for you.

- Keepthisleaflet. You may need toread it again.

- Ifyouhave any further questions, ask your doctor, healthcare provider or pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you or your child only. Do not pass it on to others. It may harm
them, even iftheir signs of iliness are the same as yours or as those of your child.

- If youor your child get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet.

Whatis in this leaflet

. What Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets is and what it is used for

. Whatyou need to know before you take Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets
. How to take Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets

. Possible side effects

. How to store Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets

. Contents of the pack and other information
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1. WHAT RIFAMPICIN/ISONIAZID 150 MG/75 MG FILM-COATED TABLETS IS AND WHAT IT IS USED
FOR

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets is indicated for the treatment of tuberculosis in adults
and children weighing above 20 kg.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE RIFAMPICIN/ISONIAZID 150 MG/75 MG FILM-
COATED TABLETS

Do not take Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets:

- ifyou are hypersensitive (allergic) to isoniazid or rifampicin, or any of the other ingredients of Rifampicin /
Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets (see section 6, What Rifampicin/ Isoniazid 150 mg/75 mg
film-coated Tablets contains).

- ifyouhave acute liver disease,

- ifyou have drug-induced liver disease,

- ifyouhave experienced liver damage linked to isoniazid or rifampicin before,

- ifyouhave experienced severe side effects of isoniazid or rifampicin, such as drug fever or chills,

- if you are using voriconazole (a medicine used to treat fungal infections) or a medicine against HIV
infection that belongs to the class of protease inhibitors.

Warnings and precautions

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may cause liver disease (hepatitis). You should be
attentive to symtoms that might be due to liver damage, such as unexplained loss of appetite, nausea,
vomiting, dark urine, yellow discouloration of the skin (jaundice), persistent fatigue of greater than 3 days
duration and abdominal pain and tenderness. If these occur, you should immediately report this to your
doctor.

‘You may be at special risk for developing hepatitis

- ifyouare olderthan 35 years,

- if you drink alcoholic beverages daily (see “Taking Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated
Tablets with food and drink”)

- ifyouhave achronic liver disorder

- ifyouare auserof injection drugs (e. g. heroin)

If you belong to one of these groups your doctor will closely check your liver function.

Furthermore, you will be carefully monitored

- ifyouuse any chronically administered medication concurrently (see “Taking other medicines”),

- ifyou sufferfrom tingling in the hands and feet (peripheral neuropathy),

- ifyouare pregnant

- ifyouareHIVinfected.

If you get flu-like symptoms such as fever, headache, muscle aches etc., you should report this to your
doctor, since Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may be the cause.

Tingling in the hands and feet (peripheral neuropathy) is the most common side effect of isoniazid, one of the
active agents in Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets (see “Possible side effects). You
should report any such symptoms to your doctor or health care provider. A certain vitamin, pyridoxine, should
be administered routinely at doses of 10 mg per day during treatment with Rifampicin / Isoniazid 150 mg/75
mg film-coated Tablets, since itlargely reduces the risk of developing neuropathy.

If you are hypersensitive to ethionamide or niacin (nicotinic acid), you should inform your doctor, because
you may also be hypersensitive to Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.

If you have epilepsy or a history of psychiatric disease, you should report this to your doctor, since it may
affect your ability to tolerate Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.

If you have kidney problems, diabetes or porphyria, it is important that you inform your doctor about this,
since Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may then be unsuitable for you.

If you are taking cortisone or any cortisone-like drug, you should report this to your doctor, since the cortisone
dose may have to be increased while taking Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.
Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may cause a reddish orange discouloration of body
fluids such as urine, sputum and tears. This is due to rifampicin, and does not require medical attention. Also,
contact lenses may become discoloured due to Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.
Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may lower the effects of oral contraceptive pills.
Therefore a different or additional method of contraception (e.g. condoms, intra-uterine device, pessary)
should be used during treatment with Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets

Itis important that your doctor or health care provider knows about all your symptoms, even when you think
they are not related to tuberculosis infection.

Other ici and id 150 mg/75 mg film-coated Tablets

It is important that you tell yourdoctor health care provider or pharmacist if you are taking or have recently
taken any other medicines, including medicines obtained without a prescription. These may affect the action
of Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets, or Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated
Tablets may affect their action. Side effects of either medicine may become worse and/or the medicines may
become less effective.

You should not take Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets with:

- voriconazole (a medicine used to treat fungal infections).

- HIV protease inhibitors (drugs used to treat HIV infection).

- aluminium hydroxide (medicine used to treat diseases related to the gastric acid) or

- disulfiram (medicine used for the treatment of chronic alcoholism).

The active agents in Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may also interact with a great

number of other medicines, including for instance:

- DrugstotreatHIVinfection (e.g. efavirenz, nevirapine)

- Drugstotreatfungalinfections (e.g. ketoconazole, fluconazole)

- Antibiotics (e.g. clarithromycin)

- Drugstotreatmalaria (e.g. quinine)

- Immunosuppressantdrugs (e.g. cyclosporine, tacrolimus)

Drugs to treat heart conditions (e.g. verapamil, digoxin)

- Drugstotreatblood lipids (e.g. simvastatin)

- Somedrugs totreatdiabetes (e.g. glibenclamide)

Oral contraceptive pills

medicines to treat epileptic seizures (e.g. phenytoin, carbamazepine, valproate)

- medicines used to help you sleep (benzodiazepines, e.g. diazepam, flurazepam, triazolam, midazolam)
medicines for the treatment of certain psychiatric conditions (neuroleptics, e.g. chlorpromazine,

halopendol)

- medicines for prevention of blood clots (coumarin or indandione derivates, e.g. warfarin)

- medicines used at surgery (narcotics, e.g. alfentanil, enflurane)

- corticosteroids (e.g. prednisolone, medicines for the treatment of inflammations and other diseases,

such as asthma or rheumatoid arthritis)

- paracetamol (pain killer)

Taking any of these drugs together with Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may be

unsuitable or require dose adjustment.

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets with food and drink

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets should be taken on an empty stomach (at least one
hour prior to or two hours after a meal).

YYou should not drink alcohol while taking Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.

This increases the risk of liver damage.

When taken with cheese or fish (histamine- or tyramine-rich food) Rifampicin/Isoniazid 150mg/75mg film-
coated Tablets may cause redness,/itching of the skin, hot feeling, rapid or pounding heartbeat, sweating,
chills or clammy feeling, headache, and/or lightheadedness. If you experience these side effects you should
avoid eating cheese and fish while taking this medicine.

Pregnancy and breast-feeding

If you become pregnant, or are planning to become pregnant, you must contact your doctor or health care
provider to discuss the potential benefits and risks of the tuberculosis therapy for you and your child.
Isoniazid and rifampicin are excreted into the breast milk of lactating mothers. No negative effects have been
reported in breast-fed-infants whose mothers were receiving these drugs. However, drug concentrations in
breast milk are so low that you cannot rely upon breast-feeding for adequate tuberculosis prophylaxis or
therapy for your child.

Driving and using machines
Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets may cause visual disturbances, dizziness and other
side effects on the nervous system that can impair your ability to drive and to use machines.

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets contains Lake of Ponceau 4R
This medicinal product contains a colorant (Lake of Ponceau 4R) which may cause allergic reactions.

3. HOW TO TAKE RIFAMPICIN/ISONIAZID 150 MG/75 MG FILM-COATED TABLETS

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets should always be taken exactly as described by the
doctor or health care provider. You should check with your doctor, health care provider or pharmacist if you
are notsure.

The dose of Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets is decided on the basis of your body
weight.

For children weighing 21-30 kg, give 2 tablets daily (only for children who can swallow solid tablets)

If you weigh 30-39 kg, take 2 tablets daily.

If you weigh 40-54 kg, take 3 tablets daily.

Ifyou weigh 55-70 kg, take 4 tablets daily

If you weigh above 70 kg, take 5 tablets daily.

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets should be swallowed with water or another drink.

The tablets should be taken on an empty stomach (at least one hour prior to or two hours after a meal).

If you have a kidney-disease, your doctor may prescribe separate formulations of the component drugs in
Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.

Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets is not recommended for children with a body weight
ofless than 30 kg.

Your doctor will decide on the duration of treatment that is suitable for you.

If you take more Rifampicin/lsoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets than you should

If you take too many tablets, you may develop vomiting, gastrointestinal disturbances, fever, headache,
dizziness, slurring of speech, hallucinations and/or visual disturbances. You may also get a reddish-orange
discolouration of the skin, facial swelling and itching. Immediately contact your doctor, health care provider or
the nearest hospital emergency department for further advice.

If you forget to take Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets

If you miss or forget to take a dose, the missed dose should be taken as soon as possible, unless the next
regular dose is scheduled within 6 hours.

Skip the missed dose if it is almost time for the next regular dose.

You should not take a double dose to make up for forgotten individual doses.

If you stop taking Rifampicin/lsoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets

You should keep taking the medicine for as long as your doctor has ordered, even if you are feeling better. If
you stop the medicine too soon, the infection may not be completely cured. You should not stop treatment
unless your doctor or health care provider says so.

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or health care provider or
pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets can cause side effects, although
not everybody gets them. When treating tuberculosis, it is not always possible to differentiate between
unwanted effects caused by Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets and those caused by
any other medicines you may be taking at the same time. For this reason, it is important that you inform the
doctor or health care provider of any change in your health.
The following side effects have been reported in patients treated with Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg
film-coated Tablets:
The mostimportant adverse effects of isoniazid and rifampicin are nerve injuries (see below) and severe and
sometimes fatal inflammation of the liver (hepatitis).
The most commonly reported side effects (greater than 1 in every 10 patients treated) include sensations of
tingling, pricking, or numbness of the skin, especially in the feet and hands (peripheral neuropathy). Your
doctor will prescribe a supplementary medicine with a vitamin called pyridoxine, in order to counteract this
(see above, “Take special care with Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets”). Also,
increased liver enzymes as measured in blood samples, very commonly occur (see above, “Take special
care with Rifampicin / Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets”).
Usually, liver enzyme increases occur during the first 1-3 months of therapy and return to normal despite
continued treatment. When the values rise above a certain level the doctor may decide to stop treatment with
Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets. Flushing may also occur after ingesting
Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets.
Commonly (greater than 1 in every 100 patients treated) reported side effects include a reddish
discouloration of body fluids such as urine, sputum, tears, saliva and sweat. Further common side effects are
diarrhoea, abdominal pain, loss of appetite, nausea and vomiting, as well as skin reactions with rash and/or
itching, and disturbances of the menstrual cycle.
Uncommon side effects (greater than 1 in every 1000 patients treated but less than 1 in 100) are
inflammation of the liver (hepatitis) epileptic seizures, headache, inflammation of the brain, personality
changes and memory impairment. If you notice signs and symptoms suggestive for liver damage (see “Take
special care with Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets”), you should inform the doctor or
health care providerimmediately.
Rare side effects (less than 1 in every thousand patients treated) include gastritis, bowel infection,
inflammation of the kidney (nephritis), photosensitivity reactions (skin sensitivity to light) and conjunctivitis.
The following side effects have been reported in patients treated with Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg
film-coated Tablets. However, frequency estimates for these effects are not available:
- Allergicreactions with fever, muscle aches, and cough
- Severe skin reactions with fever, blisters and involvement of the mucous membranes or life-threatening
anaphylactic reactions
- dizziness, drowsiness
- confusion, disorientation, hallucination,
- inflammation of the lungs (pneumonitis)
- inflammation of the optic nerve

build up of acid in the body (metabolic acidosis), increased blood levels of glucose, a vitamin deficiency
sydrome called pellagra (with e.g. dementia, loose stools and skin inflammation)
- metallictaste, dry mouth, flatulence, constipation.
- difficulty in passing urine
- changes in the white blood cell counts (leucopenia, neutropenia, eosinophilia, agranulocytosis), possibly
resulting in an increased risk of infection.
- decreased red blood cell counts (anaemia), possibly leading to fatigue, weakness and shortness of
breath.
- decreased platelet count, which may resultin an increased risk of bruising and bleeding.
If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your
doctor, health care provider or pharmacist as soon as possible.

5. HOW TO STORE RIFAMPICIN/ISONIAZID 150 MG/75 MG FILM-COATED TABLETS

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Storage condition for the bottle, strip (Alu-Alu) and blister (Alu-PVC/PE/PVdC) packs: Store in a dry place
below 30°C and protect from light.

Storage condition for blister pack (Alu-PVdC/PVC): Store in a dry place below 25°C and protect from light.

Do not use use Rifampicin/Isoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets after the expiry date which is stated
onthe label. The expiry date refers to the last day of that month.

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACKAND OTHER INFORMATION

What Rifampicin/lsoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets contains

The active ingredients in are 150 mg rifampicin and 75 mg isoniazid.

The otheringredients are:

Tablet core: colloidal anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate, maize starch, povidone, shellac
(bleached), sodium lauryl sulphate, sodium starch glycollate.

Seal and Film coating: Hypromellose, Opadry AMB Red 80W550009 (polyvinyl alcohol, talc, Ponceau 4R
Aluminium Lake, titanium dioxide, lecithin, xanthan gum).

What Rifampicin/lsoniazid 150 mg/75 mg film-coated Tablets looks like and contents of the pack
Brown to reddish brown, round biconvex, film-coated tablets, plain on both the sides.

The tablets should not be divided.

Alu/PET/LDPE triple laminated bag containing 500 or 1000 tablets. The bag is packed in a round, white
opaque HDPE bottle, sealed with an aluminium tagger and closed with a polypropylene screw cap.
Alu/PVC/PVDC blister of 10 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 100 (10x10) tablets

Alu/PVC/PVDC blister of 28 tablets. Such 3 or 24 blisters per box. Pack sizes: 84 (28x3), 672 (28x24) tablets.
Alu/PVC/PE/PVDC blister of 10 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 100 (10x10) tablets
Alu/PVC/PE/PVDC blister of 28 tablets. Such 3 or 24 blisters per box. Pack sizes: 84 (28x3), 672 (28x24)
tablets.

Alu/PVC/PE/PVDC blister of 7 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 70 (7x10) tablets

Alu/Alu strip of 10 tablets. Such 10 strips per box. Pack sizes: 100 (10x10) tablets.
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés
rifampicine et isoniazide

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament ou de le donner a votre enfant car
elle contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre professionnel de santé ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit, & vous ou votre enfant. Ne le donnez pas a d'autres
personnes. |l pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres ou a ceux de
votre enfant.

- Si vous ou votre enfant ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés
pelllcules

. Comment prendre Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés

. Quels sont es effets indésirables éventuels

. Comment conserver Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés

. Contenu de I'emballage et autres informations
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QU'EST-CE QUE RIFAMPICINE/ISONIAZIDE 150 MG/75 MG COMPRIMES PELLICULES ET DANS QUEL
CAS EST-ILUTILISE
Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés est indiqué pour le traitement de la tuberculose chez
les adultes et les enfants pesant plus de 20 kg.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE RIFAMPICINE/ISONIAZIDE
150 MG/75 MG COMPRIMES PELLICULES

Ne prenez jamais i 150 mg/75mg pril H

- si vous étes hypersensible (allergique) a l'isoniazide ou & la rifampicine, ou & I'un des autres composants
contenus dans Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés (voir la rubrique 6, « Ce que contient
Rifampicine / Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés ») ;

- sivous avez une maladie aigué du foie ;

- sivous avez une maladie du foie d'origine médicamenteuse ;

- sivousavezdéja connu une dégradation dufoie liée & l'isoniazide ou a la rifampicine ;

- sivous avez présenté des effets indésirables sévéres dus a l'isoniazide ou a la rifampicine, tels qu'une fiévre ou
des frissons d'origine médicamenteuse ;

- sivous utilisez du voriconazole (un médicament utilisé pour traiter des infections fongiques) ou un médicament
contre l'infection parle VIH appartenant a la classe des inhibiteurs de protéase.

Avertissements et précautions

Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés peut provoquer une maladie du foie (hépatite). Vous
devez préter attention aux symptémes susceptibles d'étre liés & une atteinte du foie, tels qu'une perte d'appétit
inexpliquée, des nausées, des vomissements, des urines de couleur sombre, une coloration jaune de la peau
(jaunisse), une fatigue persistant pendant plus de 3]ours ainsi qu'une douleur et une sensibilité abdominale. Le cas
échéant, vous devezi édi: tsignaler avotre médecin.

Vous pourriez présenter un risque particulier d'apparition d'une hépatite :

- sivous étes agé(e)deplusde 35ans;

- sivous buvez des boissons alcoolisées tous les jours (voir « Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés
avecdes aliments et boissons ») ;

- sivousavez une maladie chronique du foie ;

- sivous consommez des drogues injectables (héroine, par exemple).

Sivous vous trouvez dans I'une de ces situations, votre médecin surveillera étroitement votre fonction hépatique.
Par ailleurs, vous ferez I'objet d'une surveillance attentive :

- sivousrecevez en paralléle un quelconque traitement administré de fagon réguliére (voir « Autres médicaments
etRifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés »);

- sivous avez des fourmillements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique) ;

- sivousétesenceinte;

- sivous étesinfecté(e) parle VIH.

Si vous ressentez des symptomes pseudo-grippaux, tels qu'une fiévre, des maux de téte, des douleurs
musculaires, etc., vous devez en informer votre médecin car Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés
pelliculés pourrait en étre la cause.

Les fourmillements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique) sont I'effet indésirable le plus fréquent
associé a l'isoniazide, I'une des substances actives contenues dans Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg
comprimés pelliculés (voir « Quels sont les effets indésirables éventuels »). Le cas échéant, vous devez signaler
ces symptomes a votre médecin ou votre professionnel de santé. Vous devrez prendre régulierement de la
pyridoxine, une vitamine, & la dose de 10 mg par jour pendant le traitement par Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75
mg comprimés pelliculés car elle permet de réduire fortement le risque de neuropathie.

Si vous étes hypersensible a I'éthionamide ou a la niacine (acide nicotinique), vous devez en informer votre
médecin car vous pourriez étre également hypersensible a Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés
pelliculés.

Si vous avez une épilepsie ou des antécédents de maladie psychiatrique, vous devez le signaler a votre médecin
car cela pourrait influer sur votre capacité a tolérer Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés.

Si vous avez des problémes rénaux, un diabéte ou une porphyrie, il estimportant d'en informer votre médecin car
Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés pourrait ne pas étre adapté dans votre cas.

Si vous prenez de la cortisone ou un médicament apparenté a la cortisone, vous devez l'indiquer a votre médecin
car il pourrait étre nécessaire d'augmenter la dose de cortisone pendant la prise de Rifampicine/lsoniazide 150
mg/75 mg comprimés pelliculés.

Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés peut provoquer une coloration rouge orangé des
fluides corporels tels que les urines, les expectorations etles larmes. Cet effet estda a la rifampicine et ne nécessite
pas de prise en charge médicale. Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés peut également
entrainer une coloration des lentilles de contact.

Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés peut réduire I'efficacité de la pilule contraceptive. Par
conséquent, une méthode de contraception différente ou complémentaire (préservatifs, stérilet au cuivre,
diaphragme, par exemple) devra étre utilisée pendant le traitement par Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg
comprimés pelliculés. Il est important que votre médecin ou professionnel de santé soit informé de tous vos
symptdmes, méme si vous pensez qu'ils ne sont pas liés a la tuberculose.

Autres médi et I iazide 150 mg/75mg
Il estimportant d'informer votre médecin, votre professlonnel de santé ou votre pharmacien si vous prenez ou avez
récemment pris tout autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance. Les autres
meédicaments pourraient interférer avec l'action de Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés ou,
inversement, Rifampicine / Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés pourrait interférer avec leur action. Les
effets indésirables de I'un ou 'autre des médicaments pourraient étre plus graves et/ou les médicaments pourraient
étre moins efficaces.
Vous ne devez pas prendre Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés avec :
- duvoriconazole (un médicament utilisé pour traiter les infections fongiques) ;
- desinhibiteurs de protéase du VIH (des médicaments utilisés pour traiter I'infection parle VIH);
- del'hydroxyde d'aluminium (un médicament utilisé pour traiter des maladies liées a I'acide gastrique) ;
- dudisulfirame (un médicament utilisé pour le traitement de I'alcoolisme chronique).
Les substances actives contenues dans Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés pourraient
égalementinteragir avec un grand nombre d'autres médicaments, par exemple :
- les médicaments utilisés pour traiter I'infection par le VIH (éfavirenz, névirapine, par exemple) ;
- \es medlcaments uhllses pourtranerles mfect\ons fongiques (kétoconazole, fluconazole, par exemple) ;
- le: ycine, par ple);
- \es medlcaments utilisés pourtranerle paludlsme (qulnlne parexemple) ;
- lesmé its immur ine, tacrolimus, parexemple) ;
- les médicaments utilisés pourtrallerdes maladies cardiaques (vérapamil, dlgoxlne parexemple)
- les médicaments utilisés pour traiter les taux de lipides trop élevés dans le sang e, parexemple);
- certains médicaments utilisés pour traiter le diabéte (glibenclamide, par exemple) ;
- lapilule contraceptive ;

les médicaments utilisés pour traiter les crises d'épilepsie (phénytoine, carbamazépine, valproate, par
exemple)
- les médicaments utilisés pour aider a dormir (benzodiazépines telles que le diazépam, le flurazépam, le
triazolam, le midazolam);
- les médicaments utilisés pour traiter certaines maladies psychiatriques (neuroleptiques tels que la
chlorpromazine, I'halopéridol) ;
- les médicaments utilisés pour prévenir la formation de caillots sanguins (dérivés de la coumarine ou de
l'indanedione tels que la warfarine) ;
- les médicaments utilisés lors des opérations chirurgicales (narcotiques tels que I'alfentanil, I'enflurane) ;
- les corticoides (par exemple, la prednisolone, des médicaments utilisés pour traiter les inflammations et
d'autres maladies telles que I'asthme ou la polyarthrite rhumatoide) ;
- le paracétamol (un anti-douleur).
La prise de I'un de ces médicaments en méme temps que Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés
pelliculés peut étre inadaptée ou nécessiter un ajustement de la dose.

Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés i di i et

Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés doit étre pris & jeun (au moins une heure avant ou deux
heures aprés les repas).

Vous ne devez pas boire d'alcool pendant la prise de Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés.
Celaaugmenterait le risque de Iésions au niveau du foie.

La consommation de fromage ou de poisson (aliments riches en histamine ou en tyramine) pendant la prise de
Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés pourrait provoquer des rougeurs/démangeaisons sur
la peau, une sensation de chaleur, une accélération des battements cardiaques ou des palpitations, une
transpiration, des frissons ou une sensation de moiteur, des maux de téte et/ou des étourdissements. Si vous
ressentez des effets indésirables de ce type, vous devez éviter de manger du fromage et du poisson pendant la
prise de ce médicament.

Grossesse et allaitement

Sivous débutez ou planifiez une grossesse, vous devez contacter votre médecin ou professionnel de santé afin de
discuter des bénéfices etrisques potentiels liés au traitement contre la tuberculose pour vous et votre enfant.
L'isoniazide et la rifampicine sont excrétés dans le lait maternel des méres qui allaitent. Aucun effet nocif n'a été
signalé chez les nourrissons allaités dont les méres prenaient ces médicaments. Cependant, les concentrations du
médicament dans le lait maternel sont si faibles qu'elles ne permettent pas de prévenir ou de traiter correctement la
tuberculose chez I'enfant uniquement grace a l'allaitement.

Conduite de véhi et utilisation de

Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés peut provoquer des troubles de la vision, des
étourdissements et d'autres effets indésirables sur le systéme nerveux qui pourraient altérer votre aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines.

Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés contient du Ponceau 4R
Ce médicament contient un colorant (le Ponceau 4R) qui peut provoquer des réactions allergiques.

3. COMMENT PRENDRE RIFAMPICINE/ISONIAZIDE 150 MG/75 MG COMPRIMES PELLICULES

Veillez a toujours prendre Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés en suivant exactement les
indications de votre médecin ou professionnel de santé. Vérifiez auprés de votre médecin, professionnel de santé
ou pharmacien en cas de doute.

La dose de Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés est déterminée en fonction de votre poids.
Pour les enfants pesant 21 & 30 kg, donner 2 comprimés par jour (uniquement pour les enfants capables d'avaler
des comprimés solides).

Sivous pesez 30 a 39 kg, prenez 2 comprimés par jour.

Sivous pesez 40 a 54 kg, prenez 3 comprimés par jour.

Sivous pesez 55a70 kg, prenez 4 comprimés par jour.

Sivous pesez plus de 70 kg, prenez 5 comprimés par jour.

Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés doit étre avalé avec de I'eau ou une autre boisson.

Les comprimés doivent étre pris & jeun (au moins une heure avant ou deux heures aprés les repas).

Sl vous avez une maladie rénale, votre medecln pourra vous prescrire des formulations distinctes pour les
Tt dans oniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés.

L'utilisation de Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés n'est pas recommandée chez les

enfants pesant moins de 30 kg.

Votre médecin déterminera la durée de traitement adaptée dans votre cas.

Sivous avez pris plus de Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés que vous n‘auriez di
Sivous prenez trop de comprimés, vous pourriez connaitre des vomissements, des troubles gastro-intestinaux, de
lafiévre, des maux de téte, des étourdissements, des problémes d'élocution, des hallucinations et/ou des troubles
de lavision. Vous pourriez également présenter une coloration rouge orangé de la peau, un gonflement du visage et
des démangeaisons. Contactez immédiatement votre médecin, votre professionnel de santé ou le service des
urgences de I'hpital le plus proche pour demander des conseils.

Sivous oubliez de prendre Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés

Sivous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose oubliée dés que possible, sauf si vous étes a 6 heures ou
moins de la prise suivante.

Ne donnez pas la dose oubliée s'il est presque I'heure de prendre la dose suivante.

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous arrétez de prendre Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés

Vous devez continuer a prendre le médicament aussi longtemps que votre médecin vous le demande, méme si
vous vous sentez mieux. Si vous arrétez le traitement trop tét, l'infection risque de ne pas étre complétement guérie.
Saufindication contraire de votre médecin ou professionnel de santé, vous ne devez pas arréter le traitement.
Sivous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin,
avotre professionnel de santé ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Lors d'un traitement contre la tuberculose, il n'est pas toujours possible de distinguer les effets
indésirables dus a Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés de ceux provoqués par les
autres médicaments éventuellement pris en paralléle. C'est pourquoi il est important d'informer le
médecin ou le professionnel de santé de tout changement de votre état de santé.

Les effets indésirables suivants ont été signalés chez des patients traités par Rifampicine/Isoniazide 150
mg/75 mg comprimés pelliculés :

Les effets indésirables les plus importants de I'isoniazide et de la rifampicine sont les Iésions nerveuses
(voir ci-dessous) et I'inflammation sévére, parfois fatale, du foie (hépatite).

Les effets indésirables signalés le plus fréquemment (chez plus de 1 patient traité sur 10) comprennent
les sensations de fourmillement, de piqire ou d'engourdissement au niveau de la peau, en particulier
dans les pieds et les mains (neuropathie périphérique). Votre médecin vous prescrira un autre
médicament en complément, une vitamine appelée pyridoxine, afin de contrer cet effet (voir plus haut, «
Avertissements et précautions »). La survenue d'une augmentation des enzymes du foie, mesurée dans les
échantillons de sang, est également trés fréquente (voir plus haut, « Avertissements et précautions »).
Habituellement, I'augmentation des enzymes du foie survient au cours des 1 & 3 premiers mois du traitement et les
taux reviennent ensuite & la normale méme en poursuivant le traitement. Siles taux mesurés dépassent un certain
niveau, le médecin pourra décider d'arréter le traitement par Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés
pelliculés. Des bouffées de chaleur peuvent également survenir apreés la prise de Rifampicine/lsoniazide 150
mg/75 mg comprimés pelliculés.

Les effets indésirables signalés fréquemment (chez plus de 1 patient traité sur 100) comprennent une coloration
rougeatre des fluides corporels tels que les urines, les expectorations, les larmes, la salive et la sueur. Les autres
effets indésirables fréquents sont la diarrhée, les douleurs abdominales, la perte d'appétit, les nausées et
vomissements, ainsi que les réactions cutanées avec éruption et démangeaisons, et les déréglements du cycle
menstruel.

Les effets indésirables peu fréquents (survenant chez plus de 1 patient traité sur 1 000, mais chez moins de 1
patient traité sur 100) sont I'inflammation du foie (hépatite), les crises d'épilepsie, les maux de téte, l'inflammation
du cerveau, les changements de personnalité et les troubles de la mémoire. Si vous remarquez des signes et
symptdmes évocateurs d'une dégradation du foie (voir « Avertissements et précautions »), vous devez en informer
immédiatementle médecin ou le professionnel de santé.

Les effets indésirables rares (survenant chez moins d'1 patient traité sur 1 000) comprennent : gastrite, infection
intestinale, inflammation des reins (néphrite), réactions de photosensibilité (sensibilité de la peau a la lumiére) et
conjonctivite.

Les effets indésirables suivants ont été signalés chez des patients traités par Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg
comprimés pelliculés. Cependant, la fréquence de ces effets n'a pas pu étre estimée :

- Réactions allergiques accompagnées de fiévre, de douleurs musculaires et d'une toux

- Réactions cutanées sévéres accompagnées de fiévre, de cloques et d'une atteinte des muqueuses, ou
réactions anaphylactiques engageant le pronostic vital

- Etourdissements, somnolence

- Confusion, désorientation, hallucinations

- Inflammation des poumons (pneumonite)

- Inflammation du nerf optique

- Accumulation d'acide dans le corps (acidose métabolique), augmentation du taux de glucose dans le sang,
syndrome de carence vitaminique appelé pellagre (associé, par exemple, a une démence, des selles molles et une
inflammation de la peau)

- Goutmétallique, bouche séche, flatulences, constipation

- Difficultés & uriner

- Modifications du nombre de globules blancs (leucopénie, neutropénie, éosinophilie, agranulocytose), pouvant
entrainer une augmentation du risque d'infection

- Diminution du nombre de globules rouges (anémie), pouvant entrainer une fatigue, une faiblesse et un
essoufflement

- Diminution du nombre de plaquettes sanguines, pouvant entrainer une augmentation du risque d'ecchymoses
etde saignement

Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en & votre médecin, votre professionnel de santé ou votre pharmacien dés que possible.

5. COMMENT CONSERVER RIFAMPICINE/ISONIAZIDE 150 MG/75 MG COMPRIMES PELLICULES

Tenir hors de la vue etde la portée des enfants. .
Conditions de conservation du flacon, du film thermosoudé (alu-alu) et de la plaquette (alu-PVC/PE/PVAC) : A
conserver dans un endroit sec, a une température inférieure a 30°C eta l'abri de la lumiére.

Conditions de conservation de la plaquette (alu-PVdC/PVC) : A conserver dans un endroit sec, a une température
inférieure & 25°C eta'abri de la lumiére.

N'utilisez pas Rifampicine/Isoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés aprés la date de péremption indiquée sur
I'étiquette. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez & votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés

Les substances actives sont la rifampicine (150 mg) et I'isoniazide (75 mg).

Les autres composants sont :

Noyau du comprimé : silice colloidale anhydre, crospovidone, stéarate de magnésium, amidon de mais, povidone,
gomme laque (blanchie), laurylsulfate de sodium, carboxyméthylamidon sodique.

Vernis et pelliculage : hypromellose, Opadry AMB rouge 80W550009 (alcool polyvinylique, talc, laque aluminique
Ponceau 4R, dioxyde de titane, Iécithine, gomme xanthane).

Aspect de Rifampicine/lsoniazide 150 mg/75 mg comprimés pelliculés et contenu de I'emballage extérieur
Comprimés pelliculés de couleur brune a brun rougeatre, ronds, biconvexes, vierges sur les deux faces.

Les comprimés de doivent pas étre divisés.

Poche atriple épaisseur en alu/PET/PEBD contenant 500 ou 1 000 comprimés. La poche est conditionnée dans un
flacon rond, blanc opaque en PEHD, scellé par un opercule en aluminium et fermé par un bouchon a vis en
polypropyléne.

Plaquette en alu/PVC/PVDC de 10 comprimés. Boite de 10 plaquettes. Présentation : 100 (10 x 10) comprimés
Plaquette en alu/PVC/PVDC de 28 comprimés. Boite de 3 ou 24 plaquettes. Présentation : 84 (28 x 3), 672 (28 x 24)
comprimes.

Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 10 comprimés. Boite de 10 plaquettes. Présentation : 100 (10 x 10) comprimés
Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 28 comprimés. Boite de 3 ou 24 plaquettes. Présentation : 84 (28 x 3), 672 (28 x
24) comprimés.

Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 7 comprimés. Boite de 10 plaquettes. Présentation : 70 (7 x 10) comprimés
Film thermosoudé en alu/alu contenant 10 comprimés. 10 films thermosoudés par boite. Présentation : 100 (10 x
10) comprimés.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Rifampicinal/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
rifampicina e isoniazida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo empiecen a tomar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Sitiene algunaduda, consulte a sumédico, profesional sanitario o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted o su hijo, ya que puede perjudicarles.

- Siusted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Como tomar Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Posibles efectos adversos

Conservacion de Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Contenido del envase e informacion adicional

onhw

1. QUE ES RIFAMPICINA/ISONIAZIDA 150 MG/75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA Y
PARA QUE SE UTILIZA

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta indicado para el tratamiento de la
tuberculosis en adultos y nifios que pesen mas de 20 kg.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR RIFAMPICINA/ISONIAZIDA 150 MG/75 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

No tome Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula:

- si es hipersensible (alérgico) a la isoniazida, a la rifampicina o a alguno de los demas componentes de
Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula (ver seccién 6, Composicién de
Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula);

- sipadece una enfermedad aguda del higado;

- sipadece una enfermedad del higado inducida por medicamentos;

- sihasufrido anteriormente un dafio del higado en relacion con laisoniazida o la rifampicina;

- si ha presentado anteriormente efectos adversos graves de la isoniazida o la rifampicina, como fiebre por
medicamentos o escalofrios;

- sirecibe voriconazol (un medicamento que se usa para tratar las infecciones por hongos) o un medicamento
paralainfeccién por el VIH que pertenezca al grupo de los inhibidores de la proteasa.

Advertencias y precauciones

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede causar una enfermedad del
higado (hepatitis). Debe estar atento a sintomas que pudieran deberse a un dafio del higado, como una pérdida
inexplicable del apetito, nduseas, vémitos, color oscuro de la orina, coloracién amarillenta de la piel (ictericia),
fatiga persistente que tome mas de tres dias y dolor abdominal o molestias al palpar el abdomen. Sitiene alguno de
estos sintomas, informe de inmediato a su médico.
Puede tener un mayor riesgo de presentar hepatitis:
- sitiene mas de 35 afios;

- si bebe diariamente bebidas alcohdlicas (ver «Toma de Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos
recubiertos con pelicula con alimentos y bebidas»);

- sipadece untrastorno crénico del higado;

- siconsume drogasilegales inyectables (p. ej., heroina).

Si pertenece a uno de estos grupos, su médico controlara atentamente su funcién hepatica.

Ademas, lo someteran a vigilancia estrecha:

- si usa al mismo tiempo algin medicamento administrado de manera crénica (ver «Toma de Rifampicina /
Isoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula con otros medicamentos»);

- sisufre hormigueos en las manos y los pies (neuropatia periférica);

- siestdembarazada;

- sipadece unainfeccion porel VIH.

Si presenta sintomas de tipo gripal, como fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares, etc., debe informar de ello a
sumeédico, ya que la causa puede ser Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula.
El efecto adverso mas frecuente de la isoniazida, uno de los principios activos de Rifampicina/lsoniazida 150
mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula, es la presencia de hormigueo en las manos y los pies (neuropatia
periférica) (ver «Posibles efectos ). Debe estos sintomas al médico o profesional sanitario.
Durante el i con Ri Isoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula se debe
administrar sistematicamente una vitamina llamada piridoxina en dosis de 10 mg al dia, ya que disminuye en gran
medida el riesgo de presentar neuropatia.

Si es hipersensible a la etionamida o a la niacina (4cido nicotinico), debe informar de ello a su médico, porque
también puede ser hipersensible a Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula.
Sipadece epilepsia o tiene antecedentes de enfermedades psiquiatricas, debe informar de ello a su médico, ya que
puede afectar a su capacidad para tolerar Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con
pelicula.

Sipadece problemas del rifion, diabetes o porfiria, es importante que informe de ello a su médico, ya que es posible
que Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula no sea adecuado para usted.

Si esta tomando cortisona o cualquier medicamento del tipo de la cortisona, debe informar de ello a su médico, ya
que podria ser necesario aumentar la dosis de cortisona mientras toma Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg
comprimidos recubiertos con pelicula.

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede causar una coloracion
anaranjada rojiza de los liquidos corporales, como la orina, el esputo y las lagrimas. Esto se debe a la rifampicina y
no precisa atencion médica. Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula también
puede causar la coloracién de las lentes de contacto.

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede reducir los efectos de los
anticonceptivos orales («pildora»), por lo que se debe usar un método anticonceptivo diferente o adicional (p. ej.,
preservativos, un dispositivo intrauterino u évulos vaginales) durante el tratamiento con Rifampicina/lsoniazida
150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Es importante que su médico o profesional sanitario sepa de
todos sus sintomas, incluso si usted cree que no estan relacionados con la infeccién tuberculosa.

Toma de Rifampicinal/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula con otros
medicamentos

Es importante que informe a su médico, profesional sanitario o farmacéutico si esta tomando o ha tomado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta, ya que estos medicamentos pueden
afectar ala accién de Rifampicina / Isoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula, o Rifampicina /
Isoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede afectar a su accion. Los efectos adversos de
cualquiera de los medicamentos pueden empeorar y los medicamentos pueden volverse menos eficaces.

No debe tomar Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula con:

- voriconazol (un medicamento que se usa para tratar las infecciones por hongos);

- inhibidores de la proteasa del VIH (medicamentos que se usan para tratar la infeccion por el VIH);

- hidréxido de aluminio (un medicamento que se usa para tratar enfermedades relacionadas con el acido
gastrico);

- disulfiram (un medicamento que se usa para el tratamiento del alcoholismo crénico).

Los principios activos de Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula también
pueden interactuar con otros muchos medicamentos, como por ejemplo:

- medicamentos para tratar lainfeccién por el VIH (p. ej., efavirenz, nevirapina);

- medicamentos para tratar las infecciones por hongos (p. ej., ketoconazol, fluconazol);

- antibidticos (p. e]., claritromicina);

- medicamentos para tratar la malaria o paludismo (p. €j., quinina);

- mmunosupresores (p. €j., ciclosporina, tacrélimus);

- s para tratar er cardiacas (p. ej., verapamilo, digoxina);

- medlcamemos para tratar los lipidos sanguineos (p. e]., simvastatina);

- algunos medicamentos para tratar la diabetes (p. ej., glibenclamida);

- losanticonceptivos orales;

- medicamentos para tratar las convulsiones epilépticas (p. ej., fennoma carbamazepina, valproalo)

- medicamentos que se usan como ayuda para dormir inas, p. ej., n,
triazolam, midazolam);

- medicamentos para el tratamiento de ciertas enfermedades psiquiatricas (neurolépticos, p. ej., clorpromazina,
haloperidol);

- medicamentos para prevenir los coagulos sanguineos (derivados de la cumarina o de la indandiona, p. ej.,
warfarina);

- medicamentos que se usan durante la cirugia (narcéticos, p. ej., alfentanilo, enflurano);

- los corticoesteroides (p. ej., prednisolona, medicamentos para el tratamiento de las inflamaciones y de
enfermedades como el asma o la artritis reumatoide);

- elparacetamol (unanalgésico).

Tomar cualquiera de estos medicamentos junto con Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos
recubiertos con pelicula puede serinadecuado o puede requerir un ajuste de la dosis.

Toma de Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula con ali y

3. QOMO TOMAR RIFAMPICINA/ISONIAZIDA 150 MG/75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA

Siga exactamente las instrucciones de de Isoniazida 150 mg/75 mg

recubiertos con pelicula indicadas por su médico o profeslonal de lasalud. En caso de duda, consulte de nuevo a su
médico, profesional sanitario o farmacéutico.

La dosis de Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula depende su peso corporal.
Para nifios que pesen 21-30 kg, administre 2 comprimidos al dia (solo si el nifio es capaz de tragar comprimidos
solidos).

Sipesa 30-39 kg, tome 2 comprimidos al dia.

Sipesa40-54 kg, tome 3 comprimidos al dia.

Sipesa 55-70 kg, tome 4 comprimidos al dia.

Sipesamas de 70 kg, tome 5 comprimidos al dia.

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula se debe tragar con agua u otra bebida.
Los comprimidos se deben tomar en ayunas, con el estémago vacio (por lo menos una hora antes o dos horas
después de una comida).

Si padece una enfermedad de los rifiones, su médico puede recetarle formulaciones independientes de los
farmacos que componen Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

No se recomienda Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula para los nifios que
pesen menos de 30 kg.

Su médico decidira qué duracion del tratamiento es la adecuada para usted.

Sitoma mas Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula del que debe

Si toma demasiados comprimidos puede tener vomitos, trastornos gastrointestinales, fiebre, dolor de cabeza,
mareos, habla dificultosa, alucinaciones o alteramones visuales. Tamblen puede presentar coloracién anaranjada
o rojiza de la piel, hinchazén de la cara y Pongase ir en contacto con su médico o
profesional sanitario o con el servicio de urgencias del hospital mas cercano para mas informacion.

Si olvidé tomar Rifampicinallsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Si olvida tomar una dosis o se la salta, tome la dosis olvidada lo antes posible si faltan mas de 6 horas para la
siguiente dosis.

No administre la dosis olvidada si ya es casi la hora de la siguiente dosis programada.

No tome una dosis doble para compensarlas dosls olvwdadas
Si interrumpe el con i
pelicula

Debe seguir tomando el medicamento durante el tiempo que le haya |nd|cado su médico, incluso si ya se siente
mejor. Si interrumpe el tratamiento demasiado pronto, es posible que la i no se cure ite. No
debe interrumpir el tratamiento a menos que se lo diga su médico o profesional sanitario.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, profesional sanitario o
farmacéutico.

150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Al tratar la tuberculosis, no slempre es

WHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHUIO: UHOOPMALIMA ANsi NONb30OBATENSA

7 i, 150 Mr/75 mr
PUCHAMAULUH 1 UOHUAINA

Mepen Hayanom npvema AaHHOTO Npenapara Bamu UM Bawum
MHCTPYKLMIO, TaK KaK B Heil yKa3aHa BaXHasl ANs Bac MHopMaLus.
- CoxpaHuTe JaHHYI0 HCTPYKLWMIO. Y BAC MOXET NOSIBUTLCS HEOBXOAUMOCTL NPOECTE €€ CHOBA.

- Ecnm y Bac BOSHMKTM AarnbHeiluMe BOMPOCHI, OGPATUTECH K BAleMy Bpauy, MEAMUMHCKOMY PaBoTHMKY Win
hapmauesTy.

- HaHHblit i npenapar 0 Bam Unu Bawwemy peGeHky. He nepeaasaiite ero apyrim
AMLEM. OH MOXET HaHECTM UM BpE, AAXKE eCNM UMEIOLINECS Y HUX CUMNTOMbI 3a6ONEBaHUs MAEHTMUHbI BaLIMM
CUMTOMAM MV CUMITOMAM Bawero peGeHka.

- Ecrmy Bac unu y Bawwero pe6eHka nossunmch Kakne-nnbo noGouHbie adekTbl, 06paTUTeCh K BalleMy Bpavy Ui
hapmauesTy. Takke U B Cryyae nosiBneHuns No6o4HbIX apeKToB, He ykasdaHHbIX B AaHHON MHCTPYKLMN.

npouTuTe

CopepxaHue AaHHOW MHCTPYKUMN:
1. Y7o npencraensiet cobon npenapat Pudamnuumt/M3oHnasna TabneTtku, NoKpbITbIe NNeHouHo o6onoykon, 150 mr/75
MI 1 [i7151 YEr0 €10 NPUMEHSIOT

2. Uto HeoBX0aMMO 3HaTb 40 Havana npuema npenapara PuchamnuunH/VoHnasua Tabnetki, NoKpbITble NNEHOUHOM
oBonoukoit, 150 Mr/75 mr
3.

Kak b Npenapart Pud: MH/V30HW: TabneTku, NOKpbITbIE NNEHO4HOI 0605104KoiA, 150 MF/75 Mr

4. Bo3MOXHble N060o4HbIe ahdeKTbl
5. KakxpaHuTs npenapat Puchamnuuyu/V30H1asns TaBneTki, nokphIThIE NNEHouHoi 060M04Koi, 150 Mr/75 Mr
6. CopepX1Moe ynakoBkM 1 npoyas MHgopmaums

YTO MPEACTABNSET COBOW MPEMAPAT PUGAMMULIMH/M3OHUA3UL, TabneTku, NOKpbITLIE MNEHOYHOM
oGonchovl 150 Mr/75 MIr U AN YErO EFO NPUMEHAIOT
Mpenapar PuchammuLiH/3oHnasna TabneTku, noKkpbITbIE MNEHOUHOM 0BONONKOIA, 150 M/75 MF MPUMEHSIOT AN NeveHns
T y naeten 7 TenaGonee 20 kr.

2. YTO HEOBXOAMMO 3HATb OO HAYAJIA NMPUEMA MPEMAPATA PUGAMMULUMH/U3OHUASUL TabneTku,
NOKpPbITLIE nnenouucv’l oﬁonoukol?l 150 MI/75 M

He NOKPLITLIE 7] i, 150 mr/75 mr:

- ecnu y Bac umeetcst mnepqyacmmenbnocm (anneprusi) K M3oHMasnay, pmbamnnuuny. WK K Kakomy-nnbo u3
BellecTs, GNETKY, NOKPLITLIE NNEHOYHOI

o6onouko, 150 Mr/75 Mr (oM. pasaen 6 «qm B .maam TabneTku, NoKpLITHIE

nneHo4Hoin 060no4Koit, 150 Mr/75 mr»);

- ecnuysac

- ecnuyBacumeeTcs zaﬁonesawne neyeHn, BleBaHHDe NPUEMOM NeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

- ecnu y Bac paHee BOSHUKNO HApylleHMe (yHKUMM NedYeHy, BbI3BAHHOE NPUEMOM MPUEMOMUIOHMASUAA MnM
pucdbamnuumHa;

- €CnM y BaC BO3HWKNW TsbKenble MoGOUHbIE A((EKTbl M30HMA3NAa K PUDAMNULMHA, TakMe KaK NeKapeTBEHHas
[nMxopagika unm 03Hob;

- ©CIIV Bbl NPUMEHSETE BOPUKOHA3ON (NPENapar Ast NIeuEHIsi rpUBKOBbIX MHEKUMIA) Ui MpenapaT Ans neveHms BUY-
MHEpEKUMN, OTHOCALLMICA K KNacCy MHTMBUTOPOB NpoTeassl.

posible diferenciar entre los efectos adversos causados por Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg corr
recubiertos con pelicula y los causados por cualquier otro medicamento que pueda estar tomando a la vez. Por eso
es importante que informe a su médico o profesional sanitario sobre cualquier cambio que se produzca en su
estado de salud.
Se han notificado los siguientes efectos adversos en los pacientes tratados con Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75
mg comprimidos recubiertos con pelicula:
Los efectos adversos mas importantes de la isoniazida y la rifampicina son trastornos neurolégicos (ver mas
adelante) y unainflamacion grave y en ocasiones mortal del higado (hepatitis).
Los efectos adversos reportados con mayor frecuencia (mas de 1 de cada 10 pacientes tratados) son las
sensaciones de hormigueos, pinchazos y adormecimiento de la piel, sobre todo en los pies y las manos (neuropatia
periférica). Su médico le recetara un medicamento complementarlo que contiene una vitamina llamada piridoxina
para contrarrestar este efecto (ver mas arriba «Ad cias y p con mucha frecuencia
se produce un aumento de las enzimas hepaticas medidas en muestras de sangre (ver mas arriba «Advertencias y
precauciones»).
Por lo general las enzimas hepaticas aumentan durante los primeros 1-3 meses de terapia, y regresan a la
normalidad aunque el tratamiento continde. Cuando los valores aumentan por encima de cierto valor, el médico
puede tomar la decision de interrumpir el con Rif Isoniazida 150 mg/75 mg comprimidos
recubiertos con pelicula. También pueden producirse sofocos después de tomar leamplclna/lsomanda 150 mg/75
mg comprimidos recubiertos con pelicula.
Los efectos adversos reportados con frecuencia (mas de 1 de cada 100 pacientes tratados) son la coloracién rojiza
de los liquidos corporales, como la orina, el esputo, las lagrimas, la saliva y el sudor. Otros efectos adversos
frecuentes son diarrea, dolor abdominal, pérdida de apetito, nduseas y vomitos, asi como reacciones cutaneas con
erupcioén y/o picor y alteraciones del ciclo menstrual.
Los efectos adversos poco frecuentes (mas de 1 de cada 1.000 pacientes tratados, pero menos de 1 de cada 100)
son inflamacién del higado (hepatitis), convulsiones epilépticas, dolor de cabeza, inflamacion del cerebro, cambios
de personalidad y deterioro de la memoria. Si nota signos y sintomas que pudieran indicar un dafio del higado (ver
«Advertencias y precauciones»), debe informar de inmediato al médico o profesional sanitario.
Los efectos adversos raros (menos de 1 de cada 1.000 pacientes tratados) consisten en gastritis, infeccion
intestinal, inflamacién de los rifiones (nefritis), reacciones de fotosensibilidad (sensibilidad de la piel a la luz) y
conjuntivitis.
Se han notificado los siguientes efectos adversos en pacientes tratados con Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg
comprimidos recubiertos con pelicula, aunque no se dispone de estimaciones de su frecuencia:
- reacciones alérgicas, con fiebre, dolores musculares y tos;
- reacciones cutaneas graves, con fiebre, ampollas y afectacion de las membranas mucosas, o reacciones
anafilacticas que ponen en peligro la vida;
- mareos, somnolencia;
confusion, desorientacion, alucinaciones;
inflamacion de los pulmones (neumonitis intersticial);
- inflamacién del nervio optico;

acumulacion de acido en el organismo (acidosis metabdlica), aumento de los niveles de glucosa en la sangre,
un sindrome de deficiencia vitaminica llamado pelagra (que puede producir, por ejemplo, demencia, heces blandas
einflamacion de la piel);
- gustometalico, sequedad de la boca, flatulencia, estrefimiento;
- dificultades para orinar;
- alteraciones en los conteos de glébulos blancos (leucocitopenia, neutropenia, eosinofilia, agranulocitosis), que
pueden dar como resultado un aumento del riesgo de infecciones;
- disminucion en los conteos de gldbulos rojos (anemia), que puede dar como resultado fatiga, debilidad y
dificultad para respirar;
- disminucion del niumero de plaquetas, que puede darlugar a un aumento del riesgo de hematomas y sangrado.
Si alguno de los efectos adversos se agrava, o si nota algin efecto adverso que no aparece en este prospecto,
informe lo antes posible a sumédico, profesional sanitario o farmacéutico.

5. QONSERVACI()N DE RIFAMPICINA/ISONIAZIDA 150 MG/75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacion de los envases en frasco, tira (Al-Al) y blister (Al-PVC/PE/PVdC): Conservar en un
lugar seco por debajo de 30°C y proteger de la luz.

Condiciones de conservacion del envase en blister (Al-PVdC/PVC): Conservar en un lugar seco por debajo de
25°Cy protegerdelaluz.

No utilice Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula después de la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a labasura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el medio ambiente.

G CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIONADICIONAL
de ida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Los principios activos son rifampicina (150 mg) e |son|a2|da (75mg).
Los demas componentes son:
Nucleo del comprimido: silice coloidal anhidra, crospovldona esteara(o de magneslo almidén de maiz, povidona,
gomalaca (blanqueada), i de sodio y carboxi on sodic
Sellado y recubrimiento pelicular: hipromelosa, Opadry AMB Red 80W550009 (alcohol polivinilico, talco, laca de
aluminio Ponceau 4R, dioxido de titanio, lecitina, goma xantana).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula, redondos, biconvexos, de color entre marrén y marrén rojizo y lisos por
ambas caras.

Los comprimidos no se deben dividir.

Bolsa laminada triple de AI/PET/LDPE que contiene 500 o 1.000 comprimidos. La bolsa se envasa en un frasco
redondo de HDPE opaco de color blanco, sellado con una hoja de aluminio y cerrado con un cierre de rosca de
polipropileno.

Blister de AI/PVC/PVDC de 10 comprimidos, con 10 blisteres por caja. Tamafo del envase: 100 (10 x 10)
comprimidos.

Blister de Al/PVC/PVDC de 28 comprimidos, con 3 0 24 blisteres por caja. Tamafios de envase: 84 (28 x 3), 672 (28
X 24) comprimidos.

Blister de AI/PVC/PE/PVDC de 10 comprimidos, con 10 blisteres por caja. Tamafio del envase: 100 (10 x 10)

bebidas

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula se debe tomar en ayunas, con el
estémago vacio (por lo menos una hora antes o dos horas después de una comida).

No debe tomar tomar bebidas alcohdlicas mientras esté tomando Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg
comprimidos recubiertos con pelicula, ya que aumenta el riesgo de lesion del higado.

Si se toma Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula junto con queso o con
pescado (alimentos ricos en histamina o en tiramina), puede producirse enrojecimiento o picor en la piel, sensacion
de calor, latidos rapidos del corazén o palpitaciones, sudores, escalofrios o piel fria y sudorosa, dolor de cabeza y/o
aturdimiento. Si presenta estos efectos adversos, evite comer queso y pescado mientras esté tomando este
medicamento.

Embarazoy lactancia

Si se queda embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, debe contactar a su médico o profesional
sanitario para comentar los posibles riesgos y beneficios del tratamiento antituberculoso para usted y su hijo.

La isoniazida y la rifampicina se excretan en la leche materna de las madres lactantes. No se han comunicado
efectos negativos en nifios lactantes de mujeres tratadas con estos medicamentos. Sin embargo, las
concentraciones del medicamento en la leche materna son tan bajas que la terapia o profilaxis antituberculosa de
un bebé solo con la lactancia no es confiable.

Conducciény uso de maquinas

Rifampicina/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede causar alteraciones visuales,
mareos y otros efectos adversos en el sistema nervioso que pueden afectar a la capacidad para conducir y usar
maquinas.

Rifampicinal/lsoniazida 150 mg/75 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene laca de Ponceau 4R
Este medicamento contiene un colorante (laca de Ponceau 4R) que puede provocar reacciones alérgicas.

Blister de AI/PVC/PE/PVDC de 28 comprimidos, con 3 0 24 blisteres por caja. Tamafios de envase: 84 (28 x 3), 672
(28 x 24) comprimidos.

Blister de AI/PVC/PE/PVDC de 7 comprimidos, con 10 blisteres por caja. Tamafio del envase: 70 (7 x 10)
comprimidos.

Tirade Al/Al de 10 comprimidos, con 10 tiras por caja. Tamafios de envase: 100 (10 x 10) comprimidos.
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MNpenapar P n n, 150 mr/75 mr copepxut
KpacuTenb noHco 4R nak.

[laHHbIi NEKAPCTBEHHBIN NPENapaT CONEpXMT KpacuTeNs (MOHCO 4R Nak), CNOCOBHIV BbI3bIBATL ANNEPIUNECKUE PEaKLMM.
3. KAK MPUHUMATb NPEMAPAT PUDAMMULIMH/M3OHUA3NA a i, 150
Mr/75Mr

Mpenapat P 7 Tabner oBonoukonr, 150 mr/75 mr Bcerga cneayet

NPVHAMATL B TOYHOM COOTBETCTBUM C npennwcaumﬁmm Bpava Menmuvluckoro pabotHuka. ECIiv y BaC BO3HMKAIOT
COMHEHWsI, Bam CrieayeT 06paTuTLCA K Baluemy Bpady,
Dosa npenapata Puchamnuuun/V3oHunasna Tabnetkin aucneprupyemsle 150 Mr/75 Mr 6bina onpeqenena C y4eTom Macchb!
Tena Bawwero peGeHka.

[o3a ansi AeTeii Becom 21-30 Kr CocTaBnseT 2 TABNETKM B CyTKM (TOMbKO /NS ASTEHA, COCOBHLIX MPOMATbIBATS TBEPAbIE
Tabnetku).

osanpu sece 30-39 kr cocTasnsieT 2 TabneTku B CyTKN.

No3anpu Bece 40-54 kr cocTaensieT 3 TabneTku B CyTKN.

[losa npv Bece 55-70 kr cocTasnsieT 4 TabneTkn 8 cyTkm

o3anpu Bece 6onee 70 kr cocTasnser 5 TabneTok B CyTkM.

Mpenapat Pucdamnuumn/MsoHnasna Tabnetkum, NokpeiTble NneHouHoi o6onoykoi, 150 mr/75 Mr cneayeT 3anueath BOAOW

VNV iPYTM HaruTKOM.

TabneTku cnesyet np HaTowak panHe )AMH Yac 10 UNK Yepes ABa Yaca nocne efbl).

Ecnu y Bac umeetcsi 3abonesaHue novek, Bau spaq MOXET Ha3HauNTb BaM KaX(biii M3 KOMMOHEHTOB Mpenapara
TabneTkun, NOKpbITbIE NNeHo4HON 060nouKoi, 150 Mr/75 Mr No OTAENBHOCTH.

Mpenapar Puchamnuuut/13oHnasu TaBneTku, NokpbITbie MAEHOYHOM 0B0N0YKOiA, 150 MI/75 Mr He pekoMeHoBaH ans

[AeTer ¢ maccoi Tena meHee 30 kr.

Balu Bpav pewuyT, kakas ANUTENbHOCTb NeyeHis Bam TpeByeTcs.

Ecnv BbI NpeBbIcUnY A03y Npenapata i i, 150
mr/75mr
Ecnu Bl NPUHSNN CANWKOM Gonblioe TaGnerok, Takux CMMNTOMOB, Kak peoTa,

PacCTPOMCTBA KENYOYHO-KULLIEYHOTO TPakTa, Xap, ronoBHasi Gofb, rONOBOKPYXEHWe, Hepasbopunsas pedb,
FanAIOUMHALIY WNW HAPYLUEHNS 3PEHNS. Bama KO@ MOKET OKPACHTLCA B KACHO-OPAHKEBBIH LBET, MOXET NORBHTLCA
otek nmua u 3ya. K Baluemy Bpady, MEAUUMHCKOMY paGoTHUKy unu B
OTAEneHe HEOTNOXHO NOMoLLM GnvKaiiLuei Gonwmubl.

Ecnu Bbl 3a6bInM NPUHATL , NOKPbITbIE " n, 150

mr/75 mr

Ecnu Bbl NPONYCTUAN Wi 3a6bin NPUHATL [O3Y, CIEAYeT MPUHATL MPOMYLIEHHYIO [03y KaK MOXHO GbicTpee, 3a

cnyqaes, Koraa " npuem BTeueHe 64acos.

Ecnu Bpems npuema creaytoLLeil 403bl NOYTV HACTYNIUNO, NPONYCTUTE NPUEM NPOMYLLEHHO A03bI.

He npuHymMaiiTe 4BOiHYI0 03y, YTOBbI BOGMIONHMTE NPONYLLEHHYHO.

Ecnu BbI npvem " i,

150 mr/75 mr

Bam crieayet npofomkats npmeM npenapara B Te4eHUe Nepuofia, NPEANMCAHHOND BALLMM BPAYOM, aXe eCr Balle
BbIT NPeKpaTUTe NPUEM NPenapaTa, UHEKLVS MOKET HE UINEUNTLCS

flonHoCTLlo. Baw He cnefyeT npexpamam nederme, ecrv Bbl HE NOMYYNM COOTBETCTBYIOLIEE YKa3aHue Balero Bpaya nnm
ME[MUMHCKOTO paBoTHMKa.
Ecnm y Bac Jit

BOMpPOCk! MO Mp! [naHHoro obpaTuTech Kk Balemy Bpady,

Mpenapat Tabnetkm,

3aBonesanue nevenm (renatur). Byaste KcuaMnTomMam, nedenn,
HeOBbSICHUMAsi NOTEps anneTuTa, TOWHOTA, PBOTA, MOTEMHEHME MOWM, MOXENTEHUE KOXW (KenTyxa), NocTosHHas
cna6ocTk, npogomkatowascs Gonee 3 gHei, a Takke 6onb 1 GonesHeHHas HyBCTBUTENLHOCTL B 0GnacTu xueota. B cnyyae
BOBHUKHOBEHWS NOA0BHBIX GUMNTOMOB HEMEINIEHHO COOBLLMTE O HYX BaLLIEMy Bpady.

Y BAC MOXET GbiTb NOBbILIEH PUCK PA3BUTHS renaruTa:

- ecnusam6onblue35 nert;

- ecnu Bbl eXeHeBHO ynoTpeGnisieTe ankoronbHble HanWTKK (cM. «MMpuem npenapata Pucbamnuumh/aoHmasms
TaBReTKY, NOKPLITBIE NNEHOYHOM 0BOMOUKO, 150 MI/75 MF BMECTE C MMALLEV 1 HAMMTKAMMY);

- €CIMY BACMMEETCS XPOHUYECKME 3aB0neBaHme neqeHn;

- €CnMBbI ynoTPe6sieTe NHLEKLVOHHbIE HAPKOTUKIA (HANPUMED, FePOMH).

B criyyae, €It Bl OTHOCHTECE K OAHOI U3 NIEPEUMCIEHHLIX KATETOPWiA, Balll BPaX NPOBEAET TUIATENbHYI0 OLIEHKY (yHKLNM
BalLei NeyeHu.

Takke 3a BaMy1 Gy[eT OCYLIECTBAATLCA TWATENbHOE HABMIOAEHHE, eCTn:

- €CnM Bbl NapannenbHo nonyyaeTe npenaparbi O Xpol oM. 7
Pudamnuumn/soHnasna Tabnetku, nokpbiTbie NneHouHon oGonouykoit, 150 Mr/75 mr ¢ apyrumu ﬂeKapCfEEHHbIMVI
npenapatami»);

- €CIMBbI CTPaAaeTe OT NOKaNbIBAHMS B KUCTSX PYK M CTYMHSAX (Nepudepuieckas HeriponaTus);

- ecnuBbI GepemeHHsl;

- ecnuy Bacumeetcs BUY-uHdekums.

TpU BOZHUKHOBEHMM TPUNMONOAOBHLIX CUMMTOMOB, HaNPUMEP NMXOPAAKE, TONIOBHAs 60Mb, 6OMb B MBIWLAX 1 T. M., BaM
cnepyeT coobwwTe 06 3TOM BaweMy Bpady, Tak Kak OHM MOTYT GbiTb Bbi3BaHbI NMpUEMOM mnpenaparta
Pudamnuumn/Msonnasna Tabnetku, NOKpbITbie NNeHo4Hon 06omnoukoi, 150 mr/75 mr.

MokanbiBaHe B KACTSIX PYK M CTynHsX (nepudbepuyeckas HemponaTusl) — 3TO CaMblil YacTbii NOGOYHLIA adhdekT
W30HMA3MAa, OLIHOTO M3 AKTMBHBIX UHT OHIA3E TABNIETKM, MOKPBITBIE MMEHOYHOM
o6onoukoit, 150 Mr/75 Mr (cM. pasaen «BoamoxHble NoGouHble achdekTsi»). O NioBbix NOACBHbLIX cMMNTOMaX Bam creayet
CooBLIaTh BaleMy Bpady Wi MEAMUMHCKOMY paboTHuky. B nepuon nedeus

oBonoukoit, 150 Mr/75 Mr Moxet

v Y.

4. BO3MOXHbIE MOBOYHBIE 3®®EKTbI
Kak 1 nioGoit apyroid nekapcTeeHHbI npenapart, Puchamnuumnn/M3oHmnasna Tabnerku, NokpbiTblie NNeHo4YHon 060No4Koil,
150 MI/75 MI MOXET BbI3bIBATL I0GOYHBIE AC(EKTbI, XOTS OHY BOSHVKAIOT HE y BCEX NALMeHTOB. Mpu neveHin Tybepkynesa
He Bceraa MOXHO apcpexThl, npenapartom PucamnuumH/Vzonnasun Tabnertku,
MOKPLITBIE NIEHO4HOI 0605104KOIA, 150 MF/75 Mr, OT aththeKTOB, BbI3BaHHbIX APYrMU Npenapatami, KOTopbIe Bbl MOXETe
NPUHUMATL OAHOBPEMEHHO. M0 3TOI NPUYMHE BaxHO coobLLaTh Balemy Bpady Uni MeaULMHCKOMY paBoTHUKY O NoBbix
mmeueumx B COCTOSIHUM BALLIETO 3710POBLA.
nevekve F

0HNa3WA TabneTku, NOKPbITLIE NIIEHOYHO 060NMOYKOIA,

y
150 mr/75 mr, OT pchekTbI:

pekTam OTHocaTCs HepBoB (CM.
Hme) WTsKernoe BocnaneHme neuewl (renatuT), uroraa co cMepTem:HblM ucxonom.
HauBonee yacto ot akne nob achcpexThi (BCTPH y Bonee 4em 1 13 10 NauMEHTOB, NPOXOAUBLUMX
nieveHme), Kak WM OHEMEHWS KOXM, B OCOBEHHOCTM B CTYMHSIX U KUCTSIX PyK
(nepmpepwuecxaﬁ Herponatus). J:Lnn NpeaoTepalleHns  3Tux atpdaenos Ball Bpay MOXET HasHauuTb Bam
non en: i BUTaMUH, KOTOPbIiA (cm. Bbie «[ npenapar

npenapar,
Pudbamnuumn/M3oHnasua TabneTku, NokpbITbie NEHO4HOH 060NouKoN, 150 mr/75 wr, 5yl:lee 0COGEHHO OCTOPOXHBI»).
Kpome Toro, o4eHb Yacto aKTUBHOCTU KpOBM (CM. BbilWe
«MpuHumas npenapat PucamnuuuH/3oHnasu Tabnetku, nokpbITblie MNIEHOYHOR oﬁonouxow 150 mr/75 wr, 6yaste
0COGEHHO OCTOPOXHbI»).

Kak npaguro, hepmenToB B nepBble 1-3 MecsLa 1 HOPMAM3YETCH HECMOTPS Ha
NPOLIOMKEHME NEYEHNs NPenapaToM. Ecnm aKTUBHOCTb 3TMX /1 YPOBEHb, Bpay MOXeT
NPUHATL pelueHne o nevel Tabnerku, NNEHOYHOI
oBonoukoit, 150 mr/75 wr. Mocne aneMa npenapara PMQ)aMnVluMHMsowlast TabreTkM, MOKPBITbIE MIEHOUHON
o6onoukor, 150 Mr/75 Mr BHYTpb Takke MOTyT BO3HWKATh NPUIMBbI Xapa.

YacTble noGquhle athchekTbl (BCTpeyatotes y Gonee vem 1 u3 100 nevenue)

TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOYHO 060M04KoMH, 150 M/75 Mr Hi perynslpno npi HVIMaTb BUTAMUH B
1036 10 MT B CyTKW, TaK KK OH 3aMETHO CHIKAET PUCK PA3BUTHS HeViponaTM.

Buronoruyecknx )KM/:[KOCTEM Takux Kak mouva, MOKpOTa CnesHas XWAKOCTb, CnoHa U NoT.
UIACTHIMM NOGOAHBIMY ChEHSKTAMM TAIOKE HENAIOTES AWAREA, GO & AMBOTS, NOTEPA ANETUTA, TOLLINOTA W PROTA, & TAKKS

Ecnny Bac umeertcar Pt (OCTb K 3T WU HUALMHY (HUKOTMHOBOW KUCIIOTE), Hi WUTE

peakuvn, ChINbHO 1 (M1N) 3yA0M, 1 HAPYLIEHNS MEHCTPYaNbHOTO UnKNa.

06 9TOM BaLLeMy Bpady, Tak Kak y Bac Takke MOXET BbiTb rurnep K npenapary P

TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOYHOI 060nou4koi, 150 Mr/75 mr.

Ecnuy Bac nmeetcs v neuxMaTpuYe i B BaMm crieayet coobLwmTL

06 9TOM BaweMmy Bpauy, Tak Kak 3TV 3aBOneBaHMsi MOTYT MOBMMSATb Ha Bally CrIOCOGHOCTL MEPEHOCUTL Mpenapar

Pudamnuumn/MaoHnasma Tabnetku, NoKpbITbie NNeHo4Ho 060noukoi, 150 Mr/75 Mr.

Ecnuy Bac umeetcs 3abonesaHns noyek, anabet unu nopcupus, BaxkHo coobLUMTL 06 3TOM Ballemy Bpady, Tak kak B 3TOM

cnyvae npenapar PychamnuuuH/30HMasns TaBNeTky, NOKPLITLIE MNEHO4HOI 0BONoUKoM, 150 MI/75 Mr MOXET Bam He

noponTH.

Ecnn Bbl NPUHUMAETE KOPTU3OH W NioBoil Npenapar-aHaror KOPTU3oHa, Bam HEOBXOAVMO COOBIMTL 06 TOM BaleMy

Bpauy, Tak kak BO Bpemsi npuema npenapara Pmpamnmumu/l/laoumaamn TabneTkn, NOKPbITbIE NNEHOYHOI 0Bonoukon, 150

MI/75 Mr MoxeT 7103b1 KOPTU3OHa.

Mpwvem npenapata PucbamnuumH/3onuasng Taﬁnewm NOKPbITbIE NNEHOYHOM 060M04KoM, 150 Mr/75 Mr MOXET NPUBECTH K

OKpaLLMBAHMIO BHONOTMYECKX KUKOCTEN, TaKVX Kak MOa, MOKPOTa U CrIe3Hast KMKOCTb, B KDACHOBATO-OPaHKeBbIN LBET.

310 oGycnoaneHo pudamnuumMHoM U He TpebyeT MeaUUMHCKOro BMelaTenscTBa. KOHTaKTHbIe NUH3bI Takke moryT
P Tabnetku, MoKpbITbie

K achpekTam (BCTp y 6onee yem 113 1000 neyeHue, Ho pt

y 113 100 naLUMeHTOB) OTHOCATCA BOCNANeHUe NeYeHN (renatuT), anunentuyieckue npwnaqm ronosHas 6onb, Bocnanexue
TOMOBHOIO MO3Ta, UIMEHEHMS TIUMHOCTI 1 HAPYLEHYE NamsiTh. ECIv Bbl 3amMeTuTe
ANA nopaxenns neveHu (cm. «M npenapar F TaﬁﬂeTKM, NOKPbITbIE nneHwHoM
o6onoukoi, 150 Mr/75 Mmr, GyabTe 0COBEHHO OCTOPOXHbI»), BaM CrieyeT HeMeANIeHHO CooBLNTL 06 3TOM Bpady unu
MeANLIMHCKOMY PaBoTHUKY.

Peqkvie no6ouHble adhchexTs! (BCTpevaroTcs pexe vemy 1 us 1000 nony npenapar) racTpuT,
KULLEYHYI0 MHDEKLMIO, BOCNaneHue noyek (Hedpur), peakumm YBCTBI YyBCTBUTENbHOCTL
KOXM K CBETY) 1 KOHBIOHKTUBHT.

Y nauveHTos, neyeHue Pudamnuuy TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOYHON 0BONOHKONA,
150 Mr/75 Mr, oTMevanuch 06ouHbIE aheKTh. (oLl OThI X , 0QIHAKO, OTCYTCTBYET):

- annepruyeckve peakumm, COnpOBOKAAIOWNECS IMXOPAAKON, GOMbIO B MbILILAX 1 KaLLMEM;

- TSKenble KOXHbIE peakumm, i " L unn

KN3HEYrPOXaKoLLIME aHADUNAKTHECKIE PeaKLmM;

b;

oBonoukoit, 150 mr/75mr. - CMyTaHHOCT! s,
Ha choHe npi npenapar: TaBneTku, i i, 150 Mr/75 mr - BOCNAneHue Nerkux (MHeBMOHNT);
MOXET CHUXaTbCs! awmenmanom’ nepopanbHbIX xowpauenmsos MoaToMy BO Bpems nedveHus - 0 HepBa;

Tabnetku, NNIEHOUHOI OBONOuKOHA, 150 MI/75 MT CrIEAyeT MPUMEHSTL APYIOM Ui - KMCTIOTb B i auuaos), no KOHLIHTPALWMS! FMIOKO3b! B KPOBM,
AOMONHUTENbHBLI METOA KOHT (Hanpumep, TUBbI, BHYTPUMATOYHOE YCTPOWCTBO WNN CMHOPOM BW i n, W nennarpoii (KOTOpbIii MOXeT COMpOBOXAATLCS [AeMeHUMen,

NPOTUBO3aYATONHbIN KONNAYOK). BaxkHo, YTOBbI BaLL BPaY W MEAVLMHCKMI PaBOTHYK 3HanM 060 BCex Balnx cMnToMax,
[AaXe eCrv BbI MOMaraeTe, YTO OHM He CBSA3aHbI C TyGepkynesom.

KUKMM CTYTIOM 1 BOCNIaNeHNeM KOxm);
- MeTannu4eckuii NpUBKYC BO PTY, CyXOCTb BO PTY, METEOPU3M, 3ar0p;
- 3aTPyAHEHHOE MOYeCryCKaHue;

), 4TO MOXET !

- YMEHbLUEHWE Y1Cna 9PUTPOLINTOB B KPOBM (QHEMMUS), YTO MOXKET Bbi3blBaTb Yy TOMASEMOCTb, CNaboCTb 1 OAbILLKY;

‘Bue npenapara P 7] #, 150 Mr/75 mr - M3MEHEHWe Yi1Cna NeNKOLNTOB (NeKoNeHNs, HeUTPONeHus, ary
C APYrMMM NleKapCTBEHHLIMU NpenapaTamn PMCK BO3HUKHOBEHUS MHEpEKLMM;
Heobxoanmo coobuTh Bawemy Bpauy, paboTHMKY 1nu Y, €CnM Bbl wnn go
BpEMeHN np 6 npyme BKIloYas YpHble

Oy Mo TabneTku, NOKpbITbIE NNEeHOYHOI 06onoykoit, 150
Mr/75 mr nu6o, Nanpoms npenapar Pwmamnmumnlwaonmaawn TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOYHOM 06onoykoi, 150 Mr/75 mr

B, 4TO MOXET Y PVICK BOSHUKHOBEHIS FEMATOM 1 KDOBOTEHEHNS!.

ECIWI KaKor-nuGo 13 NoGo4HbIX AChHEKTOB CTAHOBUTCA CEPLE3HBIM UMK Bbl 3aMETUNV Kakne-nnGo No6ouHbIe athekTbl, He

nepeyncnenHbIe B AaHHOM MHCTPYKUMM, NOXKaNYICTa, kak MOXHO GbICTpee oGpaTuTech K BaleMy Bpaqy, MeANLMHCKOMY
wnm 2

MOXET OKasaTb BNUsiHME Ha ux feiicTane. MoGouHble addekTbl AaHHbIX NpenapaToB MOryT YCUNUTLCS U/vnn

6y1:|yT Re/iCTBOBAT MeHee aheKTUBHO.
npenapar F

TabneTkn, NOKpbITbie MNeHo4Hoi obonoukoi, 150 Mr/75 mr

- BOPMKOHa30f (Npenapar Ans NeveHnsi rpubKoBbIX UHPEKLMIA);
- WHMBMTOpBI BUY i Ans nevenus BUY);
om, AnA neveHns ¢ nos

CeKpeLvelt KACIOTbI B XeryaKe), unn
- paucynbgupam (npenapart Ans NeYeHNs XPOHUYECKOro ankoronmama).

i P

TabneTkun, NokpbITbIE NNeHo4Hon o6onoykow, 150 mMr/75 mr
MoryT Taloke asawmonemcmoeaw o ﬁonbmnm KOnMYecTBoM npyrmx npenapaTos, B 4aCTHOCTN C:
] i

npenaparamy Ans edenns rpMGKoBblx e )

- npenaparammnnnneﬂewa Manspun (Hanpmmep XMHWHOM);

- Ans neveHns 1 CEPAEHHO-COCYAMCTON CHCTeMsI P, )
- npenaparamu sl CHUKEHUS YPOBHSI nmnmnoa BKPOBU (Hanpwmep, CMMBaCTaTMHOM)
p! [nvaber:

- nepopaanb\lelKOHTpauenTMEaMVI
- ANS neveHns

(HanpuMep, eHNTOH, kapBamasenH, Banbnpoar);

5. KAK XPAHUTb MPEMNAPAT PUDAMMULNH/M3OHUA3UL TaGneTku, NOKpbITbIe NAeHOYHOW o6onoukoi, 150
Mr/75Mr
XpaHuTe JaHHbI/ Npenapar 8 HEAOCTYMHOM 1 HE3aMETHOM AiM1st AETei MecTe.
Yenosust hnakoHa, CTpUn-y w3 n i ynakoski 13 anomuHus/MBX/M/MBLX:
XPaHWUTL B CYXOM TEMHOM MeCTe Npu Temneparype Hike 30°C.
YenoBus xpaHeHus 6nucTepHoit ynakosku 13 aniomkus/MBOX/MBX: XpaHUTe B CyXOM TEMHOM MeCTe Npu Temnepartype
Hinke 25°C.
He vcnonbayiie npenapat Puchamnuuut/VsoHnasu TaBneTku, nokphIThie NNEHouHoi 060no4Kkoii, 150 Mr/75 Mr nocne
WCTEYEHNA CpoKa roAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha aTUKeTKe. [laToi UCTeYeHNs CpPOKa roAHOCTU SIBNSIETCA NOCNEAHWA eHb
mecsua.
He cneayet Bbi6| b

b iTeck ¢ KaKy

. HaHHble Mepbl 3aWnTUTL cpeny.

Wnu BmecTe ¢ GbITOBLIMKA OTXOAAMMU.
KOTOpbIE BbI GONbLE HE

npenaparel B
b

6. COAEPXWMOE YNAKOBK/ UNPOYAA UHO®OPMALINA
Yto B

i %, 150
mr/75mr

[eicTi (150 mr)n (75mr).

BcromorarensHbie BelecTsa:

SApO TABNETKM: KPEMHIS AVIOKCUZ KONMOWAHBIA, KPOCOBUAOH, CTEAPAT MarHusi, KyKypy3HbIii Kpaxmar, NoBUAOH,
wennak ), bat HaTpusi, HanMSl FAMKONSIT.

onagpan AMB kpacHbin 80W550009
(NONVBMHVNATNKOTOMNb, TaMbK, noHco4Ran>cannestnaK AVIOKOUEL TUTaHa, NIEUMTUH, KaMEAb KCAHTaHOBas)

noKpLITbIE #, 150 Mr/75 Mr u

- CHO p P s N N ),

- npenapatamu Ans nedeHust HAR (Heil VKA, 3awuTHbIA criom
ranonepuaon);

- npegor TPOMBOB (KymapuH M I MHOaHAVOHa,

BapdapvH); Kak Beirnagut

- npenapaTtamy, NPUMEHSIEMbIMA BO BPEMs XMPYPIAYEcKuX 8 (Hap cpenctea,

anbeHTaHun, aHdnypaH);

uto B
Kpyrnble, ABosKoBbINyKmble Tabnetk oT kopudHesoro A0 BypoBOro UBeTa, NOKPbITble NNeHo4Hoi oBonoqkon, 6es

- KOPTUKOCTEPOMAAMM (HAMPUMED, NPEAHU3ONOH, NPENapaTbl Ansi NeYeHMs wnm apyrux
pumep i acTMbl Unu aprpura);
(oBesbor 3

I'Ipvnmenenme QTUX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB COBMECTHO C npenapartom PucamnuumH/M3onnasus tabnetku, nokpeitble
nneHo4HoI 060m104KoiA, 150 Mr/75 Mr MoxeT 6bITb NpoT! WM MoxeT bCst 03kl

Mpuem P

HanuTKamm

Mpenapat P/chaMnMuuH/3oHNaaNs Ta6neTKs, MOKpLITLIE MNEHOUHOM 0BOMOUKOM, 150 MI/75 MT CrieayeT npukMMaTs

HaToLLaK (Mo kpaiiHelt Mepe 3a OANH Yac A0 Ui Yepes ABa Yaca nocre eabl).
Pud

Tabnerku, i, 150 Mr/75 Mr ¢ nuwwen n

Bo Bpems neyeHus Tabnerku, 7] i, 150 mr/75 mr
ot ankoronsi.

YnoTpeBneHie ankoronsi NOBLILLIAET PUCK HAPYLLIEHNS chyHKLIMM NEYEHN.

n eTku, nnexo4Hon obonodkor, 150 mr/75 mr

OQHOBPEMEHHO C CbipOM MJ’M DblﬁOM (I'MI.I.la Boratas rucTaMuHoOM Unn TMDEMMHOM) MOXET Bbl3blBaTb NOKPACHEHUE KOXK
WUNN KOXHbIA 3yA, ouwyuleHue Xxapa, y4alleHHoe U ycuneHHoe cepuueﬁmenwe MNOBbILIEHHYI0 NOTNIMBOCTb, 03HOG nnn
OlLyLLIEHVIE XOMO/a, TONOBHYIO BOMb UMMM AYPHOTY. [P BOHUKHOBEHMM MOROBHSIX MOBOHHBIX AhheKTOB Bam CrieayeT
OTKA3aTHCS OT YNIOTPEBIEHIS Chipa Y bbbl HA BPEMS NIeeHNS AaHHbIM NIpenapaTom.

BepeMeHHOCTb 1 xopMnerme rpyasio

Ecn Bbl CBSIKMTECH C BALLIMM BPZOM UM MEAVLIMHCKAM PaBOTHIKOM C
uenbio 7 Nonb3bl v pucka, c npoTueoT oV Tepanueit,
N5 BAC 1 BALLETo peBeHKa.

W30oHu1asna v puchamnmumH NPOHMKAIOT B rpyAHOE MOMIOKO A MaTepu. laHHbIe 06 OT| BO3AENCTBUM Ha
HAXOMSLMXCS HA FPYAHOM BCKAPMIMBAHWN MNAJeHLIEB, MaTepi KOTOPIX MOMyYaloT AaHHLIA NPEenapar, oTCyTCTByHT.
ORHaKO KOHUEHTPAUWA MPENapaTa B PYAHOM MOFIOKe HACTOMIbKO HU3KA, YTO HEMb3A MONAraTLCA Ha Hee B KadecTse

VKV AT Tepanin T Ans Bawero pebeHka Bo BpeMs rPyAHOTO BCKapMANBaHUS.

i COBENX CTOPOH.

TabneTku Henb3s pasaensTs.

T AHbIA i conbru/MIAT/MIHM, copepxatuuii 500 unn 1 000 TabneTok. MakeT ynakoBaH B

KpYrbliA HenpospauHblii dnakoH n3 MOHM Genoro uBeta, 3aneyaTaHHbI anNOMUHWEBLIM SPMLIKOM W YKYNOPEHHBbIRA

¥ KPBILLKOW U3 1eHa.

pHast ynakoBka 13 /MBX/NBAX,
Paawmep ynakosku: 100 (10 x 10) TaGnetok.
n

10 Ta6netok. Mo 10 GNMCTEPHBIX yNakoBOK B KOPOGKe.

Pl ynakoska u3 X/ . 28 Tabnetok. Mo 3 unu 24 GNUCTEPHbLIX YNakoBKkU B
kopoGke. Paamep ynakosku: 84 (28 x 3), 627 (28 x 24) TabneTok.

ynakoska u3 NBX/N3/MBAX,

Paawmep ynakosku: 100 (10 x 10) TaGnertok.

nB’

10 TabneTok. Mo 10 GNMCTepHBIX YNakoBoK B kOPOGKe.

p ynakoeka 13 X/N3/MBAX, 28 Tabnetok. Mo 3 unn 24 GNUCTEPHbLIX YNaKOBKN B
Kopo6Gke. Paamep ynakosku: 84 (28 x 3), 627 (28 x 24) TabneTok.
ynakoska u3 NBX/N3/MBAX, 7 tabnetok. Mo 10 BNNCTEPHBIX YNaKoBOK B KOPOBKe.

Pa3wmep ynakosku: 70 (7 x 10) Tabnertok.
CTpun-ynakoBka 13 aniomuHueson gonbru, copepxauwas 10 Tabnetok. Mo 10 cTpun-ynakosok B kopobke. Pasmep
ynakosku: 100 (10 x 10) TabneTok.

MACLEOD>

B VaroToswens no agpecy:

Ha peike: ‘OXALIS LABS

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD. Vilage Theda. PO, Ladhimaa
Buikn .: Atlanta Arcade, Marol Church Road, Tehsil Baddi, Dist. Sol

Andheri (E), Mumbai - 400 059 Fimachal Pradesh, Idia-174101.

AaHHas WHCTpyKkums Gbina yTeepxaeHa B uione 2011 r. Pasaen 6 o6HoeneH B nioHe 2018 . Pasaen 6 o6HoBneH B
HOs6pe 2018r.

Bonee 0 AaHHOM penap: Bbl HaiiaeTe Ha caiiTe BcemnpHoi opraHusaumnm

Mpenapar Tabnetkm, X Mr/75 Mr moxer
3penms, 1nn Apyrve no6 sq)qaekrb\ CO CTOPOHbI HEDEHOM CUCTEMbI, KOTOpbIE MOTyT
YXYAWWTb BaLLy CNOCOBHOCTL yNpaBrsiTe aBTOTP: pTOM U paor:

(BO3) no appecy: htips: who.
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