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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

I Isoniazid / Pyrazinamide / ide 150mg / 75mg / 400mg / 275mg

Hy
film-coated Tablets

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important
information for you.

- Keepthisleaflet. You may need toread it again.

- Ifyouhave questions about the medicine, ask your health care provider.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
signs ofiliness are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your health care provider. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. See section 4.

Whatis in this leaflet:

1. What Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg
film-coated Tablets is and whatitis used for

2. What you need to know before you take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride
150mg/75mg/400mg/275mg film-coated Tablets

3. How to take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film- coated Tablets

4. Possible side effects

5. How to store Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film- coated Tablets

6. Contents of the pack and other information

1. WHAT RIFAMPICIN / ISONIAZID / PYRAZINAMIDE / ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE 150MG /
75MG/400MG/275MG FILM-COATED TABLETS ISAND WHAT IT IS USED FOR

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated tablets is used for the intensive phase treatment of tuberculosis in adults and children weighing more
than 20kg.

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated tablets contains the active substances rifampicin, isoniazid, pyrazinamide and ethambutol.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE RIFAMPICIN / ISONIAZID / PYRAZINAMIDE /
ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE 150MG I75MGI400MGI275MG FILM-COATED TABLETS

Do not take Ri icin/lIsoniazid / Pyrazi Hydrochloride 150mg/75mg/400mg/
275mg film- coated Tablets

- if you are hypersensitive (allergic) to rifampicin, isoniazid, pyrazinamide, ethambutol or any of the other
ingredients of Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film-coated Tablets (see section 6, What Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol
Hydrochloride 150mg/75mg/400mg/ 275mg film-coated Tablets contains).

- if you have acute liver problems or previously have had a liver problem which was caused by drugs,
including isoniazid, rifampicin or pyrazinamide

- if you have had serious side effects from isoniazid or rifampicin, such as fever, chills or swelling of the
joints.

- ifyouhave porphyria

- ifyouhave acute gouty arthritis

- ifyouhave severe kidney problems

- ifyouare taking any of the following medications:

- voriconazole used for treating fungal infection

- protease inhibitors used for treating HIV infection.

Do not take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film-coated Tablets if any of the above apply to you.

If you are not sure about anything, ask your health care provider.

Take special care with Ri icin / iazid / Pyrazi ide /
75mg/400mg/275mg film-coated Tablets
Tellyour health care provider if you have any of the following illnesses before taking this medicine:
« Liverproblems and chronic liver disease

Kidney problems
« Gout
« Diabetes mellitus

Hydrochloride 150mg /

Epilepsy

HIV infection

Tingling of the hands and feet (peripheral neuropathy) and inflammation of peripheral nerves or the optic
nerve (optic neuritis)
+ Eyedefects
« Chronic alcoholism (drinking alcoholic beverages daily)
+ Underfeeding
Also tell your health care provider if:
« youare pregnant or think you might be pregnant
« youare allergic (hypersensitive) to niacin (nicotinic acid)
« youuseinjection drugs (e.g. heroin).

You should not take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg /
400mg/275mg film-coated Tablets if you weigh less than 30kg.

You should not interrupt treatment with Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride
150mg/75mg/400mg/275mg film-coated Tablets without checking with your health care provider.

You should use additional means of contraception (e.g. barrier method such as condoms) apart from taking
the pill as long as you take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg /
400mg/275mg film-coated Tablets.

See section 4 (Possible side effects) about what you must do if you get certain side effects.

Taking other medici with | Isoniazid / Pyrazi ide /
150mg/75mg/400mg/275mg film-coated Tablets

Tell your health care provider if you are taking or have recently taken any other medicines, including
medicines obtained without a prescription. They may affect how well Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide /
Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-coated Tablets works or Rifampicin /
Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-coated Tablets
may affect the way the other medicines work.

‘You must not take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg /400mg /
275mg film- coated Tablets with any of the following medications:

- voriconazole (a medicine used to treat fungal infections)

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

You should not take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg /
400mg/ 275mg film- coated Tablets with any of the following medications:

- nevirapine (used for treating HIV infection)

- simvastatin (used for reducing cholesterol)

- aluminium hydroxide (used for treating stomach disorders)

- disulfiram (used in the treatment of alcoholism)

Tell your healthcare provider also if you take one of the following:

Medicines for HIV infection like efavirenz, zidovudine, stavudine

Medicines to treat fungal infections like ketoconazole fluconazole and terbinafine

Antibiotics like chloramphenicol and clarithromycin

Medicines for malaria like atovaquone and quinine

Medicines to suppress the immune system like ciclosporin and tacrolimus

Medicines for heart conditions like digoxin, lidocaine and verapamil

Medicines for blood pressure like amlodipine and atenolol

Medicines for diabetes like glibenclamide

« Oral contraceptive pill or other hormonal contraceptives

« Medicines for gout like probenecid

+ Medicines for epilepsy like carbamazepine, phenytoin and valproate

Hydrochloride

Medicines for anxiety and sleeping disorders like diazepam
Medicines for depression like amitriptyline and for psychiatric conditions like chlorpromazine and
haloperidol
+ Medicines to prevent blood clots like warfarin
» Medicines used during surgery like enflurane
« Corticosteroids like prednisolone
* Hormone treatments like thyroid hormones
« Medicines for pain like paracetamol and opioids like codeine and morphine
« Aminosalicylic acid (also called para-aminosalicylic acid, a medicine for tuberculosis),
» Methadone (a medicine for heroin addicts)

Taking Ri icin / Isoniazid / Py ide /
275mg film-coated Tablets with food and drink
Take this medicine on an empty stomach-at least one hour before a meal or two hours after ameal.

Do not drink any alcohol as long as you are taking Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol
Hydrochloride 150mg/75mg/400mg/275mg film- coated Tablets

YYou should avoid food which contains a large amount of tyramine (like cheese, red wine) or of histamine (like
tuna fish). Taking such food while you are being treated with Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide /
Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-coated Tablets may cause effects such as
headache, pounding heartbeat, lightheadedness, sweating, itching and flushing.

Pregnancy and breast-feeding

Tell your health care provider as soon as possible if you are pregnant or think you are pregnant. Your health
care provider will help you decide if it is possible to continue treatment with Rifampicin / Isoniazid /
Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-coated Tablets. If you take
Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated Tablets during pregnancy, your health care provider should give you pyridoxine (vitamin B6)
supplements during pregnancy and vitamin K supplements during the last month of pregnancy.

This medicine goes into breast milk but the amount is too low to protect the breast-fed baby against
tuberculosis. The medicine has not been reported to harm breast-fed babies of mothers taking the medicine.
Tell your health care provider if you are breast-feeding or if you intend to breast-feed while taking Rifampicin /
Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg/75mg/400mg / 275mg film- coated Tablets.
Driving and using machines

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated Tablets can cause side effects such as dizziness, confusion and blurred vision. This may make you
less able to drive or do certain things like using machines.

Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /

! I Py ! Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg
film-coated Tablets contains Sunset Yellow
This medicinal product contains a colorant (sunset yellow) which may cause allergic reactions.

3. HOW TO TAKE RIFAMPICIN / ISONIAZID / PYRAZINAMIDE / ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE
150MG/75MG /400MG / 275MG FILM-COATED TABLETS

Always take this medicine exactly as your health care provider has told you. You should check with your
health care provider if you are not sure.

These doses are for adults weighing more than 30 kg and for children weighing 21-30 kg. Children weighing
less than this should not take these tablets.

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated Tablets should be taken on any empty stomach - atleast 1 hour before a meal or 2 hours afterameal.
Swallow the tablets whole with a drink of water.

The dose of Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film-coated Tablets you need to take depends on your body weight. The usual dose for an adult is as
follows:

Your body weight Dose

30-39kg take 2 tablets once each day
40-54 kg take 3 tablets once each day
55-70kg take 4 tablets once each day

More than 70 kg take 5 tablets once each day
For children weighing 21-30 kg the dose is 2 tablets once each day.

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated Tablets should be given only to children who can swallow whole tablets.

If you have a kidney disease, your health care provider may prescribe the ingredients of this medicine
separately.

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated Tablets is not recommended for patients with a body weight below 30 kg.

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film-
coated Tablets is usually given for 2 months at the beginning of tuberculosis treatment but your health care
provider will decide on how long you need to take this medicine.

If you take more Ri ! iazid / P i ide /
400mg/275mg film-coated Tablets than you should

If you accidentally take an extra tablet, nothing is likely to happen. If you accidentally take several tablets too
many, contact your health care provider or talk to your nearest hospital casualty department immediately. If
possible, take your tablets or the container with you to show the health care provider what you have taken.
Taking too many tablets can cause vomiting, stomach upset, fever, headache, dizziness, slurred speech,
hallucinations and problems wnh V|s|0n

If you forget to take Ri !
400mg/ 275mg film-coated Tablets
If you forget to take a dose, take it as soon as possible. However, if your next dose within 6 hours, skip the
missed dose and take the next tablet at the usual time. You should not take a double dose to make up for a
missed dose.

If you stop taking Ri icin / Isoniazid / Pyrazil ide /
400mg/ 275mg film-coated Tablets

Always keep taking the tablets until the course is finished, even if you feel better. If you stop taking the tablets
too soon, the infection may come back. Also, the bacteria may become resistant to the medicine, making it
more difficult to treat the infection.

Ifyou have any further questions on the use of this product, ask your health care provider.

Hydrochloride 150mg / 75mg /

Hydrochloride 150mg /75mg/

Pyrazinamide /

Hydrochloride 150mg / 75mg /

4.POSSIBLE SIDEEFFECTS

Like all medicines, Rifampicin/Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg/75mg/400mg/
275mg film- coated Tablets can cause side effects, although not everybody gets them. Tell your health care
provider about any change in your health.

Serious side effects

If you have any of the followmg symptoms of a severe allergic reaction, stop taking this medicine and tell
your i orgo to the casualty department at your nearest hospital:

+ Sudden dlfﬁculty inbreathing, speaking and swallowing

+ Swelling of lips, tongue, face or neck

« Extreme dizziness or collapse

« Severe oritchy skin rashes, especially if this shows blistering and there is soreness of the eyes, mouth or
genital organs

If you get any of the following side effects contact your assoonas

« Diarrhoea thatis serious, lasts a long time or has blood in it with stomach pain or fever: This can be a sign
of serious bowel inflammation.

+ Bruising or unusual bleeding; if you continue taking Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol
Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film- coated Tablets, you are at risk of brain haemorrhage
(bleeding)

+ Yellowing of the skin or whites of the eyes, or urine getting darker and stools paler, fatigue, weakness, loss
of appetite, nausea or vomiting—these are signs of liver problems (hepatitis).

« Inflammation of the pancreas, which causes severe pain in the abdomen and back (pancreatitis).

« Visiondisturbances like blurred vision, eye pain, red-green colour blindness or even loss of vision.

+ Reduced white blood cells, accompanied by sudden high fever, severe sore throat and ulcers in the
mouth (agranulocytosis).

These are all serious side effects. You may need urgent medical attention. Serious side effects are rare
(affect fewer than 1in 1000 people) or very rare (affect fewer than 1in 10000 people).

Other common side effects

(These can affectatleast 1in every 100 patients treated, but fewer than 1 in every 10 patients treated)

« Tiredness, drowsiness, headache, lightheadedness, dizziness

« Tingling, pricking or numbness (peripheral neuropathy)-your doctor or healthcare provider may prescribe
pyndoxlne (vitamin B6) to prevent these effects

Reddish discoloration of body fluids and secretions like urine, tear fluid, sweat, sputum, stools and saliva
Reddening of the eyes, permanent discoloration of soft contact lenses

Nausea, vomiting, loss of appetite, abdominal discomfort and pain, bloatedness

Flushing, itching with or without skin rash, nettle rash

Allergic or other reactions like skin rash, fever, muscle or joint pain

Loss of appetite, nausea, vomiting, fatigue, malaise and weakness-indicating liver problems

Blood test showing increase in liver enzymes

Increase in blood uric acid, acute gouty arthritis (chills, pain and swelling of joints, especially big toe, ankle
orknee)

Uncommon side effects

(These can affectatleast 1 in every 1000 patients treated, but fewer than 1 in every 100 patients treated)

+ Hallucinations, disorientation, confusion, malaise

Rare side effects

(These can affectatleast 1in every 10 000 patients treated, butless than 1in every 1000 patients treated)

+ Changes of white and red blood cell count, changes of platelet count, anaemia, disorders of blood
clotting, swelling of spleen,

+ Oedema or swelling because of water retention

« Breathing difficulty and inflammation of the lungs

+ Metalictaste, diarrhoea, flatulence

« Menstrual disturbances, swelling of breast tissue in men, early puberty, difficulties in diabetes control,
high blood sugar, Cushing's syndrome (disease caused by increase of corticosteroid hormones), induction
of crisis in Addison's patients (patients with a special form of hormonal disorder)

« Psychosis, hyperactivity, euphoria, sleeplessness, convulsions

* Muscle weakness, problems with co-ordination of movement (ataxia), increase in seizure frequency in
patients with epilepsy

« Disturbances of vision, damage to the optic nerve (optic neuritis)

+ Gastritis, jaundice, enlargement and inflammation of the liver (in rare cases severe)

« Allergic and other reactions like dry mouth, heartburn, urination disorders, rheumatic syndromes and
symptoms

+ Pellagra (characterised by gastrointestinal disturbances, reddening of skin, nervous and mental
disorders), swelling of lymph nodes, acne, skin rash, light sensitivity

« Raised kidney enzymes, acute kidney failure, inflammation of the kidney, problems with urination
 Induction of porphyria (a group of disorders characterised by sensitivity to light, skin lesions, anaemia,
psychosis and acute abdominal pain)

If you start taking Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg/ 75mg /400mg /
275mg film- coated Tablets again after interrupting treatment, a so-called influenza-like syndrome may
occur. Itis characterised by fever, shivering and possibly headache, dizziness, bone and muscle pain. In rare
cases bleeding into the skin, breathing difficulties, asthma-like attacks, anaemia, shock and kidney failure
might develop.

Ifany of the side effects get serious or if you notice any side effects notlisted in this leaflet tell your health care
provider.

5. HOW TO STORE RIFAMPICIN / ISONIAZID / PYRAZINAMIDE / ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE
150MG/75MG /400MG / 275MG FILM-COATED TABLETS

Keep out of the sight and reach of children.

Forbulk HDPE bottle pack: Store attemperature not exceeding 25°C in a dry place Protect from light.

For amber colour Alu-PVC/PE/PVDC and Alu-PVC/PVDC blister packs: Store in a dry place below 25°C and
protect from light.

ForAlu-Alu strip pack: Store in a dry place below 30°C and protect from light.

Do not use Rifampicin/ Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg/75mg/400mg/275mg
film- coated Tablets after the expiry date stated on the carton. The expiry date refers to the last day of that
month.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw
away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment

6. CONTENTS OF THE PACKAND OTHER INFORMATION
What Ri id / Pyrazi

275mgfi flm-coa!ed Tablets contains

The active ingredients are 150 mg rifampicin, 75 mg isoniazid, 400 mg pyrazinamide and 275 mg ethambutol
hydrochloride

The otheringredients are:

Tablet core: Calcium stearate, colloidal anhydrous silica, croscarmellose sodium, crospovidone, disodium
edetate, maize starch, povidone, purified talc and shellac.

Film coating: Titanium dioxide, Talc, Lecithin, Xanthan gum, hypromellose and colour lake of sunset yellow.
(see section 2, “Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film-coated Tablets contains Sunset Yellow").

Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /

What Ri icin / id / Pyrazi ide / Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg /
275mg film-coated Tablets Iaoks like and contents of the pack

Light buff coloured biconvex capsule shaped film-coated tablets, plain on both sides. The tablet should not
be divided.

Transparent LDPE bag, packed in a triple laminated aluminium sachet which is further packed in an HDPE
bottle along with a leaflet. Each bottle is sealed with an aluminium tagger and closed with a screw cap. Pack
sizes: 500 and 1000 tablets.

AlI/PVC/PVDC blister of 10 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 100 tablets.

AI/PVC/PVDC blister of 28 tablets. Such 3 or 24 blisters per box. Pack sizes: 84 (28x3) and 672 (28x24)
tablets.

Al/Al strip of 10 tablets. Such 10 strips in a carton. Pack sizes: 100 (10x10) tablets.

Al/Al strip of 28 tablets. Such 3 or 24 strips in a carton. Pack sizes: 84 (28x3) and 672 (28x24) tablets.
Al/PVC/PE/PVDC blister of 10 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 100 (10x10) tablets.
Al/PVC/PE/PVDC blister of 7 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 70 (10x7) tablets
Al/PVC/PE/PVDC blister of 28 tablets. Such 3, 6 or 24 blisters per box. Pack sizes: 84 (28x3), 168 (28x6) and
672 (28x24) tablets.

Supplier Manufacturer
Macleods Pharmaceuticals Limited Oxalis Labs
304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road,
Andheri (East), Baddi, Dist. Solan,
400 059 Mumbai, India. Himachal Pradesh,
Tel : + 91 022 66 76 28 00 India.

Fax: + 91 022 2821 65 99

e-mail: exports@macleodspharma.com

P.O. Lodhimajra,

Dates of revision of text July 2016. All sections updated in October 2018.
Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization (WHO) web site:
https://extranet.who.int/prequal/

PM00238602

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

150 mg/75 mg/400 mg/275 mg

hydrate d'é
comprimés pelliculés

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

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

- Sivous avez des questions concernantle médicament, interrogez votre professionnel de santé.

- Cemédicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme si les signes de leur maladie sontidentiques aux vétres.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre professionnel de santé. Ceci s'applique
aussi a tout effetindésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg/275
mg comprimés pelliculés et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide /
chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg /275 mg comprimés pelliculés

3. Comment prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg/
275 mg comprimés pelliculés

4. Quels sontles effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg / 400
mg/ 275 mg comprimés pelliculés

6. Contenude I'emballage et autres informations

1. QU'EST-CE QUE RIFAMPICINE / ISONIAZIDE / PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE D‘éTﬂAMBUTOL 150
MG/75MG /400 MG /275 MG COMPRIMES PELLICULES ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg/ 75 mg /400 mg / 275 mg comprimés
pelliculés est utilisé pour la phase de traitement intensif de la tuberculose chez les adultes et les enfants pesant plus
de 20kg.

Les substances actives contenues dans Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150
mg/75mg/400 mg/275 mg comprimés pelliculés sont la rifampicine, I'isoniazide, le pyrazinamide et I'éthambutol.

2. QUELLES SONTLES INFORMATIONS'ACONNAiTRE AVANT DE PRENDRE RIFAMPICINE / ISONIAZIDE
1 PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE D'ETHAMBUTOL 150 MG / 75 MG / 400 MG / 275 MG COMPRIMES
PELLICULES
Ne prenez jamais Ril icine / isoniazide / pyrazi ide / y d'é
mg/275 mg comprimés pelliculés
- sivous étes hypersensible (allergique) a la rifampicine, a l'isoniazide, au pyrazinamide, a I'éthambutol ou & I'un
des autres composants contenus dans Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg
175 mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés (voir rubrique 6, Ce que contient Rifampicine / isoniazide /
pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg/400 mg/ 275 mg comprimés pelliculés) ;
- si vous avez des problémes de foie aigus ou avez eu par le passé un probléme de foie provoqué par des
médicaments, notamment 'isoniazide, la rifampicine ou le pyrazinamide ;
- sivousavez déja connu des effets indésirables graves dus a l'isoniazide ou la rifampicine, tels qu'une fiévre, des
frlssons ou un gonflement des articulations ;

sivous avez une porphyrie ;
- sivousavezunarthrite goutteuse aigué ;
- sivous avez des problémes rénaux sévéres ;
sivous prenez 'un des médicaments suivants :
- voriconazole, utilisé pour traiter une infection fongique ;
- inhibiteurs de protéase, utilisés pour traiter I'infection parle VIH.
Ne prenez jamais Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg/ 75 mg /400 mg/ 275
mg comprimés pelliculés si vous étes dans I'un des cas mentionnés ci-dessus.
Sivous avez le moindre doute, demandez conseil & votre professionnel de santé.

150 mg /75 mg / 400

Faites ion avec Ri icine / i iazide / py
400 mg/ 275 mg comprimés pelliculés
Si vous présentez I'une des maladies suivantes, informez-en votre professionnel de santé avant de prendre ce
médicament :
« Problémes de foie et maladie chronique du foie

Problémes rénaux
« Goutte
+ Diabete
+ Epilepsie

I chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /

Infection parle VIH

Fourmillements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique) et inflammation des nerfs périphériques
ou du nerf optique (névrite optique)
+ Troubles delavision
< A I chronique
+  Sous-alimentation
Prévenez également votre professionnel de santé si:
+ vous étes enceinte ou pensez que vous pourriez étre enceinte ;
+ vous étes allergique (hypersensible) a la niacine (acide nicotinique) ;
+ vous consommez des drogues injectables (héroine, par exemple).

1 quotidienne de boi; isées)

Vous ne devez pas prendre Ri I isoniazide / pyr ide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /
400 mg/ 275 mg comprimés pelliculés sivous pesez moins de 30 kg.

Vous ne devez pas interrompre le traitement par Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate
d'éthambutol 150 mg/ 75 mg/400 mg /275 mg comprimés pelliculés sans I'accord de votre professionnel de santé.
Vous devez utiliser des moyens de contraception supplémentaires (par exemple, une méthode barriére comme le
préservatif) en complément de la pilule tant que vous prenez Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate
d'éthambutol 150 mg/ 75 mg /400 mg/275 mg comprimés pelliculés.

Reportez-vous a la rubrique 4 (Quels sont les effets indésirables éventuels) pour savoir ce que vous devez faire si
vous ressentez certains effets indésirables.

Autres médi etRi icine / isoniazide / inamide / d'é
1400 mg/ 275 mg comprimés pelliculés

Informez votre professionnel de santé si vous prenez ou avez récemment pris tout autre médicament, y compris
des médicaments obtenus sans ordonnance. Les autres médicaments pourraient nuire a I'efficacité de Rifampicine
/lisoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg /275 mg comprimés pelliculés ou,
inversement, Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg /275 mg
comprimés pelliculés pourraitinterférer avec |'action des autres médicaments.

Vous ne devez pas prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /
400 mg/ 275 mg comprimés pelliculés avec les médicaments suivants :

- voriconazole (un médicament utilisé pour traiter les infections fongiques)

- inhibiteurs de protéase du VIH (des médicaments utilisés pour traiter I'infection parle VIH)

En principe, vous ne devez pas prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg
175mg/400 mg/275 mg comprimés pelliculés avec les médicaments suivants :

- névirapine (utilisée pour traiter I'infection parle VIH)

- simvastatine (utilisée pour faire baisser le taux de cholestérol)

- hydroxyde d'aluminium (utilisé pour traiter les troubles gastriques)

- disulfirame (utilisé pour traiter I'alcoolisme)

Prévenez également votre professionnel de santé si vous prenez 'un des médicaments suivants :

+ Meédicaments utilisés pour traiter I'infection parle VIH, tels que I'éfavirenz, la zidovudine, la stavudine

+ Médicaments utilisés pour traiter les infections fongiques, tels que le kétoconazole, le fluconazole et la
terbinafine

« Antibiotiques, tels que le chloramphénicol et la clarithromycine

+ Médicaments contre le paludisme, tels que I'atovaquone et la quinine

« Médicaments utilisés pourinhiber le systéme immunitaire, tels que la ciclosporine et le tacrolimus

« Meédicaments utilisés pour traiter des maladies cardiaques, tels que la digoxine, la lidocaine et le vérapamil
« Médicaments pour latension artérielle, tels que 'amlodipine et 'aténolol

+ Médicaments contre le diabéte, tels que le glibenclamide

150 mg/75mg

Contraceptif oral (pilule) ou autres contraceptifs hormonaux
Medlcamenls contre la goutte, tels que le probénécide
i 1ts contre ['épil telsquelacar é la phénytoine et le valproate

Médicaments contre I'anxiété et les troubles du sommeil, tels que le diazépam

Médicaments utilisés pour traiter la dépression, tels que I'amitriptyline, etles troubles psychiatriques, tels que la
chlorpromazine et I'halopéridol
« Meédicaments utilisés pour prévenir les caillots sanguins, tels que la warfarine
+ Meédicaments utilisés au cours de la chirurgie, tels que I'enflurane
« Corticoides, tels que la prednisolone
« Traitements hormonaux, tels que les hormones thyroidiennes

Médicaments comre ladouleur, tels que le paracétamol, et oploldes tels que la codéine etla morphine
Acide ue appelé acide p ique), un médicament contre la tuberculose
Meéthadone (un médicament utilisé chez les personnes dépendantes a I'héroine)

| isoniazide / py I chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg
comprimés és avec des ali etboi:
Prenez ce médicament & jeun (au moins une heure avant ou deux heures aprés les repas).
Ne consommez pas d'alcool pendant la durée du traitement par Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide /
chlorhydrate d'éthambutol 150 mg/75 mg/400 mg/275 mg comprimés pelliculés.
Vous devez éviter les aliments contenant de grandes quantités de tyramine (fromage et vin rouge, par exemple) ou
d'histamine (thon, par exemple). La consommation de ces aliments pendant le traitement par Rifampicine /
isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés
pourrait provoquer des effets tels que des maux de téte, des palpitations, des étourdissements, une transpiration,
des démangeaisons et des bouffées de chaleur.
Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou pensez que vous pourriez I'étre, informez-en votre professionnel de santé dés que
possible. Votre professionnel de santé déterminera avec vous s'il est possible de poursuivre le traitement par
Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés
pelliculés. Sivous prenez Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400
mg/ 275 mg comprimés pelliculés au cours d'une grossesse, votre professionnel de santé devra vous prescrire des
compléments de pyridoxine (vitamine B6) durant la grossesse et des compléments de vitamine K durant le dernier
mois de la grossesse.
Ce médicament passe dans le lait maternel mais la quantité présente dans le lait est trop faible pour protéger
I'enfant allaité contre la tuberculose. Aucun effet nocif sur I'enfant allaité n'a été signalé lors de la prise du
médicament par la mére. Si vous allaitez ou avez l'intention d'allaiter au cours du traitement par Rifampicine /
isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés,
informez-en votre professmnnel de sante
Conduite de véhi
R|famplcme/lson\azwde/pyrazmam\de/chlorhydrale d'éthambutol 150 mg/75 mg/400 mg/275 mg comprimés
pelliculés peut provoquer des effets indésirables tels que des étourdissements, une confusion et une vision floue.
Ces effets pourraient réduire votre aptitude a conduire ou & effectuer certaines taches telles que I'utilisation de
machines.

| isoniazide / pyrazinamide / y d
comprimés pelliculés contient du jaune orangé S
Ce médicament contient un colorant (jaune orangé S) qui peut provoquer des réactions allergiques.

150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg

3. COMMENT PRENDRE RIFAMPICINE / ISONIAZIDE / PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE
D'ETHAMBUTOL 150 MG /75 MG/ 400 MG / 275 MG COMPRIMES PELLICULES

Veillez a toujours prendre ce I 1t en suivant 1t les indications de votre professionnel de santé.
Vérifiez auprés de votre professionnel de santé en cas de doute.

Les doses indiquées sont prévues pour les adultes pesant plus de 30 kg et les enfants pesant 21 a 30 kg. Les
enfants dontle poids estinférieur ne doivent pas prendre ces comprimés.

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimés
pelliculés doit étre pris & jeun (au moins 1 heure avantou 2 heures aprés les repas).

Avalez les comprimés entiers avec un verre d'eau.

La dose de Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg
comprimés pelliculés que vous devez prendre dépend de votre poids. La dose habituelle chez I'adulte est la
suivante :

Votre poids Dose

30a39kg prendre 2 comprimés une fois par jour
40a54kg prendre 3 comprimés une fois par jour
55a70kg prendre 4 comprimés une fois par jour
Plus de 70 kg prendre 5 comprimés une fois par jour

Pourles enfants pesantentre 21 et 30 kg, la dose est de 2 comprimés une fois par jour.

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimés
pelliculés devra étre donné aux enfants uniquement s'ils sont capables d'avaler des comprimés entiers.
Si vous avez une maladie rénale, votre professionnel de santé pourra vous prescrire les composants de ce

médicament séparément.

L'utilisation de Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg /400 mg / 275
mg comprimés pelliculés n'est pas recommandée chez les patients pesant moins de 30 kg.

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés
pelliculés est habituellement prescrit pendant 2 mois au début du traitement contre la tuberculose, mais votre
professionnel de santé déterminera pendant combien de temps vous devez prendre ce médicament.

Si vous avez pris plus de Rif icine /i iazide /

mg/400 mg/275 mg comprimés pelliculés que vous n'auriezdi
Si, par accident, vous prenez un comprimé de trop, cela n'aura pr 1t aucune consé Si, par
accident, vous avez pris plusieurs comprimés de trop, contactez immédiatement votre professionnel de santé ou
adressez-vous au service des urgences de I'hdpital le plus proche. Si possible, emportez vos comprimés ou
I'emballage pour montrer au professionnel de santé ce que vous avez pris.

La prise d'un trop grand nombre de comprimés peut provoquer des vomissements, des maux d'estomac, de la
fievre, des maux de téte, des étourdissements, des troubles de I'élocution, des hallucinations et des problémes de
vision.

Sivous oubliez de prendre Ri icine/ isoniazide / pyr
mg/400 mg/275 mg comprimés pelliculés

Sivous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dés que possible. Cependant, si vous étes a 6 heures ou moins
de la prise suivante, sautez la dose oubliée et prenez la dose suivante a I'heure habituelle. Vous ne devez pas
prendre de dose double pourcompenserla dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre Rif 1 Ip ide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg /75
mg/400 mg/275 mg comprimés pelliculés

Prenez les comprimés sans interruption jusqu'a la fin du traitement, méme si vous vous sentez mieux. Si vous
arrétez de prendre les comprimés trop t6t, I'infection pourrait réapparaitre. De plus, la bactérie pourrait devenir
résistante au médicament et il deviendrait alors plus difficile de traiter I'infection.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre
professionnel de santé.

I chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75

I chlorhydrate d'éthambutol 150 mg/ 75

4. QUELS SONTLES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150
mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimés pelliculés peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. Informez votre professionnel de santé de tout
changement de votre état de santé.

Effets indésirables graves

Si vous présentez I'un des symptémes de réaction allergique séveére suivants, arrétez de prendre ce
médicament et informez-en immédiatement votre professionnel de santé ou rendez-vous au service des
urgences de |'hpital le plus proche :

« Difficultés soudaines arespirer, parler et avaler

+ Gonflementdes levres, de lalangue, du visage ou du cou

« Etourdissements violents ou évanouissement

« Eruptions cutanées séveéres ou ié a des démar en particulier si elles
s'accompagnent de cloques et de douleurs au niveau des yeux, de la bouche ou des organes génitaux

Sivous présentez I'un des effets ir suivants, votre p! nel de santé dés que possible :

« Diarrhée grave, prolongee ou avec présence de sang dans les selles associée a des maux d'estomac ou de la
fievre : cela peut étre le signe d'une grave inflammation des intestins.

+ Ecchymoses ou saignement inhabituel ; si vous continuez a prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide /
chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés, vous risquez une hémorragie
cérébrale (saignementdans le cerveau).

+ Coloration jaune de la peau ou du blanc des yeux, ou urines sombres et selles pales, fatigue, faiblesse, perte
d'appétit, nausées ou vomissements — ces signes indiquent des problémes au niveau du foie (hépatite).

« Inflammation du pancréas, entrainant des douleurs sévéres dans I'abdomen et le dos (pancréatite).

« Troubles de la vision tels qu'une vision floue, une douleur oculaire, un déficit de perception du rouge et du vert
(daltonisme) ou méme une perte de la vision.

+  Diminution du nombre de globules blancs, accompagnée d'une forte fiévre soudaine, d'un mal de gorge sévere
etd'ulcéres dans labouche (agranulocytose).

Tous ces effets indésirables sont graves. Vous pourriez avoir besoin d'une prise en charge médicale en urgence.
Les effets indésirables graves sont rares (touchent moins de 1 personne sur 1 000) ou trés rares (touchent moins de
1 personne sur 10 000).

Autres effets indésirables fréquents

(Ces effets peuvent toucher au moins 1 patient traité sur 100, mais moins de 1 patient traité sur 10.)

« Fatigue, somnolences, maux de téte, vertiges, étourdissements

+ Fourmillements, picotements ou engourdissement (neuropathie périphérique) — votre médecin ou
professionnel de santé pourra vous prescrire de la pyridoxine (vitamine B6) pour prévenir ces effets

« Coloration rougeatre des fluides corporels et des sécrétions tels que les urines, les larmes, la sueur, les
expectorations, les selles etla salive

+ Rougeurdes yeux, coloration permanente des lentilles de contact souples

+ Nausées, vomissements, perte d'appétit, géne et douleur abdominale, ballonnements

« Bouffées de chaleurs, démangeaisons avec ou sans éruption cutanée, urticaire

+ Réaction allergique ou autres réactions de type éruption cutanée, fievre, douleur musculaire ou articulaire

+ Perte d'appétit, nausées, vomissements, fatigue, malaise et faiblesse — indiquant des problémes au niveau du
foie

+ Augmentation des enzymes du foie détectée par les analyses de sang

+ Augmentation de l'acide urique dans le sang, arthrite goutteuse aigué (frissons, douleur et gonflement au
niveau des articulations, en particulier du gros orteil, de la cheville ou du genou)

Effets indésirables peu fréquents

(Ces effets peuvent toucher au moins 1 patient traité sur 1 000, mais moins de 1 patient traité sur 100.)

+ Hallucinations, désorientation, confusion, malaise

Effets indésirables rares

(Ces effets peuvent toucher au moins 1 patient traité sur 10 000, mais moins de 1 patient traité sur 1 000.)

+ Modifications du nombre de globules blancs et rouges, modifications du nombre de plaquettes, anémie,
troubles de la coagulation sanguine, gonflement de larate

+ CEdéme ou gonflement d(i a une rétention d'eau

« Difficultés arespirer etinflammation des poumons

+ Goutmeétallique, diarrhée, flatulences

« Déréglements du cycle menstruel, gonflement du tissu mammaire chez 'homme, puberté précoce, difficultés a
controler le diabéte, taux de sucre élevé dans le sang, syndrome de Cushing (maladie due a une augmentation de
I'hormone appelée cortisol), déclenchement d'une crise chez les patients atteints de la maladie d'Addison (une
forme particuliére de trouble hormonal)

« Psychose, hyperactivité, euphorie, insomnies, convulsions

« Faiblesse musculaire, problémes de coordination des mouvements (ataxie), augmentation de la fréquence des
criseschezles palients épileptiques

« Troubles de la vision, détérioration du nerf optique (nevr\te optique)

* Gastrite, jaunisse, de volume etir 1 du foie (pouvant étre sévere, dans de rares cas)

+ Reéaction allergique et autres réactions de type sécheresse buccale, brilures d'estomac, troubles de la miction,
syndromes et symptdmes rhumatismaux

+ Pellagre (caractérisé par des troubles gastro-intestinaux, une rougeur de la peau, des troubles nerveux et
mentaux), gonflement des ganglions lymphatiques, acné, éruption cutanée, sensibilité a la lumiére

+ Augmentations des enzymes rénales, insuffisance rénale aigué, inflammation des reins, problémes liés a la
miction

« Déclenchementd'une porphyrie (un groupe de troubles caractérisés par une sensibilité a la lumiére, des lésions
cutanées, une anémie, une psychose etdes douleurs abdomlnales aigués)

Sivous r cez & prendre R icine / isoniazide / ide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75
mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés aprés avoir interrompu le traitement, un syndrome pseudo-grippal
pourrait survenir. Ce syndrome est caractérisé par une fievre, des tremblements et, éventuellement, des maux de
téte, des étourdissements, des douleurs osseuses et musculaires. Dans de rares cas, un saignement a l'intérieur
de la peau, des difficultés a respirer, des crises comparables aux crises d'asthme, une anémie, un choc et une
insuffisance rénale pourraient se produire.

Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez tout effet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre professionnel de santé.

5. COMMENT CONSERVER RIFAMPICINE / ISONIAZIDE / PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE
D'ETHAMBUTOL 150MG/ 75MG / 400MG / 275MG EN COMPRIMES PELLICULES

Tenirhors de la vue etde la portée des enfants.

Pour le conditionnement en bouteilles HDPE en vrac : Stockez a une température ne dépassant pas 25°C, dans un
endroitsecetal'abride lalumiere.

Pour les plaquettes thermoformées en Alu-PVC/PE/PVDC et Alu-PVC/PVDC de couleur ambre : Stockez dans un
endroit sec a moins de 25°C et protégez de la lumiére.

Pourle paquet de bandes Alu-Alu : Conservez dans un endroit sec, a une température inférieure a 30°C etal'abri de
lalumiére.

N'utilisez pas Rifampicine / Isoniazide / Pyrazinamide / Chlorhydrate d'éthambutol 150mg/ 75mg /400mg / 275mg
en comprimés pelliculés aprés la date de péremption indiquée sur la boite. La date d'expiration fait référence au
dernier jour de ce mois.

Ne jetez pas de médicaments dans les eaux usées ou les déchets ménagers. Demandez & votre pharmacien
comment jeter les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS

Ce que contiennent les comprimés i ! iazide / Py
d'éthambutol 150mg/75mg/400mg/275mg

Les principes actifs sont 150 mg de rifampicine, 75 mg d'i
chlorhydrate d'éthambutol.

Les autres composants sont:

Noyau du comprimé : Stéarate de calcium, silice colloidale anhydre, croscarmellose sodique, crospovidone,
édétate disodique, amidon de mais, povidone, talc purifié et gomme-laque.

Film d'enrobage : Dioxyde de titane, talc, lécithine, gomme de xanthane, hypromellose et laque colorée de jaune
soleil.

(voir section 2, "Rifampicine / Isoniazide / Pyrazinamide / Chlorhydrate d'éthambutol 150mg / 75mg / 400mg /
275mg en comprimés pelliculés contient du jaune soleil").

I Chlorhydrate

400 mg de nide et 275 mg de

Aspect de Ri icine/isoniazide/p I chlorhydrate d'éthambutol 150 mg/75 mg /400 mg/ 275
mg comprimés pelliculés et contenu de I'emballage extérieur

Comprimés pelliculés en forme de capsule, biconvexes, de couleur chamois clair et lisses sur les deux faces. Le
comprimé ne doit pas étre divisé.

Poche en PEBD transparente, emballée dans un sachet en aluminium trilaminé, lui-méme inséré dans un flacon en
PEHD avec une notice. Chaque flacon est scellé par un opercule en aluminium et fermé par un bouchon a vis.
Présentations : 500 et 1 000 comprimés.

Plaquette en alu/PVC/PVDC de 10 comprimés. Boite de 10 plaquettes. Présentation : 100 comprimés.

Plaquette en alu/PVC/PVDC de 28 comprimés. Boite de 3 ou 24 plaquettes. Présentations : 84 (28 x 3) et 672 (28 x
24) comprimés.

Film thermosoudé en Alu/Alu de 10 comprimés. Boite de 10 films thermosoudés. Présentation : 100 (10 x 10)
comprimés.

Film thermosoudé en Alu/Alu de 28 comprimés. Boite de 3 ou 24 films thermosoudés. Présentations : 84 (28 x 3) et
672 (28 x 24) comprimés.

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 7 comprimés. Boite de 10 plaquettes. Présentation : 70 (10 x 7) comprimés
Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 28 comprimés. Boite de 3, 6 ou 24 plaquettes. Présentations : 84 (28 x 3), 168
(28 x6)et672 (28 x 24) comprimés.

Fournisseur Fabricant
Macleods Pharmaceuticals Limited Oxalis Labs
304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road,
Andheri (East), Baddi, Dist. Solan,
400 059 Mumbai, Inde Himachal Pradesh,
Tél.: + 91022 66 76 28 00 Inde.

Fax : + 91022 2821 65 99

E-mail : exports@macleodspharma.com

P.O. Lodhimajra,

Date de mise a jour du texte : juillet 2016. Toutes les rubriques ont été mises a jour en octobre 2018.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I'Organisation mondiale de la
Santé (OMS): https://extranet.who.int/prequal/
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

irazinami 150 mg/75 mg/400 mg/275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

| prosp i antes de a tomar este i porque

Ri icina / Isoniazida / Pir / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimidos
recubiertos con pelicula solo debe administrarse a nifios que puedan tragar los comprimidos enteros.

Si tiene una enfermedad de los rifiones, es posible que su profesional sanitario le recete los componentes de
este medicamento por separado.

Nose recomlenda Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg /275

cion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.
- Sitiene alguna duda sobre el medicamento, consulte a su profesional sanitario.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg
comprimidos recubiertos con peliculay para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol
hidrocloruro 150 mg/ 75 mg /400 mg/ 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula

3. Coémo tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg / 400 mg / 275
mg comprimidos recubiertos con pelicula

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg /
275 mg comprimidos recubiertos con pelicula

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. QUE ES RIFAMPICINA/ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA / ETAMBUTOL HIDROCLORURO 150 MG/ 75 MG
1400 MG /275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULAY PARA QUE SE UTILIZA

Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos
recubiertos con pelicula se utiliza para el tratamiento de fase intensiva de la tuberculosis en adultos y nifios que
pesenmas de 20 kg.

Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos
recubiertos con pelicula contiene los principios activos rifampicina, isoniazida, pirazinamida y etambutol.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR RIFAMPICINA / ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA
/ETAMBUTOL HIDROCLORURO 150 MG /75 MG / 400 MG / 275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA

No tome Rif icina/ iazida/ Pirazil ida/
comprimidos recubiertos con pelicula

- sies hipersensible (alérgico) a la rifampicina, la isoniazida, la pirazinamida o el etambutol o a alguno de los
demas componentes de Rifampicina/ Isoniazida/ Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg/400 mg
/275 mg comprimidos recubiertos con pelicula (ver seccion 6, “Composicion de Rifampicina / Isoniazida /
Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg/ 75 mg /400 mg/ 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula”);

- si tiene problemas agudos del higado o ha tenido previamente un problema del higado causado por
medicamentos, incluidos laisoniazida, la rifampicina y la pirazinamida;

- si ha presentado anteriormente efectos adversos graves de la isoniazida o la rifampicina, como fiebre,
escalofrios o hinchazon de las articulaciones;

- sitiene porfiria;

- sitiene artritis gotosa aguda;

- sitiene problemas graves del rifién;
- siestatomando alguno de los medicamentos indicados a continuacion:

- voriconazol para el tratamiento de infecciones por hongos,

- inhibidores de la proteasa para el tratamiento de la infeccién por el VIH.

No tome Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula sicumple alguno de los criterios indicados anteriormente.

Sitiene alguna duda sobre algo, consulte a su profesional sanitario.

hidrocloruro 150 mg/75mg/400mg/275mg

Tenga i idado con Ri i ! iazida / Pirazii ida/
mg/400 mg/275 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Informe a su profesional sanitario antes de empezar a tomar este medicamento si padece alguna de las
slgulemes enfermedades:

problemas de hlgado y enfermedad crénica del higado
« problemas de rifion

uro 150 mg /75

+ gota
« diabetes mellitus
« epilepsia

« infeccién porel VIH

+ hormigueo en las manos y los pies (neuropatia periférica) e inflamacioén de nervios periféricos o del nervio
Optico (neuritis optica)

« defectos delos ojos

« alcoholismo crénico (consumo diario de bebidas alcohdlicas)

« subalimentacion

Informe también a su profesional sanitario si:

« estdembarazadao cree que podria estar embarazada;

« esalérgico (hipersensible) a la niacina (acido nicotinico);

« consume drogas inyectables (p. ej., heroina).

No debe tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg/ 275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula si pesa menos de 30 kg.

No debe interrumpir el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /
75mg /400 mg/275 mg comprimidos recubiertos con pelicula sin consultar a su profesional sanitario.

Debe usar métodos anticonceptivos adicionales (p. ej., métodos de barrera como los preservativos) aparte de
tomar la pildora mientras esté tomando Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /
75mg /400 mg /275 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

Verseccion 4 (Posibles efectos adversos) acerca de lo que debe hacer si presenta ciertos efectos adversos.

Tomade Ri icina/ iazida/ Pirazi ida/
comprimidos recubiertos con pelicula con otros medicamentos
Informe a su profesional sanitario si esta o ha tomado recier cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta. Estos pueden afectar a la accién de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida /
Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula o Rifampicina /
Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos
con pelicula puede afectar a la accion de los otros medicamentos.
No debe tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg /275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula con ninguno de los siguientes medicamentos:
- 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).
No deberia tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg/ 275
mg comprimidos recubiertos con pelicula con ninguno de los siguientes medicamentos:
- nevirapina (que se usa para el tratamiento de la infeccion por el VIH);
- simvastatina (que se usa para reducir el colesterol);
- hidréxido de aluminio (que se usa para tratar trastornos del estomago);
- disulfiram (que se usa en el tratamiento del alcoholismo).
Informetamblen asu profesional sanitario sitoma alguno de los siguientes medicamentos:
medicamentos para la infeccion por el VIH como el efavirenz, la zidovudina y la estavudina;
medicamentos para tratar las infecciones por hongos como el ketoconazol, el fluconazol y la terbinafina;
antibidticos como el cloranfenicol y la claritromicina;
+ medicamentos para el paludismo o malaria como la atovacuonay la quinina;
* medicamentos para deprimir el sistema inmunitario como la ciclosporina y el tacrélimus;
+ medicamentos para los trastornos del corazén como la digoxina, la lidocaina y el verapamilo;
+ medicamentos para la tension arterial como el amlodipino y el atenolol;
* medicamentos para la diabetes como la glibenclamida;
« pildora anticonceptiva oral u otros anticonceptivos hormonales;
« medicamentos para la gota como el probenecid;
medicamentos para la epilepsia como la carbamazepina, la fenitoina y el acido valproico;
« medicamentos para la ansiedad y los trastornos del suefio como el diazepam;
medicamentos para la depresién como la amitriptilina y para trastornos psiquiatricos como la clorpromazina y
el haloperidol;
medicamentos para prevenir la formacion de coagulos de sangre como la warfarina;
medicamentos que se usan durante la cirugia como el enflurano;
corticosteroides como la prednisolona;
tratamientos hormonales como las hormonas tiroideas;
medicamentos para el dolor como el paracetamol y opioides como la codeina y la morfina;
acido aminosalicilico (también llamado acido paraaminosalicilico, un medicamento para la tuberculosis);
metadona (un medicamento para la adiccion a la heroina).

uro 150 mg/75mg /400 mg /275 mg

TomadeRi icina/ iazida/ Pirazil ida/ hidrocloruro 150 mg/75mg/400 mg/275mg

comprimidos recubiertos con pelicula con alimentos y bebidas

Tome este medicamento con el estdémago vacio, por lo menos una hora antes o dos horas después de una

comida.

No beba alcohol mientras esté tomando Rifampicina/ Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /

75mg/400 mg /275 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

Debe evitar alimentos que contengan una gran cantidad de tiramina (como el queso y el vino tinto) o de histamina

(como el atin). Tomar estos alimentos durante el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida /

Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede causar

efectos tales como dolor de cabeza, latidos rapidos del corazon o palpitaciones, aturdimiento, sudoracion, picor

yrubor.

Embarazoy lactancia

Informe a su profesional sanitario lo antes posible si esta embarazada o cree que podria estar embarazada. Su

profesional sanitario la ayudara a decidir si es posible continuar el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida /

P|razmam|da /Etambutol hidrocloruro 150 mg ! 75 mg /400 mg /275 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Si
oma picina / Isoniazida / Pir ol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg

compnmldos recubiertos con pelicula durante el embarazo, su profesional sanitario deberia darle suplementos

de piridoxina (vitamina B6) durante el embarazo y suplementos de vitamina K durante el Gltimo mes del

embarazo.

Este medicamento pasa a la leche materna, pero la cantidad es demasiado baja para proteger al nifio lactante

frente a la tuberculosis. No se ha comunicado que el medicamento dafie a los nifios lactantes de madres que

toman el medicamento. Informe a su profesional sanitario si esta en periodo de lactancia o si tiene intencién de

estarlo durante el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75

mg /400 mg/ 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

Conducciény uso de maquinas

Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimidos

recubiertos con pelicula puede causar efectos adversos tales como mareo, confusién y vision borrosa. Esto

puede reducir su capacidad para conducir o para hacer ciertas cosas como usar maquinas.

! iazida / Pirazi ida / uro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula contiene amarillo anaranjado S
Este medicamento contiene un colorante (amarillo ocaso) que puede causar reacciones alérgicas.

3. COMO TOMAR RIFAMPICINA /ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA / ETAMBUTOL HIDROCLORURO 150 MG
/75MG/400 MG /275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su profesional
sanitario. En caso de duda, consulte de nuevo a su profesional de la salud.

Estas dosis son para adultos que pesen mas de 30 kg y para nifios que pesen 21-30 kg. Los nifios que tengan un
peso inferior no deben tomar estos comprimidos.

Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos
recubiertos con pelicula debe tomarse con el estémago vacio, por lo menos una hora antes o dos horas después
de una comida.

Trague los comprimidos enteros con un poco de agua.

La dosis de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula que necesita tomar depende de su peso corporal. La dosis habitual para
un adulto es la siguiente:

Peso corporal Dosis

30-39kg tome 2 comprimidos una vez al dia
40-54 kg tome 3 comprimidos una vez al dia
55-70kg tome 4 comprimidos una vez al dia
Mas de 70 kg tome 5 comprimidos una vez al dia

Paralos nifios que pesan entre 21 kg y 30 kg la dosis es de 2 comprimidos una vez al dia.

mg ) recublerlos con pelicula para pacientes con un peso corporal inferior a 30 kg.

R I Isoniazida / Pir / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg / 275 mg comprimidos
recubiertos con pelicula suele administrarse durante dos meses al comienzo del tratamiento de la tuberculosis,
pero su profesional sanitario decidira durante cuanto tiempo necesita usted tomar este medicamento.

Si toma mas Ri icina / iazida / Pirazi ida /
275 mg comprimidos recubiertos con pelicula del que debe
Si toma accidentalmente un comprimido de mas, no es probable que suceda nada. Si toma accidentalmente
varios comprimidos de mas, pongase en contacto inmediatamente con su profesional sanitario o acuda al
servicio de urgencias del hospital mas cercano. Si es posible, lleve consigo los comprimidos o el envase para
mostrarle al profesional sanitario lo que ha tomado.

Tomar demasiados comprimidos puede causar vomitos, molestias de estémago, fiebre, dolor de cabeza, mareo,
habla farfullante, alucmaclonesy problemas de V|s|on
Siolvidé tomar IPi

275mg comprimidos recubmnos con pelicula

Si olvidé tomar una dosis, tdmela lo antes posible. No obstante, si quedan menos de 6 horas para la siguiente
dosis, no tome la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvldadas

Siinterrumpe el con Ri icina/ iazida/ Pirazii ida /
175mg/400 mg/ 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Sigatomando siempre los comprimidos hasta el final del ciclo de tratamiento, aunque se encuentre mejor. Si deja
de tomar los comprimidos demasiado pronto, es posible que la infeccién reaparezca. Ademas, las bacterias
pueden hacerse resistentes al medicamento, lo cual hace mas dificil tratar la infeccion.

hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg /

hidrocloruro 150 mg /75 mg /400 mg /

uro 150 mg

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su profesional sanitario.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /
75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Informe a su profesional sanitario sobre cualquier cambio en su salud.

Efectos adversos graves

Sipresenta alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave, deje de tomar este medicamento e
informe a su profesional sanitario inmediatamente o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano:

« dificultad subita para respirar, hablary tragar;

+ hinchazén de los labios, lalengua, la cara o el cuello;

+ mareo extremo o desmayo;

« erupciones cutaneas intensas o con picor,
ojos, labocaolos genitales.

te si se forman y presenta hinchazon en los

Sipresenta alguno de los siguientes efectos adversos, pongase en contacto con su profesional sanitario lo antes
posible:

« diarrea grave, que dura mucho o que contiene sangre con dolor de estémago o fiebre, ya que puede ser un
signo de inflamacion intestinal grave;

« formacién de hematomas o hemorragia inusual, ya que si sigue tomando Rifampicina / Isoniazida /
Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula
existe riesgo de que sufra una hemorragia cerebral;

+ coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, oscurecimiento de la orina, heces mas claras,
cansancio, debilidad, pérdida de apetito, nduseas o vomitos, que son signos de problemas de higado (hepatitis);
« inflamacion del pancreas, que causa dolor intenso en el abdomen y en la espalda (pancreatitis);

« trastornos de la vision tales como visién borrosa, dolor en los ojos, daltonismo rojo-verde o incluso pérdida de
vision;

« disminucion del nimero de glébulos blancos, acompafiada de fiebre alta stbita, dolor intenso de garganta y
ulceras en la boca (agranulocitosis).

Todos ellos son efectos adversos graves. Es posible que necesite atencion médica urgente. Los efectos
adversos graves son raros (afectan a menos de 1 de cada 1.000 personas) o muy raros (afectan a menos de 1 de
cada 10.000 personas).

Otros efectos adversos frecuentes
(Pueden afectar aal menos 1 de cada 100 pacientes tratados, pero a menos de 1 de cada 10 pacientes tratados)
« cansancio, somnolencia, dolor de cabeza, aturdimiento, mareo;
+ hormigueo, pinchazos o entumecimiento (neuropatia periférica): es posible que su médico o profesional
sanitario le receten piridoxina (vitamina B6) para prevenir estos efectos;
« coloracion rojiza de los liquidos y secreciones corporales, como la orina, las lagrimas, el sudor, el esputo, las
hecesy lasaliva;

coloracion rojiza de los ojos, coloracién permanente de las lentes de contacto blandas;
+ nauseas, vomitos, pérdida de apetito, molestias y dolor abdominales, hinchazén abdominal;
« rubor, picor con o sin erupcién cutanea, urticaria;
reacciones alérgicas o de otra naturaleza tales como erupcion cutanea, fiebre y dolor muscular o articular;
« pérdida de apetito, nauseas, vémitos, cansancio, malestar general y debilidad, que indican problemas del
higado;
« elevacion de las enzimas hepaticas en los analisis de sangre;
« elevacion del acido urico en la sangre, artritis gotosa aguda (escalofrios, dolor e hinchazén de las
articulaciones, especialmente del dedo gordo del pie, el tobillo o la rodilla).
Efectos adversos poco frecuentes
(Pueden afectar a al menos 1 de cada 1.000 pacientes tratados, pero a menos de 1 de cada 100 pacientes
tratados)
« alucinaciones, desorientacion, confusion, malestar general.
Efectos adversos raros
(Pueden afectar a al menos 1 de cada 10.000 pacientes tratados, pero a menos de 1 de cada 1.000 pacientes
tratados)
+ cambios en el nimero de glébulos blancos y rojos y de plaquetas, anemia, trastornos de la coagulacién
sanguinea, hinchazén del bazo;
« edema o hinchazon por retencion de agua;
« dificultad para respirar e inflamacion de los pulmones;
« gustometalico, diarrea, flatulencia;
« trastornos menstruales, tumefaccion del tejido mamario en los hombres, pubertad precoz, dificultad para
controlar la diabetes, elevacion del nivel de azticar en la sangre, sindrome de Cushing (enfermedad causada por
una elevacion de las hormonas corticosteroideas), induccion de crisis en pacientes con enfermedad de Addison
(pacientes con una forma especial de trastorno hormonal);
« psicosis, hiperactividad, euforia, insomnio, convulsiones;
« debilidad muscular, problemas de coordinacién del movimiento (ataxia), aumento de la frecuencia de
convulsiones en pacientes con epilepsia;
« alteraciones de lavision, lesion del nervio éptico (neuritis 6ptica);
« gastritis, ictericia, aumento de tamafio e inflamacion del higado (en casos raros, grave);
+ reacciones alérgicas y de otra naturaleza tales como boca seca, ardor de estomago, trastornos de la miccion,
sindromes y sintomas reumaticos;
« pelagra (caracterizada por molestias gastrointestinales, enrojecimiento de la piel, trastornos neurolégicos y
mentales), hinchazon de los ganglios linfaticos, acné, erupcion cutanea, sensibilidad ala luz;
« elevacion de las enzimas renales, insuficiencia renal aguda, inflamacién de los rifiones, problemas de
miccion;
+ induccion de porfiria (un conjunto de trastornos caracterizados por sensibilidad a la luz, lesiones cutaneas,
anemia, psicosis y dolor abdominal agudo).
Si empieza a tomar de nuevo Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg /75 mg /
400 mg/ 275 mg comprimidos recubiertos con pelicula después de interrumpir el tratamiento, puede producirse
un sindrome seudogripal. Se caracteriza por fiebre, escalofrios y, posiblemente, dolor de cabeza, mareo y dolor
6seo y muscular. En casos raros podrian producirse hemorragia en la piel, dificultad para respirar, crisis
seudoasmaticas, anemia, choque cardiocirculatorio e insuficiencia renal.
Sialguno de los efectos adversos se agrava, o si nota algun efecto adverso que no aparece en este prospecto,
informe a su profesional sanitario.

5. CONSERVACION DE RIFAMPICINA / ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA / ETAMBUTOL HIDROCLORURO
150 MG /75 MG /400 MG /275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Mantener fuera de la vistay del alcance de los nifios.

Para el envase en frasco de HDPE a granel: Conservar a temperatura no superior a 25°C, en un lugar seco.
Protegerdelaluz.

Para color de ambar Alu-PVC/PE/PVDC y paquetes de blistere Alu-PVC/PVDC: Conservar en un lugar seco por
debajode 25°Cy Proteger de la luz.

Parael envase entira de Alu-Alu: Conservar en un lugar seco por debajo de 30°C y proteger de la luz.

No utilice Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La fecha de
caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

No arrojar ningin medicamento a través las aguas residuales o residuos domésticos. Preglntele a su
farmacéutico cémo desechar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudaran a proteger el medio
ambiente.

6.CONTENIDO DEL PAQUETEY OTRA INFORMACION

Que contienen los comprimidos tos con i de Ri ici Il iazi !
Pirazinamida/ Clorhidrato de Etambutol 150 mg/75 mg/400 mg/275 mg

Los ingredientes activos son 150 mg de rifampicina, 75 mg de isoniacida, 400 mg de pirazinamida y 275 mg de
clorhidrato de etambutol

Los demas ingredientes son:

Nucleo de la tableta: Estearato de calcio, silice coloidal anhidra, croscarmelosa de sodio, crospovidona,
edetatodisodico, almidén de maiz, povidona, talco purificado y goma laca.

Recubrimiento pelicular: diéxido de titanio, talco, lecitina, goma xantana, hipromelosa y lago de color amarillo
ocaso.

(ver seccion 2, “Rifampicina/ Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg/ 75 mg /400 mg/ 275 mg
comprimidos recubiertos con pelicula contiene amarillo ocaso”.

Aspecto del productoy contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula, de color beige claro, en forma de capsula biconvexa, lisos en ambas
caras. Los comprimidos no se deben partir.

Bolsa de LDPE transparente, envasada en una bolsa de aluminio de triple laminado, que a su vez esta envasada
enun frasco de HDPE, junto con un prospecto. Cada frasco esta sellado con un etiquetado de aluminio y cerrado
con una capsula de cierre de rosca. Tamafios de envase: 500 y 1.000 comprimidos.

Blister de Al/PVC/PVDC de 10 comprimidos, con 10 blisteres por caja. Tamafio del envase: 100 comprimidos.
Blister de Al/PVC/PVDC de 28 comprimidos, con 3 o0 24 blisteres por caja. Tamafios de envase: 84 (28 x 3) y 672
(28 x 24) comprimidos.

Tirade Al/Al de 10 comprimidos, con 10 tiras por caja. Tamario del envase: 100 (10 x 10) comprimidos.

Tira de Al/Al de 28 comprimidos, con 3 o 24 tiras por caja. Tamafios de envase: 84 (28 x 3) y 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)
comprimidos.

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

Blister de AI/PVC/PE/PVDC de 28 comprimidos, con 3, 6 0 24 blisteres por caja. Tamarios de envase: 84 (28 x 3),
168 (28x6)y 672 (28 x 24) comprimidos.

Proveedor Responsable de la fabricacion
Macleods Pharmaceuticals Limited Oxalis

304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road, P.O. Lodhimajra,

Andheri (East), Baddi, Dist. Solan,

400 059 Mumbai, India. Himachal Pradesh,

Tel.: + 91 022 66 76 28 00 India.

Fax: + 91 022 2821 65 99

Correo electronico: exports@macleodspharma.com

Fechas de revision del texto: julio 2016. Todas las hansido enoctubre de 2018.
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Organizacién Mundial de

la Salud (OMS): https://extranet.who.int/prequal/.
«—

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO: UHOOPMALIMA ANsi MONb30BATENS

Tonar TabneTtku, NoKpbITble o6onoykon, 150
wmr/75 mr/400 mr/275 mr

Mepea Havanom npuema AaHHOTO Npenapara BHAMATENbLHO NPOYTUTE HACTOSILLYIO MHCTPYKUMIO, TaK Kak B Hel
yKa3aHa BaxHasi Ans Bac MH(opMaums.

- CoxpaHuTe JaHHYI0 MHCTPYKLMIO. Y BaC MOXET NOSBUTLCS HEOGXOAMMOCTb MPOYECTb e CHOBA.

- Ecnu y Bac BO3HWKNM [anbHeiilune BONPOCHI MO JaHHOMY npenapary, oGpaTuTecs Kk Batlemy

BXOAALYVE B COCTaB naHHorc npenapara.
Mpenapart P H/ / aTamByTona ruapoxnopuna TabneTku, NokpbiTbie 060n04koit, 150
mr/75mr/400 Mr/275 MrHe pekomeHnosaH naumeHTam ¢ maccoii Tena meHee 30 kr.

Kak npasuno, npenapat / / / aTambyTona rapoxnopua Tabnetku, NoKpbIThe
o6onoukoit, 150 mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 Mr NPUHAMALOT B TeUeHUe 2 MecsILIEB B Hauarne nedeHus Ty6epkynesa. O6was
NPOAOIKUTENBHOCTE KypCa NIeYeHNs JaHHbIM NPENapaToM ONpeaensieTcs BaliM MeAULIMHCKM PaBOTHUKOM.

Ecnu BbI nosy ] !

| atamByTona rugpoxnopug

paBoTHUKY.

- [aHHbli WCKr Bam. He

BpE/], )KE ECIM UX CUMMTOMbI 3aGONEBaHMS MACHTUYHBI C BaALIAMM.
- Ecnuny Bac nosBunnce no6oyHble addekTsl, 06paTuTeCh K BallemMy MeAULIMHCKOMY paBoTHuky. Takke 1 B cryyae
NosIBNEHNsA NOGOYHbIX 9P EKTOB, He yKkasaHHbIX B JaHHOM MHCTPYKUMKU. CM. pasnen 4.

€ero ApyruM nuuam. OH MOXET HaHEeCTU UM

CopepxaHune AaHHOW| MHCTPYKLMK:

1. Ytor 19eT cobon Pud | v3oHnasug / nupasvmHamua / atamByTona ruapoxnopua
TabneTku, NoKpbITbe 060M04koi, 150 Mr/ 75 mr/400 Mr/ 275 Mr v NS YEro ero NPUMEHsIT

2. Yro HeobxoMMo 3HaTL 10 Hayana npuema npenapara PucdamnuumH / nsonnasua / nupasuHamug / atambytona
ruapoxnopua TabneTku, NokpeITbie 06onoukoi, 150 mr/ 75 mr /400 mr/ 275 mr

3. Kak npuuumats npenapat / \n /| nup: \n / aTambyTona ruapoxnopua Tabnerku,
nokpbITbie 06ono4koi, 150 mr/ 75 mr /400 mr/ 275 mr

4. BoamoxHble No60o4HbIe achhekTb!

5. Kak xpaHuTb npenapart Pl WH/ It
o6onoukoi, 150 mr/ 75 mr/400 mr/ 275 mMr

6. CoaepXvmoe ynakoBKM v npovas iHhopmaLmst

/aTambyTonar TabneTku, NokpkITble

1. YTO NPEACTABASIET COBOW MPEMAPAT PU®AMMULMH / W3OHWA3UA / MUPA3UHAMMO |
STAMBYTOSIA F’MOPOXNOPU TABNETKW, MOKPbITHIE OBOMOYKOWM, 150 MI/ 75 MI/ 400 M/ 275 MI" M AN
YErO EFO NPUMEHAIOT

Mpenapat PuchamnuunH / uaonnasug / nupasuHamug / :aTaMEyTona ruapoxnopua Tabnetku, NokpbIThie oGonoykon, 150
mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr B pamkax hasbl neyeHns TyGepkynesa y B3pocnbix v JeTei ¢
Maccoli Tena 6onee 20 kr.

Mpenapat PuchamnuumH / usonmasug / nMpasvHamuA, / aTamByTona rnapoxnopua TabneTku, NokpbITbie o6onoykor, 150
mr/ 75 mr /400 mr/ 275 mr BellecTBa: puchamnnLMH, U30HMA3NT, NMpasuHamma n
aTambyTon.

2. YTO HEOBXOAUMO 3HATb N0 HAYAINA NMPUEMA TMPEMAPATA PU®AMMULMH / U3OHWA3WL /|
MAPASUHAMUL / STAMBYTOINA TMAPOXITIOPUA TABNETKU, MOKPbBITHIE OBONTIOYKOW, 150 MI/ 75 MI" / 400
Mr/275Mr

He n ! !
MNoKpbITbie 060n04koit, 150 mr/ 75 mr/400 Mr/ 275 mr :

- €CnM y Bac MMeeTCsi rMnepuyBCTBUTENBHOCTL (anneprusi) K

| aramByTona ruapoxnopua Tabnertku,

NoKpbITble 1,150 mr/75 mr/ 400 mr/ 275 mr
CyuaitHblit IPUEM O[IHOM NULWHEN TaBNETKM, CKOpee BCEro, He NOBMeYeT 3a COBOIN HUKAKIX HEraTUBHBIX NOCTIEACTBHIA.
ECv Bl Criy4aitHo NPUHSINM CIIALLIKOM MHOTO TaGreTok, KBawemy paBoTHuKY
WK B OT/AENEHIUE HEOTTIOKHOM MOMOLLYN GNuKaiLLe GonbHILIbI. I‘Io BOSMOKHOCTH BOSbMMTe G COGOM TABneTku nn
YNaKoBKy, YTOGbI NOKa3aTb MEAMUMHCKOMY PAGOTHIKY, KaKOiA IPENapar Bbl NPUHSN.
MocneacTsmsiMm npreMa CRMWKOM GOMbLLOTO KONMYECTBa TaBNEeToK MOXET CTaTb PBOTa, PACCTPOICTBO XKemyaka,

6Gonb, T HEBHSITHAs Peyb, ranmIloLVHALMY 1 HAPYLIEHIS 3DEHNS.
Ecnu Bbl 3a6binu npuHATL npenapart P 1 | aTambyTona ruapoxnopua
TabneTku, NoKpbITbie 060no4kon, 150 mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr
Ecrm Bbl 3a6bINM CBOEBPEMEHHO MPUHATL OAHY /103y, MPUMUTE e Kak MOXHO ckopee. OaHako ecriv [0 npuema
crnefyouien o3bl ocTanock He Gonbliue 6 4acos, NPoONycTUTe NpUeM MPOMYLLEHHON 03bl U NPUMUTE CrEayHLLYI0
TabneTtky B NONOXEHHbIN CPOK. He npuHUMaiiTe ABOIHYIO 403y, 4TOGbLI BOCMONHWTL MPONYLLEHHYO.
Ecnu BbI npekpaTtunu npuem ! ! | aTamByTona ruapoxnopua
TabneTku, NoKpbITbIe 06onoukoi, 150 mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr
He npekpatuaiite npuem Tabnetok [0 OKOHYaHWs Kypca NeHYeHusi, Aaxe ecrvi Bbl NodyBcTBOBanu cebs nyuwe. Ecnv bl
HHO Te nprem ihekumsi MOXeT BepHyTbCsi. Kpome Toro, GakTepusi MOXeT cTaTb

YCTOW4MBON K AENCTBUIO NPenapara, 4To OCNOXHUT NeYeHne MHeKLU.
Ecrnm y Bac BOSHMKNW [anbHEilMe BOMPOCHI MO MPUMEHEHMIO [aHHOTO npenaparta, obpaTuTecs K Balemy
MeaULIVIHCKOMY PaBOTHUKY.

4. BO3MOXHbIE MOBO4YHbIE 3®®EKTbI

Kak v nto6oit Apyroii nekapcTBeHHbI npenapar, Pud: WH/ / aTamByTona ruapoxnopus,
TabneTk1, NokpbiThle o6onoykoit, 150 mr/ 75 mr / 400 mr / 275 Mr MO)KeT BbISbIBaTh noGouHble 3pdeKTbl, XOTA OHN
BO3HMKAIOT He y BCeX nauneHTo. CoobluiaiiTe Balemy MeauLMHCKOMY p Y O NioBbIX B

BalLero 30poBbS.

Cepbe3Hble N0604YHbIe AENCTBUAS

ECI y BaC BOSHUKHYT CrieAyioune CUMITOMbI TSXKEroi anmepriieckoil peakumm, NpekpaTuTe npuem npenapara u
HEME/IeHHO cooBLMTe 06 3TOM BaleMy MEAMLMHCKOMY PaGOTHMKY Wi OGpaTUTeCh B OTAETEHUE HEOTTIOKHOM
nomoLun Grvkaiilen GonbHULbI:

*  BHesanHble TPYAHOCTY C AbIXaHUEM, PeYbIo 1 FMoTaH1em;

+  onyxaHue ry6, a3bika, iua uim wem;

* CUMbHOE rofIOBOKPYXXEHIE UMM 0BMOPOYHOE COCTOsHME;

*  CUNbHAas KOXHAs CbiNb UMW 3y, 0COBEHHO NPV NOsSIBNEHUN BonAblpei 1 60nK B rnasax, pTy Unu NonoBbIX OpraHax.

T
aTambyTony unu K kakomy-nubo u3 BCrol 3 Pucamnuumn /
W30HMa3na / nupasuHamua / aTambyTona ruapoxnopua Tabnetku, NokpbiTbie 06ono4koi, 150 mr/ 75 mr/ 400 Mr/ 275 mr
(cm. pasgen 6 «4To copepxuTcs B npenaparte Pudamnuunt / 1a / nup: 1\ / aTamByTona r

TabneTku, NoKpbITbie 06onoukon, 150 Mr/ 75 mr/400 Mr/ 275 mMr»);

0 COOBLLMTE BaLIEMY MEAULIMHCKOMY PaGOTHIKY, €CIN Y BAC BOSHUKHET M0G0V 13 CE/IoLIMX NOBOUHbIX
athtbenoa

+ TAKeNa, ATAKHAA AUAPEA MMM XUAKWT CTYN C KPOBLIO, COMPOBOXAAIOWIACA 6OnNbIO B XUBOTE MK NUXOPaAKOIA:
aT0 MOXeET HaTsKenoe

* KPOBOMOATEKM UM HEOBLINHOE KPOBOTEHEHNE; NPY nansHeiiuem npueme npenapara PucdamnuuuH / naoHnaug /

- eCcnn y Bac ecTb GONE3HM NeyeHn B OCTpOM copme nnm neyeHn B , | atamByTona ruapoxnopua Tabnetku, nokpbiTbie o6onoykoit, 150 mr / 75 mr / 400 mr / 275 mr Bbl
ynotpebrnexuem , C PUCKY BHYTP! 0r0 KPOBOU3NUAHUS (KPOBOTEHEHMUS);

- €Crvy Bac BO3HUKIN TSKENblE NOGOUHbIE ewqaekm VM30HMA3WAIA NN PUDAMNNLMHA, TaK1e KaK IMXOPazKa, 03HOG * MOXenTeHMe KOXM v BEnkoB rnas, IMGO TeMHas Moua 1 CBETIbIN CTYN, YCTANOCTb, CNaGoCTb, NoTeps annetuTa,
VNV ONyXaHue CyCTaBoB; TOLUHOTa UK PBOTa — 3TO NPN3HAKK GoNesHei NneYeru (renatut);

- ecnny BacecTb nopdupus; *  BOCMasneH1e NoKeny/104HO XKenesbl, KOTOPOE CONPOBOX/IAETCS CUMBHO GOMbIO B KMBOTE U CTIMHE (MaHKpeaTuT);
- ecrny Bac ecTb NoAArpUuECKMi apTpuT; . 3penns, 3aty 3peHue, Gonb B 1a3ax, KpacHo-3ereHas UBETOBas crienora unm
- ecnuyBacecTb TsiKenoe 3aonesanme novek; A@e NOTeps 3peHUs;

- GCTM Bb NPUHVMAETE CNEAYIOUE NEKAPCTBEHHbIE NpenapaTb: i BHE3ANMHOM CUTTbHOI NIMXOPA/KOM, CUTTbHOM GOMbIo B
- 1471 NIeYeHMA T roprie v A3B04KaMM BO pTy (arpaHynoumToa)

- MHrMGMTOpLI NpoTEassbl, npi /:u’!ﬂ ﬂeHeHVlﬂ BUY

He Te % ! / aTambyTona ruapoxnopua TabneTku, NokpsITsbie Bce 310 — cepbesHble no6ouHble achhekTbl. Bbl MOXETE HyXAaTbCA B CPOUYHON MEAULMHCKON nomoly. CepbesHble

o6onoukoit, 150 Mr/ 75 mr/ 400 Mr/ 275 Mr, ecnvt k Bam nio6oe n3 Bbl
Ecnu Bbl B 4eM-To He yBepeHbl, 06paTUTeCh K Ballemy MeauLMHCKOMY paboTHIKY.

HUCTIEHHBIX YCMOBUIA.

[of “Te ocobyio b NpU npueme ! ! I
aTambyTona ruapoxnopua TabneTku, nokpbiTbie 060noukoi, 150 Mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr
[lo npuema fiaHHoro Npenapara cooGILMTE BaLeMy MEAVLIMHCKOMY PaGOTHIKY, €CIU Y Bac eCTb Nio6oe 13

no6ouHsle achekTbI BCTpeyaroTcs peako (MeHee Yemy 113 1 000 yenosek) unm o4eHb peako (MeHee yemy 113 10 000
yerosek).

Mpyrue yacTbie No6o4HbIe adheKTbl
(MOryT BO3HUKHYTb He MeHee YeM Y 1 13 100 nauneHToB, NPOXOAMBLLUX feYeHIne, Ho MeHee Yem y 1 13 10 nauveHTos,

3aBonesaHuii:

*  NpoBneMmbl C NEYEHBIO UMK XPOHMYECKOE 3a60NeBaHNe neveHy;

*  HapyweHus paboTkl noyek;

+ nogarpa;

*  caxapHblii anaber;

-+ onurencus;

*  BUY-uHcbekums;

+  nokanblBaHue B pyKax v Horax (nepucepuyeckas Hemponarus) Ui BocnaneHne nepudepuieckux HepBoB U
3PUTENBHOTO HepBa (HEBPHUT 3PUTENLHOTO HEpBa);

*  HapywWeHus 3peHnsi;

« xpol i enl
+  Hegoepahve.

Takxe coobLynTe BalemMy MEAULIMHCKOMY paBOoTHUKY, ecrin:

+  Bbl GepemeHHbI UNK1 noaospesaeTe 6epeMeHHOCTb;

+  yBaCcUMeeTCs anneprusi (TUNepuyBCTBUTENLHOCTb) Ha HUALWMH (HUKOTUHOBYIO KUCTIOTY);
*  BbIYNOTPEGSIETE MHBEKLMOHHBIE HAPKOTUKY (HANPUMED, FEPOUH).

0€ yroTpt anKoronbHbIX HAaNNTKOB);

He ire / n/ / sTamByTona rMApOXNOpUA TaGNETKM, NOKPHITLIE
o6onoukon, 150 mr/ 75 Mr/400 Mr/ 275 Mr, ecnv Macca Baluero Tena MeHblue 30 kr.

Bam He criemyer npepbiBaTh neveHue npenapatom Pudamnuumk / usoHnasun / nupasvHamun / atamGytona
rugpoxrnopua TabneTku, nokpbITble oGonoukon, 150 mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr 6e3 TenbHO c

. Tb, ronoBHasi 6o, r nypHoTa;
. no v HeViponaTusi) — Ans NpeaoTBPALLEHUs JTUX
athheKToB BaLL Bpay Unv MeAULIMHCKIIA PaBOTHIK MOXET NPonucaTh NMPUAOKCUH (BUTaMuH BB);
*  OKpalMBaHWeE B KPACHOBATBIV LBET GUONOTUYECKIX XIAKOCTEN 1 BLIAENEHMI, TAKUX KaK MOYa, CrieaHast XUaKOCTb,
10T, MOKPOTa, CTYI 1 CTIioHa;
a3, no LiBETa MSKMX KOHTAKTHBIX JIMH3;
*  TOWHOTa, pBOTa, NOTEepPs anneTuTa, AMCKOMGOPT 1 GOMb B XUBOTE, B3AYTUE KMBOTA;
*  MPUNMBBLIXaPa, 3y/ C HANMYMEM UM OTCY TCTBMEM KOXHO ChiMk, KPAnnBHILIA;
- annepruyeckue U Apyrue peakuni, Hanpumep KOXHas Cbiflb, MXOPazIKa, Gorb B MbilLLaX nnv cycTasax;
*  noTeps anneTuTa, TOWHOTA, PBOTA, YCTaNocTh, HeAOMOraHne 1 cnabocTb — NpU3HaKkM NPoBnem ¢ NeYeHbIo;
+  pesynkTaTbl aHanM3aa kposM, CBIAL 06 aKTMBHOCTY chep 0B NeveHy;
*  NOBbILIEHHOE COAEPXXaHNe MOYEBOIi KUCMOTbI B KPOBM, OCTPbIN Nofarpuyeckuii apTput (03Ho6, 6onb 1 onyxaHue
CycTaBoB, 0C06€HHO BONbLLOrO NanbLa HOru, NOALIKKM UMK KoneHa).
HeuvacTble no6ouHble achhekThb!
(MOryT BO3HUKHYTb He MeHee Yem y 113 1 000 naumneHToB, NPOXOAMBLUMX NeYeHre, Ho MeHee Yem y 113 100 nauneHToB,
NPOXOAVBLIMX NEYeHIe)
* ranmuMHaLK, [e30PUEHTALVS, CYTAHHOCTL CO3HAHMS, HEZIOMOTaHMe.
Pepkue no6ouHble ahdhekThl,
(MOryT BO3HUKHYTb HE MeHee Yem y 1 u3 10 000 nauneHToB, NPOXOAMBLLMX Ne4eHne, Ho MeHee Yem y 1 u3 1 000
nauverTos, NPOXOAVIBLLNX NEYeHMe)

BaLLVIM ME/IVILIMHCKMM PAGOTHMKOM.
Bo Bpems npuema npenapata Pi IWH / n3oHuasna / / arambyTtona rugpoxnopua Tabnetku,
nokpbITble 06oroukort, 150 mr/ 75 mr / 400 mr / 275 Mr pekoMeHayeTCs UCToNb30BaTh JONONHNTENbHbIE CPEACTBA
KoHTpauenumM (sTOM pbepl ) NIOMMMO Np TOYHbIX TABNeTokK.

M0 0 nopsiake n npm MOsIBNEHNN onpeaeneHHbIX NoGouHbiX addekToB cM. B pasgene 4
(«BOSMOXHbIE NOBOUHBIE ApheKTbI).

Mpuem ApyrMx nekapcTBEeHHLIX CPeACTB c P !
/arambByTonar NOKpPbI #, 150 mr/ 75 mr/400 mr/ 275 mr
CoobwuTe Balwemy MEAULIMHCKOMY paBoTHIKY, €Cu Bbl Np! wnm ao BpeMeHn Kakue-
nubo apyrue nekapcTBeHHble cpeacTsa, Bknioyas 6espeLienTypHble npenapatsl. OHWU MOTYT NOBNUATL Ha AeicTane
npenapata Pudamnuuut / A/ nnp: \n / aTambyTona r TabneTku, NOKpPLIThIE 06ONOYKOIA,

150 mr / 75 mr / 400 mr / 275 Mr nnGo, HanpoTue, npenapar PudamnuunH / n3oHnasua / nupasuHamug / stambytona

rppoxsopua Tabnerku, nOKprTbIe o6onoukor, 150 Mr/ 75 mr/400 Mr/ 275 Mr MOXET OKa3aTb BIUSIHWE Ha UX AEICTBME.
e np! WH/ / nup: \n/ aTambyTona r TabneTku, NOKpbITble

o6onoukoit, 150 Mr/ 75 Mr/400Mr/275 Mr 0 C Nio6bIM U3 cpeacTs:

- BOPUKOHA30N (Npenapar Anisi Ne4eHMs rPUGKOBbIX MHAEKLMI);

- MHrMBuTOpLI NpoTeassbl BUY (npenapar, anMeHHEMbIM Ans nevexns BUY);

He

cc TNeVKOLMTOB 1 9PUTPOLINTOB, U3MEHEHME KONMYECTBA TPOMBOLINTOB, AHEMUS, HapyLIEHMS!
CBEPTLIBAEMOCTM KDOBM, OTEK CENe3eHKH;
*  OTeK, BbI3BaHHbIil 33€PXKOI KUAKOCTH;
*  3aTPyAHEHHOE [IbIXaHe 1 BOCNANEHNe Nerknx;
. Kui Np 0 pTY, Anapes, pU3M;
+  PacCTPOICTBA MEHCTPyauun, HaGyxaHue TKaHM MOFIOHHOIN XKeEresbl y MyXUYuH, PaHHee MofioBoe CO3peBaHve,
TPYAHOCTY B KOHTPOE AnaGeTa, NoBbILIEHME YPOBHS Caxapa B KPOBY, CUHAPOM KywwmHra (3aGonesarie, BosHuKalollee
NPV MOBbILLIEHHO BbIPaGOTKe KOPTUKOCTEPOUAHBIX FOPMOHOB), MHAYKLWA KpU3uca y 6onbHbIX ALAMCOHOBOM GonesHbio
(0c06asi hOpMa FOPMOHAIBHOTO HAPYLIEHNS);
*  MCIXO3, IMNepPaKTUBHOCTL, 3iichOpHs, GECCOHHMUA, CYA0POTY;
+ cnabocTb B MbllLILIAX, HAPYLLIEHUS| KOOPAVHALIMK IBWKEHUS (aTakcus), yBEnMUeH1e YacToTbl NPUNakos y 6onbHeIx
anunencuen;
*  HapyLleHWsi 3peHUsi, IOBPEXAEHIE 3PUTENBHOTO HEPBa (HEBPUT 3DUTENBHOTO HEPBa);
*  racTpuT, XenTyxa, yBenuueHue 1 BocnarneHune neYeHm (B HeKOTOPLIX Cryyasix B TsKeron hopme);
+ annepruyecke M ApyrMe Peakuui, Hanpumep CyxoCTb BO PTY, M3KOra, PaccTPOWCTBO MOYEUCTyCKaHus,
peamamqecme CUHAPOMBI 1 CUMMTOMBI;
lennarpa (xapakrepi M
paccTpoit onyxaHue numd:

TeNbHOTO TpaKTa, NOKPACHEHMEM KOXM, HepBHbIMU W
Y3r10B, yrpeBasi Cbifb, KOXHAS Cbifb, YyBCTBUTENLHOCTb K

caery:

enapat Pl / Ir | arambyTona r
Tabnetkn, nokpbiTbie oBonoukoit, 150 mr / 75 mr / 400 mr / 275 Mr ofHc c nobbiM 13
NEKapCTBEHHBIX CPEaCTB:
- HeEMpal’MH (I'Ipl/lMeHﬂeTCﬂlill‘lﬂ nevenns BUY-nndekumn);
- Ans POBHS XOf
- anows rancKcmn(npenapaTnnﬂ nevenns pacwpomcm nwmesapeumﬁ)

NS neveHus 3
Cuoﬁu.lwe Bal.ueMy MenMuMHcKOMy paboTHMKY, ecrv Bbl nio6on

npenapartbl Ans neveHus BUY-nHdbekumm,
* npenapartbl Ans neYeHus rpubkoBbIX MHEKLWIA, HaNpUMep KETOKOHa30, cbnyKoHaaon [ Tepﬁwuawm
*  aHTUBMOTWKM, HaNpUMep XNopamdeHNKON 1 KNapUTPOMULIH;
*  npenaparbl sl NEYEHNst MAMSIPUM, HaNPUMeP aTOBAKBOH U XVHUH;
*  npenaparbl Asi NOAABNEHNS UMMYHITETa, H " c;
*  npenaparl st NeYeHus Cepy i, H [MIOKCUH, NMIIOKAVH 1 Bepanamur;
+  npenapartbl ANsi KOHTPONS APTEPUANHOTO AABNEHMS], HANPUMED aMITOAUMUH U ATEHOMNON;
+  npenapartbl Ans neveHns anaGeta, HanpuMep MuBEHKNaMua;

OpanbHble KOHTPALENTUBbI UMK APYTUE FOPMOHATBHBIE NPOTUBO3AYATOYHBIE CPEACTBA;

npenaparbl Ans NevYeHns NoAarpsl, Hanpumep npobeHeuma;

npenapathl Ans Ne4eHs ANMMencum, HanpuMep KapGamaseniH, heHUTONH U Banbnpoar;

[Avazenam;
3abonesaHuii,

npenaparbl Ans neveHns BY BCHa,
npenapatbl s NEYeHns [Enpeccun, Hanpumep amuTPUNTUIAH, 1
XnOPTPOMAWH 1 ranonepiAon;
npenaparl, NPensiTCTBYioUINE CBEPTLIBAHMIO KPOBM, HANPUMEP BapdapuH;
+  npenaparbl, IPUMEHSIEMbIE BO BPEMSI XMPYPrU4ECK/X BMELLATENbCTB, HAaNpUMep aHdypaH;
* KOPTMKOCTEPO/I, HAMPUMEP MPEAHU3ONOH;
+  ropmoHarbHble TOPMOHb! LW TOBMAHO Xeneabl;
. npenaparel, , VI OMMOMABI, HaNPUMEP KOAENH 1 MOPAH;
*  aMMHOCanMLWoBas KUCNOTa (Takke MMEHYeTCA napaaMuHOCanMUMIOBO KUCIOTON, CPeACTBO OT TyBepkynesa);
*  MeTa/loH (NekapCcTBEeHHbIN Npenapar Ans repovHOBLIX HAPKOMAHOB).

Mpuem ! !

o6ornoukoit, 150 Mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr ¢ eAoi M HaNUTKaMn

[aHHbIN Npenapar cneayeT NPUHUMATL HaToLLAK (N0 KpaiHel Mepe 3a OAVH 4aC 0 U uepeansa “aca nocne efibl).

BoanepxuTecs oT ynoTpe6rieHus ankoronsi Bo Bpems npuema It /

aTambyTona ruapoxnopua TabneTku, nokpbITbie 060n104Koi, 150 mr/ 75 mr/400 mr/ 275 mr

PeKomeHayeTcs He ynoTpeBnsiTe B NULLLy NPOAYKTEI, COAEPXaLLME B GOMbLIOM KONMYECTBE TUPAMUH (HANPUMEP, Cbip,

xpacnoe BUMHO) MW MICTaMIH (HaNpUMep, TyHel). YNoTpeBneHmre AaHHLIX NPOAYKTOB BO BPEMSsi NeYeHUs NpenapaTom
/n3onuasung / nup: /aTambyTona ruapoxnopua Tabnetku, NokpbITele o6onoykoi, 150 mr/ 75 mr/

400 Mr / 275 Mr MOXET BbI3BaTb Takue addekTbl kak 6onb, cepAL ror 3

TOBbILLEHHOE NOTOOTAEMNEHNE, 3y U PUNVBbI XKapa.

EepemMeHHOCTb 1 KOPMIIEHWE TPYAbI0

/aTambyTonar NOKpbITbIe

aKTUBHOCTM (DEPMEHTOB MOYEK, OCTPasi MOYedHasi HeJOCTAaTOYHOCTb, BOCMANeHMe Moukn,
3any/:|HeHHoe MovencnyckaHme;

r (rpynna @paK
MOBPEXAEHNAMI, aHEMUEN, NICUXO30M 1 PE3KMMM GONSIMU B XKMBOTE).
Ecnw Bbl Bo306HOBMNM Nprem npenapata Pud: IMH / u3onuasug / / aTamByTona rapoxnopua
Tabnetku, nokpbITble 06onoykoi, 150 mMr/ 75 mr/ 400 Mr/ 275 Mr nocne npepbIBaHNs NeYeHus;, y Bac MOXeT BO3HUKHYTb
TaK Ha3bIBaeMblil FPUNMO3HLIA CUHAPOM. K €ro NpusHakam OTHOCUTCS NIMXOpajka, APOXb, @ Takke UHOTAA ronoBHas
60rb, rONOBOKPYIKEHME, GOrTb B KOCTSAX 1 MbILILAX. B HEKOTOPBIX Cryasix MOXET BOSHUKHYTb MOMKOXKHOE KpOBOTEUEHHE,
3aTpyAHEHHOE AbiXaHKe, aCTMONOAOGHbIE MPUCTYMbI, AHEMMS, LLIOK M MOYEYHAS HEA0CTATOMHOCTb.

Ecnu kakoii-nn6o 13 no6o4HbIX 3hheKTOB CTAHOBUTCS CEPLE3HBLIM UMW Bbl 3aMeTUNK Kakne-nn6o noGouHble adhekTbl,
He nepeyncneHHble B JaHHOM MHCTPYKUMW, NoxanyiicTta, o6paTutecs k Ballemy MeauLMHCKoMy paBoTHUKY.

YYBCTBUTENBHOCTBIO K CBETY, KOXHBIMI

5. KAK XPAHUTb PUDAMMULIVH / UI3OHUA3UL, / TUPASUHAMUL, /| STAMBYTOJIA TMAPOXITOPUA 150 mr/75
Mr/400 mr/275 mr, TABNETKU, MOKPbITLIE MNEHOYHON OBOSI04KOM

XpaHuTe B 3pEHUSI U HE[LOCTYMHOM ANisi ETEN MECTe.

B ynakoBkepocchIinblo Bo dnakoHax u3 M3BM: XpaHuTb npu Temnepatype He Bbille 25°C B CyXOM 3aLLULLEHHOM OT
cBeTamecTe.

B GnucTepHbIX ynakoBKkax SHTapHOro LBeTa u3 aniomuuns-MNBX/MO/MBAX u antomukmns-NMBX/MBOX: XpaHuTb npu
Temneparype Hinke 25°CB CyXOM 1 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

B arnioMuHI1eBbIX CTPUN-ynakoBKax: XpaHuTb npu Temneparype Hivke 30°CB CyXoM 1 3aLLIMLIEHHOM OT CBETa MECTe.

He ucnonb3ayitte pud WH/ 1 nup: \n / aTamByTona ruap: pua 150 mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 wr,
TabneTkn, MOKpbITblE 7 i, nocne Cpoka TOAHOCTM, YKA3aHHOTO Ha ynaKoBKe.
Cpokropl 0CUTCS K NC

He BbiBpacbiBaiiTe nekapcTBeHHbIE Npenaparbl B CTO4HYI0 KaHanM3auvio v BMecTe ¢ 6bITOBbIMM OTX0AaMM. Y3HaiTe
y cBOero capmauesTa, Kak CriefyeT yTUIW3MpoBaTL IlekapcTBEHHble Mperapatsl, KoTopele Bbl Gomblie He
vcnonbayeTe. OTMMEpLINOMOTYT3aLLMTUTLOKPYKaIoWYIOCpeay

6. COAEPXXUMOE YNAKOBKU N APYTAA MHOOPMALlVIﬂ

Yro BXoauT B cocTaB

Mr/75 mr/400 mr/275 mr, MNOKPbLITbIX

AKTUBHBIMW WHrpeAUeHTamMn SBNSIOT

aTambyTona ruapoxnopua 275 mr.

[pyruie UHrpeineHTLI BKIIoYaloT:

Appo TabneTk: CTeapar KanbUys, KONNouAHsIi Ge3BOAHBIN AMOKCHA KPEMHUS, KpOCKapMennosa Hatpus,
anH P Kpaxmar, NOBU/IOH, O4MLLIEHHBI TAMbK U Wernak.

MneHouHoe NokpbITHe: [VOKCE, TUTaHa, Tarlbk, NIeLMTH, KCaHTaHOBas Kaven, rANpoMensosa u kpacutens

«KenTblit 3aKkaT».

(oM. pasnen 2, «Pudbamnuuuh / 1 /mn / 3rambyTona r 150 mr / 75 mr / 400

Mr/ 275 mr TabneTku, nokpbITble NNeHo4YHON 060M04KoM, copepxar KpacuTenb « KenTbiii 3akaT»).

| atambyTonar 150

wmH 150 wmr, 75 mr, nupasuHamug 400 mr u

Kak BbirnsauT npenapar P | aTambyTona rugpoxnopua

HemeaneHHo coobuwmte sawemy pab y 0 Bep W unm Ha b.

#, 150 Mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 Mr u coaepxumoe ynakoskv

Baw Bpay MOMOXET Bam OMPeAeniTb, MOXHO N npuer WH n
nupasnHamng / sTambyTona ruapoxnopua TabneTku, NoKpbITbie oﬁonowow 150 mr / 75 mr /400 mr/ 275 wr. Ecnm Bbl
npuHumaeTte npenapat PuchamnuumH / naonuaaua / r | atambyTona ruap pUa TabneTku, nokpbITble
o6onoukoi, 150 mr/ 75 mr /400 mr/ 275 mr Bo Bpemsi GepeMeHHOCTH, Ball MEAVLIMHCKWIA paBoTHWUK 4OMKeH nponnucaTb
BaM NUPWUAOKCUH (BUTaMuH B6), KOTOPbI HYXXHO NPUHUMATL Ha NPOTSHKEHUM BCe GEPEMEHHOCTH, a Takke BUTaMuH K,
KOTOPBII HY>XXHO NPUHUMATBL Ha NocneaHeM mecsiie GepeMeHHOCTH.

JTOT Npenapat NpoHUKaeT B rPyAHOE MONOKO, HO €ro KONMW4YecTBa CMLIKOM Mano, 4Tobbl 3awmTuTL pebeHka,
HaxoAsLLerocs Ha rpyaHoM BckapMnueaHuu, ot Tybepkynesa. [laHHble 06 OTpuULATENbHOM BO3AENCTBUM ITOFO
npenapara Ha [ieTeil, HaXOAALWMXCS Ha TPYAHOM WnmM marepe, ero, OTCyTCTBYIOT.
Coobuure aamemy MeauLIVHCKOMY paﬁumwky, €CIU Bbl KOPMUTE NV NNAHNPYETE KOPMUTL FPY/IbIO BO BPEMS Mpuema

npenapara Pl WH / / atambyTona r TabneTku, NOKpbITble 0BONOHKON,
150 mr/ 75 mr/ 400 mr/ 275 mr.

Ha Ky CPeAcTBaMM U 06CIYKMBAHMIO MEXAHU3MOB
Mpuem npenapata Pi WH / | aTambyTona ruapoxnopua TabrneTku, MokpbiTbie

!
o6onoukoii, 150 mr / 75 mr / 400 mr / 275 Mr MOXeT Bbl3BaTb Takie NoGoyHble apdeKTbl Kak rornoBOKpYXeHe,
CMYTaHHOCTb CO3HAHUS U 3aTyMaHEHHOe 3peHre. TO MOXET OTPULATENbHO MOBMMSITE HA Bally CMIOCOGHOCTL K
YNPaBIEHMIo TPAHCTIOPTHBIMM CPEACTBAMM 1 OGCYKNBAHMIO MEXAHU3MOB.

! 31aM6y1ona T
060]10""(0" 150 mMr/75 mr/400 mr/ 275 Mr coAepXXuT KpacuTenb «KeNnTbli 3aKaT»

[laHHbIii NEKAPCTBEHHBI NPENapaT CONepKMT KPACUTENb (KENTbIA 3aKAT»), CNOCOBHBI BLISLIBATL annepruyeckie
peakum.

TabneTku,

3. KAK TPUHWUMATL MPEMAPAT PUGAMMNULIVMH / U3OHWA3WA / NMUPASUHAMUA |/ ITAMBYTONA
rMAPOXNOPWUA TABNETKWU, MOKPbITLIE OBONIOYKOW, 150 M/ 75 MI'/ 400 MIT/ 275 Ml

Bceraa npuHumaiiTe aTOT Npenapat CTPOro B COOTBETCTBUM C yKa3aHUsIMK BaLLero MeauumuHekoro pabotHuka. Ecnm y
BaC BO3HMKAIOT COMHEHIS!, BaM CrieayeT 06paTuTLCA K BaleMy MeaULIMHCKOMY PaBOTHIAKY.

[loauposka ykasaHa Ansi B3pochbix ¢ Maccoil Tena Gonee 30 kr v AeTeit ¢ maccoi Tena 21-30 kr. [leTam ¢ Maccoli Tena
MeHbLLIE yKa3aHHOV He CriealyeT NPUHMMATH AaHHbIA Npenapar.
Mpenapar P / / | aTambyTonarr TaBNETKM, NOKPBITBIE 0BONOYKON, 150
Mr/ 75 mr /400 mr/ 275 Mr cnegyeTt NpUHMMaTh HaToLLak (Mo kpaiHei Mepe 3a OAMH Yac A0 UNK Yepes ABa Yaca nocne

eqbl).
TabneTku crieayeT NpornaTLIBaTh LIENMKOM, 3an1Basi BOJOM.
Mc Bam fo3a Pudp: wH [ It | aTamByTona ruapoxnopua Tabnetku,

NoKpbITble 060no4koi, 150 mr/ 75 mr / 400 mr / 275 Mr onpeaenseTcs B 3aBUCHMOCTY OT Macchl Ballero Tena. Hike
yKa3aHa 0Gbl4Has 4033 At B3POCTbIX:

Macca Bawero Tena foza

30-39kr 2 TabneTkv oAvH pa3 B AeHb
40-54 kr 3 TabrneTkv oAvH pa3 B AeHb
55-70 kr 4 TabneTku ovH pa3 B ieHb
Bonee 70 kr 5TabneTok oAMH pa3 B AeHb

[lo3a ans peteii ¢ maccoi Tena 21-30 kr cocTasnsieT 2 TabneTkv oguH pas B AeHb.

Mpenapat ! / atambyTonar TabneTku, NokpbIThie 06ono4kon, 150
mr/75wmr /400 mr/275 Mr cneayeT aasath TONbKO AETSAM, CMOCOGHBIM NPOrNOTUTL TaBneTky LenukoMm.
Ecnu y Bac ecTe novek, Bam 7 paGOTHUK MOXET OTAeNbHO NpoNMCcaTh BaM BELLECTBa,

Kar ABOSIKO! S TABNETKI CBETTIO-KenToro yBeTa, NoKPLITHIE orouKoi, Ge3
cobeux CTOpoH. TabneTky Henbas paanenvm:
MpoapayHbiii naket MB/, HBIA NakeT U3 " chonbru, # BO (hnakoH n3
MHI BMecTe G UHCTPYKUMe# No anMeHeHmo. Kaabiii (hNakoH 3aneyaTaH anmioMyHUEBLIM APLIKOM 1 YKynopeH
HaBWHYMBAEMOW KpbILKOW. Paamep ynakosku: 500 1 1 000 TabneTok.

ynakoBska 13 ar MBX/MBAX, 10 TabneTok. Mo 10 6rmMcTepHbIX YNakoBOK B kOPOBKe.

p
Paamep ynaxosm 100 Ta6ﬂeTOK

BOX, 28 Tabnetok. Mo 3 unu 24 6nUCTEPHbLIX YNakoBkn B
kopo6»<e F‘aaMep ynakuam 84(28x3)1672 (28 x 24) TabneTku.
AniomuHveBasi KOHTypHas ynakoBka Ha 10 TabneTok. Mo 10 KOHTYpHbIX YNaKoBOK B kapTOHHOW kopobke. Pasmep
ynakosku: 100 (10 x 10) TabneTok.
AniomuH1eBas KOHTypHas ynakoBka Ha 28 TabneTok. Mo 3 unu 24 KOHTYpHbIX YNakoBK1 B kapTOHHOM kopoGke. Pasmep
ynakosm 84 (28x3)m 672 (28 x 24) Tabnetku.
ynal MBX/N3/MBAX, copepxalyas 10 Tabnetok. Mo 10 GNMCTEpHbIX YNakoBOK B
Kopo6n<e PaaMepynaKoaKM 100 (10x 10) Tabnetok.
MBX/N3/MBAX, conepxaljas 7 Tabnetok. Mo 10 GnNMCTEPHBIX YnakoBOK B
Kopo6|<e PaaMepynaKoakm 70(10x7) Tabnetok.
naKo: NBX/N3/MBAX, conepxalas 28 Tabnetok. Mo 3, 6 unn 24 6rMcTepHbIX ynakoskn
B Kopo6Ke PaaMep ynaKOEKM 84 (28x3), 168 (28 x 6) 672 (28 x 24) TabneTku.

MocTaBwuk Mpoussogutens
Macleods Pharmaceuticals Limited Oxalis Labs
304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road,
Andheri (East), Baddi, Dist. Solan,
400 059 Mumbai, Unana Himachal Pradesh,
Ten.: + 91 022 66 76 28 00 WHans.

Dakc: + 91022 2821 65 99

E-mail: exports@macleodspharma.com

P.O. Lodhimajra,

MaranepecmoTtpa TekcTa: uonk 2016 rona. Bce pazaensi o6HoBneHbI B okTAGpe 2018 roga.
Bonee 0 [aHHoM Bbl HaieTe Ha caitte BcemmpHon
'opraHusaLum 3gpaBooxpaHeHus (BO3) no aapecy: htlps Ilextranet.who.int/prequal/.
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