
PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER 

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg 
film-coated Tablets 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important 
information for you. 
- Keep this leaflet. You may need to read it again. 
- If you have 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 of illness 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. 

What is in this leaflet: 
1. What Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg 
film-coated Tablets is and what it is 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 IS AND 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 / 75MG / 400MG / 275MG FILM-COATED TABLETS 
Do not take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol 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. 
- if you have porphyria 
- if you have acute gouty arthritis 
- if you have severe kidney problems 
- if you are 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 Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 
75mg / 400mg / 275mg film-coated Tablets 
Tell your health care provider if you have any of the following illnesses before taking this medicine: 
• Liver problems and chronic liver disease 
• Kidney problems 
• Gout 
• Diabetes mellitus 
• Epilepsy 
• HIV infection 
• Tingling of the hands and feet (peripheral neuropathy) and inflammation of peripheral nerves or the optic 
nerve (optic neuritis) 
• Eye defects 
• Chronic alcoholism (drinking alcoholic beverages daily) 
• Underfeeding 
Also tell your health care provider if: 
• you are pregnant or think you might be pregnant 
• you are allergic (hypersensitive) to niacin (nicotinic acid) 
• you use injection 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 medicines with Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 
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 
• 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 Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 
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 a meal. 
Do not drink any alcohol as long as you are taking Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol 
Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 275mg film- coated Tablets 
You 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. 

Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol 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 - at least 1 hour before a meal or 2 hours after a meal. 
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 
30–39 kg take 2 tablets once each day 
40–54 kg take 3 tablets once each day 
55–70 kg 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 Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 
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 with vision. 
If you forget to take Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 
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 Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 
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. 
If you have any further questions on the use of this product, ask your health care provider. 

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS 
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 following symptoms of a severe allergic reaction, stop taking this medicine and tell 
your healthcare provider immediately or go to the casualty department at your nearest hospital: 
• Sudden difficulty in breathing, speaking and swallowing 
• Swelling of lips, tongue, face or neck 
• Extreme dizziness or collapse 
• Severe or itchy 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 healthcare provider as soon as possible: 
• Diarrhoea that is 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). 
• Vision disturbances 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 1 in 1000 people) or very rare (affect fewer than 1 in 10000 people). 

Other common side effects 
(These can affect at least 1 in 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 
pyridoxine (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 
or knee) 
Uncommon side effects 
(These can affect at least 1 in every 1000 patients treated, but fewer than 1 in every 100 patients treated) 
• Hallucinations, disorientation, confusion, malaise 
Rare side effects 
(These can affect at least 1 in every 10 000 patients treated, but less than 1 in 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 
• Metalic taste, 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. It is 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. 
If any of the side effects get serious or if you notice any side effects not listed 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. 
For bulk HDPE bottle pack: Store at temperature 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.
For Alu-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 PACK AND OTHER INFORMATION 
What Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 
275mg film-coated Tablets contains 
The active ingredients are 150 mg rifampicin, 75 mg isoniazid, 400 mg pyrazinamide and 275 mg ethambutol 
hydrochloride 
The other ingredients 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").

What Rifampicin / Isoniazid / Pyrazinamide / Ethambutol Hydrochloride 150mg / 75mg / 400mg / 
275mg film-coated Tablets looks 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. 
Al/PVC/PVDC blister of 10 tablets. Such 10 blisters per box. Pack size: 100 tablets. 
Al/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.

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/ 

Supplier 
Macleods Pharmaceuticals Limited 
304, Atlanta Arcade,
Marol Church Road,
Andheri (East),
400 059 Mumbai, India.
Tel : + 91 022 66 76 28 00 
Fax: + 91 022 2821 65 99 
e-mail: exports@macleodspharma.com 

Manufacturer 
Oxalis Labs 
Village Theda, 
P.O. Lodhimajra, 
Baddi, Dist. Solan, 
Himachal Pradesh, 
India. 
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Rifampicine/isoniazide/pyrazinamide/chlorhydrate d'éthambutol 150 mg/75 mg/400 mg/275 mg 
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.
- Si vous avez des questions concernant le médicament, interrogez votre professionnel de santé.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d'autres personnes. Il pourrait leur être 
nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre professionnel de santé. Ceci s'applique 
aussi à tout effet indésirable 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 à connaître 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 sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 
mg / 275 mg comprimés pelliculés
6. Contenu de l'emballage et autres informations

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

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE PRENDRE RIFAMPICINE / ISONIAZIDE 
/ PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE D'ÉTHAMBUTOL 150 MG / 75 MG / 400 MG / 275 MG COMPRIMÉS 
PELLICULÉS
Ne prenez jamais Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 
mg / 275 mg comprimés pelliculés
- si vous êtes hypersensible (allergique) à la rifampicine, à l'isoniazide, au pyrazinamide, à l'éthambutol ou à l'un 
des autres composants contenus dans Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg 
/ 75 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 problèmes de foie aigus ou avez eu par le passé un problème de foie provoqué par des 
médicaments, notamment l'isoniazide, la rifampicine ou le pyrazinamide ;
- si vous avez déjà connu des effets indésirables graves dus à l'isoniazide ou la rifampicine, tels qu'une fièvre, des 
frissons ou un gonflement des articulations ;
- si vous avez une porphyrie ;
- si vous avez un arthrite goutteuse aiguë ;
- si vous avez des problèmes rénaux sévères ;
- si vous prenez l'un des médicaments suivants :
- voriconazole, utilisé pour traiter une infection fongique ;
- inhibiteurs de protéase, utilisés pour traiter l'infection par le VIH.
Ne prenez jamais Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 
mg comprimés pelliculés si vous êtes dans l'un des cas mentionnés ci-dessus.
Si vous avez le moindre doute, demandez conseil à votre professionnel de santé.

Faites attention avec Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 
400 mg / 275 mg comprimés pelliculés
Si vous présentez l'une des maladies suivantes, informez-en votre professionnel de santé avant de prendre ce 
médicament :
• Problèmes de foie et maladie chronique du foie
• Problèmes rénaux
• Goutte
• Diabète
• Épilepsie
• Infection par le VIH
• Fourmillements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique) et inflammation des nerfs périphériques 
ou du nerf optique (névrite optique)
• Troubles de la vision
• Alcoolisme chronique (consommation quotidienne de boissons alcoolisées)
• Sous-alimentation
Prévenez également votre professionnel de santé si :
• vous êtes enceinte ou pensez que vous pourriez être enceinte ;
• vous êtes allergique (hypersensible) à la niacine (acide nicotinique) ;
• vous consommez des drogues injectables (héroïne, par exemple).

Vous ne devez pas prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 
400 mg / 275 mg comprimés pelliculés si vous 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 l'accord de votre professionnel de santé.
Vous devez utiliser des moyens de contraception supplémentaires (par exemple, une méthode barrière 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 à la rubrique 4 (Quels sont les effets indésirables éventuels) pour savoir ce que vous devez faire si 
vous ressentez certains effets indésirables.

Autres médicaments et Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg 
/ 400 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 à l'efficacité de Rifampicine 
/ isoniazide / 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 pourrait interférer avec l'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 l'infection par le VIH)
En principe, 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 :
- névirapine (utilisée pour traiter l'infection par le VIH)
- simvastatine (utilisée pour faire baisser le taux de cholestérol)
- hydroxyde d'aluminium (utilisé pour traiter les troubles gastriques)
- disulfirame (utilisé pour traiter l'alcoolisme)
Prévenez également votre professionnel de santé si vous prenez l'un des médicaments suivants :
• Médicaments utilisés pour traiter l'infection par le VIH, tels que l'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 l'atovaquone et la quinine
• Médicaments utilisés pour inhiber le système immunitaire, tels que la ciclosporine et le tacrolimus
• Médicaments utilisés pour traiter des maladies cardiaques, tels que la digoxine, la lidocaïne et le vérapamil
• Médicaments pour la tension artérielle, tels que l'amlodipine et l'aténolol
• Médicaments contre le diabète, tels que le glibenclamide
• Contraceptif oral (pilule) ou autres contraceptifs hormonaux
• Médicaments contre la goutte, tels que le probénécide
• Médicaments contre l'épilepsie, tels que la carbamazépine, la phénytoïne et le valproate
• Médicaments contre l'anxiété et les troubles du sommeil, tels que le diazépam
• Médicaments utilisés pour traiter la dépression, tels que l'amitriptyline, et les troubles psychiatriques, tels que la 
chlorpromazine et l'halopéridol
• Médicaments utilisés pour prévenir les caillots sanguins, tels que la warfarine
• Médicaments utilisés au cours de la chirurgie, tels que l'enflurane
• Corticoïdes, tels que la prednisolone
• Traitements hormonaux, tels que les hormones thyroïdiennes
• Médicaments contre la douleur, tels que le paracétamol, et opioïdes, tels que la codéine et la morphine
• Acide aminosalicylique (également appelé acide para-aminosalicylique), un médicament contre la tuberculose
• Méthadone (un médicament utilisé chez les personnes dépendantes à l'héroïne)

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimés pelliculés avec des aliments et boissons
Prenez ce médicament à jeun (au moins une heure avant ou deux heures après 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 tête, des palpitations, des étourdissements, une transpiration, 
des démangeaisons et des bouffées de chaleur.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou pensez que vous pourriez l'être, informez-en votre professionnel de santé dès 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. Si vous 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 
l'enfant allaité contre la tuberculose. Aucun effet nocif sur l'enfant allaité n'a été signalé lors de la prise du 
médicament par la mère. 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 professionnel de santé.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Rifampicine/isoniazide/pyrazinamide/chlorhydrate 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 à conduire ou à effectuer certaines tâches telles que l'utilisation de 
machines.

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimés pelliculés contient du jaune orangé S
Ce médicament contient un colorant (jaune orangé S) qui peut provoquer des réactions allergiques.

3. COMMENT PRENDRE RIFAMPICINE / ISONIAZIDE / PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE 
D'ÉTHAMBUTOL 150 MG / 75 MG / 400 MG / 275 MG COMPRIMÉS PELLICULÉS
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre professionnel de santé. 
Vérifiez auprès 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 à 30 kg. Les 
enfants dont le poids est inférieur ne doivent pas prendre ces comprimés.
Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés 
pelliculés doit être pris à jeun (au moins 1 heure avant ou 2 heures après 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 l'adulte est la 
suivante :
Votre poids Dose
30 à 39 kg prendre 2 comprimés une fois par jour
40 à 54 kg prendre 3 comprimés une fois par jour
55 à 70 kg prendre 4 comprimés une fois par jour
Plus de 70 kg prendre 5 comprimés une fois par jour
Pour les enfants pesant entre 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 être 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 
mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés que vous n'auriez dû
Si, par accident, vous prenez un comprimé de trop, cela n'aura probablement aucune conséquence. Si, par 
accident, vous avez pris plusieurs comprimés de trop, contactez immédiatement votre professionnel de santé ou 
adressez-vous au service des urgences de l'hôpital le plus proche. Si possible, emportez vos comprimés ou 
l'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 
fièvre, des maux de tête, des étourdissements, des troubles de l'élocution, des hallucinations et des problèmes de 
vision.
Si vous oubliez de prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 
mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés
Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dès que possible. Cependant, si vous êtes à 6 heures ou moins 
de la prise suivante, sautez la dose oubliée et prenez la dose suivante à l'heure habituelle. Vous ne devez pas 
prendre de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous arrêtez de prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 
mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés
Prenez les comprimés sans interruption jusqu'à la fin du traitement, même si vous vous sentez mieux. Si vous 
arrêtez de prendre les comprimés trop tôt, l'infection pourrait réapparaître. De plus, la bactérie pourrait devenir 
résistante au médicament et il deviendrait alors plus difficile de traiter l'infection.
Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations à votre 
professionnel de santé.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS
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 l'un des symptômes de réaction allergique sévère suivants, arrêtez de prendre ce 
médicament et informez-en immédiatement votre professionnel de santé ou rendez-vous au service des 
urgences de l'hôpital le plus proche :
• Difficultés soudaines à respirer, parler et avaler
• Gonflement des lèvres, de la langue, du visage ou du cou
• Étourdissements violents ou évanouissement
• Éruptions cutanées sévères ou associées à des démangeaisons, en particulier si elles 
s'accompagnent de cloques et de douleurs au niveau des yeux, de la bouche ou des organes génitaux

Si vous présentez l'un des effets indésirables suivants, contactez votre professionnel de santé dès que possible :
• Diarrhée grave, prolongée ou avec présence de sang dans les selles, associée à des maux d'estomac ou de la 
fièvre : cela peut être le signe d'une grave inflammation des intestins.
• Ecchymoses ou saignement inhabituel ; si vous continuez à prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / 
chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés, vous risquez une hémorragie 
cérébrale (saignement dans le cerveau).
• Coloration jaune de la peau ou du blanc des yeux, ou urines sombres et selles pâles, fatigue, faiblesse, perte 
d'appétit, nausées ou vomissements – ces signes indiquent des problèmes au niveau du foie (hépatite).
• Inflammation du pancréas, entraînant des douleurs sévères dans l'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 même une perte de la vision.
• Diminution du nombre de globules blancs, accompagnée d'une forte fièvre soudaine, d'un mal de gorge sévère 
et d'ulcères dans la bouche (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 très 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 tête, 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 rougeâtre des fluides corporels et des sécrétions tels que les urines, les larmes, la sueur, les 
expectorations, les selles et la salive
• Rougeur des yeux, coloration permanente des lentilles de contact souples
• Nausées, vomissements, perte d'appétit, gêne et douleur abdominale, ballonnements
• Bouffées de chaleurs, démangeaisons avec ou sans éruption cutanée, urticaire
• Réaction allergique ou autres réactions de type éruption cutanée, fièvre, douleur musculaire ou articulaire
• Perte d'appétit, nausées, vomissements, fatigue, malaise et faiblesse – indiquant des problèmes 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 aiguë (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 la rate
• Œdème ou gonflement dû à une rétention d'eau
• Difficultés à respirer et inflammation des poumons
• Goût métallique, diarrhée, flatulences
• Dérèglements du cycle menstruel, gonflement du tissu mammaire chez l'homme, puberté précoce, difficultés à 
contrôler le diabète, taux de sucre élevé dans le sang, syndrome de Cushing (maladie due à une augmentation de 
l'hormone appelée cortisol), déclenchement d'une crise chez les patients atteints de la maladie d'Addison (une 
forme particulière de trouble hormonal)
• Psychose, hyperactivité, euphorie, insomnies, convulsions
• Faiblesse musculaire, problèmes de coordination des mouvements (ataxie), augmentation de la fréquence des 
crises chez les patients épileptiques
• Troubles de la vision, détérioration du nerf optique (névrite optique)
• Gastrite, jaunisse, augmentation de volume et inflammation du foie (pouvant être sévère, dans de rares cas)
• Réaction allergique et autres réactions de type sécheresse buccale, brûlures d'estomac, troubles de la miction, 
syndromes et symptômes 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 à la lumière
• Augmentations des enzymes rénales, insuffisance rénale aiguë, inflammation des reins, problèmes liés à la 
miction
• Déclenchement d'une porphyrie (un groupe de troubles caractérisés par une sensibilité à la lumière, des lésions 
cutanées, une anémie, une psychose et des douleurs abdominales aiguës)
Si vous recommencez à prendre Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 
mg / 400 mg / 275 mg comprimés pelliculés après avoir interrompu le traitement, un syndrome pseudo-grippal 
pourrait survenir. Ce syndrome est caractérisé par une fièvre, des tremblements et, éventuellement, des maux de 
tête, des étourdissements, des douleurs osseuses et musculaires. Dans de rares cas, un saignement à l'intérieur 
de la peau, des difficultés à respirer, des crises comparables aux crises d'asthme, une anémie, un choc et une 
insuffisance rénale pourraient se produire.
Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez tout effet indésirable non mentionné dans cette 
notice, parlez-en à votre professionnel de santé.

5. COMMENT CONSERVER RIFAMPICINE / ISONIAZIDE / PYRAZINAMIDE / CHLORHYDRATE 
D'ÉTHAMBUTOL 150MG / 75MG / 400MG / 275MG EN COMPRIMÉS PELLICULÉS 
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. 
Pour le conditionnement en bouteilles HDPE en vrac : Stockez à une température ne dépassant pas 25°C, dans un 
endroit sec et à l'abri de la lumière. 
Pour les plaquettes thermoformées en Alu-PVC/PE/PVDC et Alu-PVC/PVDC de couleur ambre : Stockez dans un 
endroit sec à moins de 25°C et protégez de la lumière.
Pour le paquet de bandes Alu-Alu : Conservez dans un endroit sec, à une température inférieure à 30°C et à l'abri de 
la lumière. 
N'utilisez pas Rifampicine / Isoniazide / Pyrazinamide / Chlorhydrate d'éthambutol 150mg / 75mg / 400mg / 275mg 
en comprimés pelliculés après la date de péremption indiquée sur la boîte. 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 à votre pharmacien 
comment jeter les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l'environnement 

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 
Ce que contiennent les comprimés pelliculés de Rifampicine / Isoniazide / Pyrazinamide / Chlorhydrate 
d'éthambutol 150mg / 75mg / 400mg / 275mg 
Les principes actifs sont 150 mg de rifampicine, 75 mg d'isoniazide, 400 mg de pyrazinamide et 275 mg de 
chlorhydrate d'éthambutol. 
Les autres composants sont : 
Noyau du comprimé : Stéarate de calcium, silice colloïdale anhydre, croscarmellose sodique, crospovidone, 
édétate disodique, amidon de maïs, 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").

Aspect de Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 
mg comprimés pelliculés et contenu de l'emballage extérieur
Comprimés pelliculés en forme de capsule, biconvexes, de couleur chamois clair et lisses sur les deux faces. Le 
comprimé ne doit pas être divisé.
Poche en PEBD transparente, emballée dans un sachet en aluminium trilaminé, lui-même inséré dans un flacon en 
PEHD avec une notice. Chaque flacon est scellé par un opercule en aluminium et fermé par un bouchon à vis. 
Présentations : 500 et 1 000 comprimés.
Plaquette en alu/PVC/PVDC de 10 comprimés. Boîte de 10 plaquettes. Présentation : 100 comprimés.
Plaquette en alu/PVC/PVDC de 28 comprimés. Boîte de 3 ou 24 plaquettes. Présentations : 84 (28 × 3) et 672 (28 × 
24) comprimés.
Film thermosoudé en Alu/Alu de 10 comprimés. Boîte de 10 films thermosoudés. Présentation : 100 (10 × 10) 
comprimés.
Film thermosoudé en Alu/Alu de 28 comprimés. Boîte de 3 ou 24 films thermosoudés. Présentations : 84 (28 × 3) et 
672 (28 × 24) comprimés.
Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 10 comprimés. Boîte de 10 plaquettes. Présentation : 100 (10 × 10) comprimés.
Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 7 comprimés. Boîte de 10 plaquettes. Présentation : 70 (10 × 7) comprimés
Plaquette en alu/PVC/PE/PVDC de 28 comprimés. Boîte de 3, 6 ou 24 plaquettes. Présentations : 84 (28 × 3), 168 
(28 x 6) et 672 (28 × 24) comprimés.

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

Rifampicine / isoniazide / pyrazinamide / chlorhydrate d'éthambutol 150 mg / 75 
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ: ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Рифампицин/изониазид/пиразинамид/этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 
мг/75 мг/400 мг/275 мг

Перед началом приема данного препарата внимательно прочтите настоящую инструкцию, так как в ней 
указана важная для вас информация.
- Сохраните данную инструкцию. У вас может появиться необходимость прочесть ее снова.
- Если у вас возникли дальнейшие вопросы по данному препарату, обратитесь к вашему медицинскому 
работнику.
- Данный препарат назначен исключительно вам. Не передавайте его другим лицам. Он может нанести им 
вред, даже если их симптомы заболевания идентичны с вашими.
- Если у вас появились побочные эффекты, обратитесь к вашему медицинскому работнику. Также и в случае 
появления побочных эффектов, не указанных в данной инструкции. См. раздел 4.

Содержание данной инструкции:
1. Что представляет собой препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг и для чего его применяют
2. Что необходимо знать до начала приема препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола 
гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
3. Как принимать препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, 
покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
4. Возможные побочные эффекты
5. Как хранить препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
6. Содержимое упаковки и прочая информация

1. ЧТО ПРЕДСТАВЛЯЕТ СОБОЙ ПРЕПАРАТ РИФАМПИЦИН / ИЗОНИАЗИД / ПИРАЗИНАМИД / 
ЭТАМБУТОЛА ГИДРОХЛОРИД ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ, 150 МГ / 75 МГ / 400 МГ / 275 МГ И ДЛЯ 
ЧЕГО ЕГО ПРИМЕНЯЮТ
Препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 
мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг применяется в рамках интенсивной фазы лечения туберкулеза у взрослых и детей с 
массой тела более 20 кг.
Препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 
мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг содержит следующие действующие вещества: рифампицин, изониазид, пиразинамид и 
этамбутол.

2. ЧТО НЕОБХОДИМО ЗНАТЬ ДО НАЧАЛА ПРИЕМА ПРЕПАРАТА РИФАМПИЦИН / ИЗОНИАЗИД / 
ПИРАЗИНАМИД / ЭТАМБУТОЛА ГИДРОХЛОРИД ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ, 150 МГ / 75 МГ / 400 
МГ / 275 МГ 
Не принимайте препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, 
покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг :
- если у вас имеется гиперчувствительность (аллергия) к рифампицину, изониазиду, пиразинамиду, 
этамбутолу или к какому-либо из вспомогательных веществ, входящих в состав препарата Рифампицин / 
изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
(см. раздел 6 «Что содержится в препарате Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг»);
- если у вас есть болезни печени в острой форме или заболевание печени в анамнезе, вызванное 
употреблением лекарственных препаратов, включая изониазид, рифампицин или пиразинамид;
- если у вас возникли тяжелые побочные эффекты изониазида или рифампицина, такие как лихорадка, озноб 
или опухание суставов;
- если у вас есть порфирия;
- если у вас есть подагрический артрит;
- если у вас есть тяжелое заболевание почек;
- если вы принимаете следующие лекарственные препараты:
- вориконазол для лечения грибковой инфекции;
- ингибиторы протеазы, применяемые для лечения ВИЧ-инфекции;
Не принимайте препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг, если к вам применимо любое из вышеперечисленных условий.
Если вы в чем-то не уверены, обратитесь к вашему медицинскому работнику.

Соблюдайте особую осторожность при приеме препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / 
этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
До приема данного препарата сообщите вашему медицинскому работнику, если у вас есть любое из следующих 
заболеваний:
• проблемы с печенью или хроническое заболевание печени;
• нарушения работы почек;
• подагра;
• сахарный диабет;
• эпилепсия;
• ВИЧ-инфекция;
• покалывание в руках и ногах (периферическая нейропатия) или воспаление периферических нервов или 
зрительного нерва (неврит зрительного нерва);
• нарушения зрения;
• хронический алкоголизм (ежедневное употребление алкогольных напитков);
• недоедание.
Также сообщите вашему медицинскому работнику, если:
• вы беременны или подозреваете беременность;
• у вас имеется аллергия (гиперчувствительность) на ниацин (никотиновую кислоту);
• вы употребляете инъекционные наркотики (например, героин).

Не принимайте препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг, если масса вашего тела меньше 30 кг.
Вам не следует прерывать лечение препаратом Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола 
гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг без предварительной консультации с 
вашим медицинским работником.
Во время приема препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, 
покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг рекомендуется использовать дополнительные средства 
контрацепции (в том числе барьерные, например презерватив) помимо противозачаточных таблеток.
Информацию о порядке действий при появлении определенных побочных эффектов см. в разделе 4 
(«Возможные побочные эффекты»).

Прием других лекарственных средств одновременно с препаратом Рифампицин / изониазид / 
пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
Сообщите вашему медицинскому работнику, если вы принимаете или до недавнего времени принимали какие-
либо другие лекарственные средства, включая безрецептурные препараты. Они могут повлиять на действие 
препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 
150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг либо, напротив, препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола 
гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг может оказать влияние на их действие.
Не принимайте препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг одновременно с любым из следующих лекарственных средств:
- вориконазол (препарат для лечения грибковых инфекций);
- ингибиторы протеазы ВИЧ (препарат, применяемый для лечения ВИЧ);
Не рекомендуется принимать препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг одновременно с любым из следующих 
лекарственных средств:
- невирапин (применяется для лечения ВИЧ-инфекции);
- симвастатин (применяется для снижения уровня холестерина);
- алюминия гидроксид (препарат для лечения расстройств пищеварения);
- дисульфирам (применяется для лечения алкоголизма);
Сообщите вашему медицинскому работнику, если вы принимаете любой из следующих препаратов:
• препараты для лечения ВИЧ-инфекции, например эфавиренц, зидовудин, ставудин;
• препараты для лечения грибковых инфекций, например кетоконазол, флуконазол и тербинафин;
• антибиотики, например хлорамфеникол и кларитромицин;
• препараты для лечения малярии, например атоваквон и хинин;
• препараты для подавления иммунитета, например циклоспорин и такролимус;
• препараты для лечения сердечных заболеваний, например дигоксин, лидокаин и верапамил;
• препараты для контроля артериального давления, например амлодипин и атенолол;
• препараты для лечения диабета, например глибенкламид;
• оральные контрацептивы или другие гормональные противозачаточные средства;
• препараты для лечения подагры, например пробенецид;
• препараты для лечения эпилепсии, например карбамазепин, фенитоин и вальпроат;
• препараты для лечения тревожных расстройств и расстройств сна, например диазепам;
• препараты для лечения депрессии, например амитриптилин, и психических заболеваний, например 
хлорпромазин и галоперидол;
• препараты, препятствующие свертыванию крови, например варфарин;
• препараты, применяемые во время хирургических вмешательств, например энфлуран;
• кортикостероиды, например преднизолон;
• гормональные препараты, например гормоны щитовидной железы;
• обезболивающие препараты, например парацетамол, и опиоиды, например кодеин и морфин;
• аминосалициловая кислота (также именуется парааминосалициловой кислотой, средство от туберкулеза);
• метадон (лекарственный препарат для героиновых наркоманов).

Прием препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг с едой и напитками
Данный препарат следует принимать натощак (по крайней мере за один час до или через два часа после еды).
Воздержитесь от употребления алкоголя во время приема препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / 
этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
Рекомендуется не употреблять в пищу продукты, содержащие в большом количестве тирамин (например, сыр, 
красное вино) или гистамин (например, тунец). Употребление данных продуктов во время лечения препаратом 
Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 
400 мг / 275 мг может вызвать такие эффекты как головная боль, учащенное сердцебиение, головокружение, 
повышенное потоотделение, зуд и приливы жара.
Беременность и кормление грудью
Немедленно сообщите вашему медицинскому работнику о беременности или подозрении на беременность. 
Ваш врач поможет вам определить, можно ли продолжать прием препарата Рифампицин / изониазид / 
пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг. Если вы 
принимаете препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг во время беременности, ваш медицинский работник должен прописать 
вам пиридоксин (витамин B6), который нужно принимать на протяжении всей беременности, а также витамин K, 
который нужно принимать на последнем месяце беременности.
Этот препарат проникает в грудное молоко, но его количества слишком мало, чтобы защитить ребенка, 
находящегося на грудном вскармливании, от туберкулеза. Данные об отрицательном воздействии этого 
препарата на детей, находящихся на грудном вскармливании, или матерей, принимающих его, отсутствуют. 
Сообщите вашему медицинскому работнику, если вы кормите или планируете кормить грудью во время приема 
препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 
150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг.
Влияние на способность к управлению транспортными средствами и обслуживанию механизмов
Прием препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг может вызвать такие побочные эффекты как головокружение, 
спутанность сознания и затуманенное зрение. Это может отрицательно повлиять на вашу способность к 
управлению транспортными средствами и обслуживанию механизмов.

Препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг содержит краситель «желтый закат» 
Данный лекарственный препарат содержит краситель («желтый закат»), способный вызывать аллергические 
реакции.

3. КАК ПРИНИМАТЬ ПРЕПАРАТ РИФАМПИЦИН / ИЗОНИАЗИД / ПИРАЗИНАМИД / ЭТАМБУТОЛА 
ГИДРОХЛОРИД ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ, 150 МГ / 75 МГ / 400 МГ / 275 МГ 
Всегда принимайте этот препарат строго в соответствии с указаниями вашего медицинского работника. Если у 
вас возникают сомнения, вам следует обратиться к вашему медицинскому работнику.
Дозировка указана для взрослых с массой тела более 30 кг и детей с массой тела 21-30 кг. Детям с массой тела 
меньше указанной не следует принимать данный препарат.
Препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 
мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг следует принимать натощак (по крайней мере за один час до или через два часа после 
еды).
Таблетки следует проглатывать целиком, запивая водой.
Подходящая вам доза препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, 
покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг определяется в зависимости от массы вашего тела. Ниже 
указана обычная доза для взрослых:
Масса вашего тела Доза
30-39 кг 2 таблетки один раз в день
40-54 кг 3 таблетки один раз в день
55-70 кг 4 таблетки один раз в день
Более 70 кг 5 таблеток один раз в день
Доза для детей с массой тела 21-30 кг составляет 2 таблетки один раз в день.

Препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 
мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг следует давать только детям, способным проглотить таблетку целиком.
Если у вас есть заболевание почек, вам медицинский работник может отдельно прописать вам вещества, 

входящие в состав данного препарата.
Препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 
мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг не рекомендован пациентам с массой тела менее 30 кг.
Как правило, препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг принимают в течение 2 месяцев в начале лечения туберкулеза. Общая 
продолжительность курса лечения данным препаратом определяется вашим медицинским работником.

Если вы превысили дозу препарата 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
Случайный прием одной лишней таблетки, скорее всего, не повлечет за собой никаких негативных последствий. 
Если вы случайно приняли слишком много таблеток, немедленно обратитесь к вашему медицинскому работнику 
или в отделение неотложной помощи ближайшей больницы. По возможности возьмите с собой таблетки или 
упаковку, чтобы показать медицинскому работнику, какой препарат вы приняли.
Последствиями приема слишком большого количества таблеток может стать рвота, расстройство желудка, 
лихорадка, головная боль, головокружение, невнятная речь, галлюцинации и нарушения зрения.
Если вы забыли принять препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
Если вы забыли своевременно принять одну дозу, примите ее как можно скорее. Однако если до приема 
следующей дозы осталось не больше 6 часов, пропустите прием пропущенной дозы и примите следующую 
таблетку в положенный срок. Не принимайте двойную дозу, чтобы восполнить пропущенную.
Если вы прекратили прием препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг 
Не прекращайте прием таблеток до окончания курса лечения, даже если вы почувствовали себя лучше. Если вы 
преждевременно прекратите прием препарата, инфекция может вернуться. Кроме того, бактерия может стать 
устойчивой к действию препарата, что осложнит лечение инфекции.
Если у вас возникли дальнейшие вопросы по применению данного препарата, обратитесь к вашему 
медицинскому работнику.

4. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Как и любой другой лекарственный препарат, Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг может вызывать побочные эффекты, хотя они 
возникают не у всех пациентов. Сообщайте вашему медицинскому работнику о любых изменениях в состоянии 
вашего здоровья.
Серьезные побочные действияs
Если у вас возникнут следующие симптомы тяжелой аллергической реакции, прекратите прием препарата и 
немедленно сообщите об этом вашему медицинскому работнику или обратитесь в отделение неотложной 
помощи ближайшей больницы:
• внезапные трудности с дыханием, речью и глотанием;
• опухание губ, языка, лица или шеи;
• сильное головокружение или обморочное состояние;
• сильная кожная сыпь или зуд, особенно при появлении волдырей и боли в глазах, рту или половых органах.

Немедленно сообщите вашему медицинскому работнику, если у вас возникнет любой из следующих побочных 
эффектов:
• тяжелая, затяжная диарея или жидкий стул с кровью, сопровождающийся болью в животе или лихорадкой: 
это может указывать на тяжелое воспаление кишечника;
• кровоподтеки или необычное кровотечение; при дальнейшем приеме препарата Рифампицин / изониазид / 
пиразинамид / этамбутола гидрохлорид таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг вы 
подвергаетесь риску внутримозгового кровоизлияния (кровотечения);
• пожелтение кожи или белков глаз, либо темная моча и светлый стул, усталость, слабость, потеря аппетита, 
тошнота или рвота – это признаки болезней печени (гепатит);
• воспаление поджелудочной железы, которое сопровождается сильной болью в животе и спине (панкреатит);
• нарушения зрения, например затуманенное зрение, боль в глазах, красно-зеленая цветовая слепота или 
даже потеря зрения;
• пониженное содержание лейкоцитов, сопровождающееся внезапной сильной лихорадкой, сильной болью в 
горле и язвочками во рту (агранулоцитоз).

Все это – серьезные побочные эффекты. Вы можете нуждаться в срочной медицинской помощи. Серьезные 
побочные эффекты встречаются редко (менее чем у 1 из 1 000 человек) или очень редко (менее чем у 1 из 10 000 
человек).

Другие частые побочные эффекты
(могут возникнуть не менее чем у 1 из 100 пациентов, проходивших лечение, но менее чем у 1 из 10 пациентов, 
проходивших лечение)
• усталость, сонливость, головная боль, головокружение, дурнота;
• покалывание, пощипывание или онемение (периферическая нейропатия) – для предотвращения этих 
эффектов ваш врач или медицинский работник может прописать пиридоксин (витамин B6);
• окрашивание в красноватый цвет биологических жидкостей и выделений, таких как моча, слезная жидкость, 
пот, мокрота, стул и слюна;
• покраснение глаз, постоянное изменение цвета мягких контактных линз;
• тошнота, рвота, потеря аппетита, дискомфорт и боль в животе, вздутие живота;
• приливы жара, зуд с наличием или отсутствием кожной сыпи, крапивница;
• аллергические или другие реакции, например кожная сыпь, лихорадка, боль в мышцах или суставах;
• потеря аппетита, тошнота, рвота, усталость, недомогание и слабость – признаки проблем с печенью;
• результаты анализа крови, свидетельствующие об увеличении активности ферментов печени;
• повышенное содержание мочевой кислоты в крови, острый подагрический артрит (озноб, боль и опухание 
суставов, особенно большого пальца ноги, лодыжки или колена).
Нечастые побочные эффекты
(могут возникнуть не менее чем у 1 из 1 000 пациентов, проходивших лечение, но менее чем у 1 из 100 пациентов, 
проходивших лечение)
• галлюцинации, дезориентация, спутанность сознания, недомогание.
Редкие побочные эффекты,
(могут возникнуть не менее чем у 1 из 10 000 пациентов, проходивших лечение, но менее чем у 1 из 1 000 
пациентов, проходивших лечение)
• изменение содержания лейкоцитов и эритроцитов, изменение количества тромбоцитов, анемия, нарушения 
свертываемости крови, отек селезенки;
• отек, вызванный задержкой жидкости;
• затрудненное дыхание и воспаление легких;
• металлический привкус во рту, диарея, метеоризм;
• расстройства менструации, набухание ткани молочной железы у мужчин, раннее половое созревание, 
трудности в контроле диабета, повышение уровня сахара в крови, синдром Кушинга (заболевание, возникающее 
при повышенной выработке кортикостероидных гормонов), индукция кризиса у больных Аддисоновой болезнью 
(особая форма гормонального нарушения);
• психоз, гиперактивность, эйфория, бессонница, судороги;
• слабость в мышцах, нарушения координации движения (атаксия), увеличение частоты припадков у больных 
эпилепсией;
• нарушения зрения, повреждение зрительного нерва (неврит зрительного нерва);
• гастрит, желтуха, увеличение и воспаление печени (в некоторых случаях в тяжелой форме);
• аллергические и другие реакции, например сухость во рту, изжога, расстройство мочеиспускания, 
ревматические синдромы и симптомы;
• пеллагра (характеризуется расстройством пищеварительного тракта, покраснением кожи, нервными и 
психическими расстройствами), опухание лимфатических узлов, угревая сыпь, кожная сыпь, чувствительность к 
свету;
• увеличение активности ферментов почек, острая почечная недостаточность, воспаление почки, 
затрудненное мочеиспускание;
• индукция порфирии (группа заболеваний, характеризующихся чувствительностью к свету, кожными 
повреждениями, анемией, психозом и резкими болями в животе).
Если вы возобновили прием препарата Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг после прерывания лечения, у вас может возникнуть 
так называемый гриппозный синдром. К его признакам относится лихорадка, дрожь, а также иногда головная 
боль, головокружение, боль в костях и мышцах. В некоторых случаях может возникнуть подкожное кровотечение, 
затрудненное дыхание, астмоподобные приступы, анемия, шок и почечная недостаточность.
Если какой-либо из побочных эффектов становится серьезным или вы заметили какие-либо побочные эффекты, 
не перечисленные в данной инструкции, пожалуйста, обратитесь к вашему медицинскому работнику.

5. КАК ХРАНИТЬ РИФАМПИЦИН / ИЗОНИАЗИД / ПИРАЗИНАМИД / ЭТАМБУТОЛА ГИДРОХЛОРИД 150 мг/75 
мг/400 мг/275 мг, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ
Храните в зрения и недоступном для детей месте.
В упаковкероссыпью во флаконах из ПЭВП: Хранить при температуре не выше 25°С в сухом защищенном от 
света месте.
В блистерных упаковках янтарного цвета из алюминия-ПВХ/ПЭ/ПВДХ и алюминия-ПВХ/ПВДХ: Хранить при 
температуре ниже 25°Cв сухом и защищенном от света месте.
В алюминиевых стрип-упаковках: Хранить при температуре ниже 30°Cв сухом и защищенном от света месте.
Не используйте рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, после истечения срока годности, указанного на упаковке. 
Срокгодностиотносится к последнемуднюуказанногомесяца.
Не выбрасывайте лекарственные препараты в сточную канализацию или вместе с бытовыми отходами. Узнайте 
у своего фармацевта, как следует утилизировать лекарственные препараты, которые вы больше не 
используете. Этимерыпомогутзащититьокружающуюсреду

6. СОДЕРЖИМОЕ УПАКОВКИ И ДРУГАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Что входит в состав рифампицина/ изониазида / пиразинамида / этамбутола гидрохлорида 150 
мг/75 мг/400 мг/275 мг, таблеток, покрытых пленочной оболочкой
Активными ингредиентами являютсярифампицин 150 мг, изониазид 75 мг, пиразинамид 400 мг и 
этамбутола гидрохлорид 275 мг.
Другие ингредиенты включают:
Ядро таблетки: стеарат кальция, коллоидный безводный диоксид кремния, кроскармеллоза натрия, 
кросповидон, динатрияэдетат, кукурузный крахмал, повидон, очищенный тальк и шеллак.
Пленочное покрытие: диоксид титана, тальк, лецитин, ксантановая камедь, гипромеллоза и краситель 
«Желтый закат».
(см. раздел 2, «Рифампицин / Изониазид / Пиразинамид / Этамбутола гидрохлорид 150 мг / 75 мг / 400 
мг / 275 мг Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, содержат краситель «Желтый закат»).

Как выглядит препарат Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 
таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг и содержимое упаковки
Капсуловидные, двояковыпуклые таблетки светло-желтого цвета, покрытые пленочной оболочкой, без надписей 
с обеих сторон. Таблетку нельзя разделить.
Прозрачный пакет ПВД, упакованный в трехслойный пакет из алюминиевой фольги, упакованный во флакон из 
ПНД вместе с инструкцией по применению. Каждый флакон запечатан алюминиевым ярлыком и укупорен 
навинчиваемой крышкой. Размер упаковки: 500 и 1 000 таблеток.
Блистерная упаковка из алюминия/ПВХ/ПВДХ, содержащая 10 таблеток. По 10 блистерных упаковок в коробке. 
Размер упаковки: 100 таблеток.
Блистерная упаковка из алюминия/ПВХ/ПВДХ, содержащая 28 таблеток. По 3 или 24 блистерных упаковки в 
коробке. Размер упаковки: 84 (28 x 3) и 672 (28 x 24) таблетки.
Алюминиевая контурная упаковка на 10 таблеток. По 10 контурных упаковок в картонной коробке. Размер 
упаковки: 100 (10 x 10) таблеток.
Алюминиевая контурная упаковка на 28 таблеток. По 3 или 24 контурных упаковки в картонной коробке. Размер 
упаковки: 84 (28 x 3) и 672 (28 x 24) таблетки.
Блистерная упаковка из алюминия/ПВХ/ПЭ/ПВДХ, содержащая 10 таблеток. По 10 блистерных упаковок в 
коробке. Размер упаковки: 100 (10 x 10) таблеток.
Блистерная упаковка из алюминия/ПВХ/ПЭ/ПВДХ, содержащая 7 таблеток. По 10 блистерных упаковок в 
коробке. Размер упаковки: 70 (10 x 7) таблеток.
Блистерная упаковка из алюминия/ПВХ/ПЭ/ПВДХ, содержащая 28 таблеток. По 3, 6 или 24 блистерных упаковки 
в коробке. Размер упаковки: 84 (28 x 3), 168 (28 x 6) и 672 (28 x 24) таблетки.
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Дата пересмотра текста: июль 2016 года. Все разделы обновлены в октябре 2018 года.
Более подробную информацию о данном лекарственном препарате вы найдете на сайте Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) по адресу: https://extranet.who.int/prequal/.

Рифампицин / изониазид / пиразинамид / этамбутола гидрохлорид 

Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
recubiertos con película solo debe administrarse a niños que puedan tragar los comprimidos enteros.
Si tiene una enfermedad de los riñones, es posible que su profesional sanitario le recete los componentes de 
este medicamento por separado.
No se recomienda Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 
mg comprimidos recubiertos con película para pacientes con un peso corporal inferior a 30 kg.
Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos 
recubiertos con película suele administrarse durante dos meses al comienzo del tratamiento de la tuberculosis, 
pero su profesional sanitario decidirá durante cuánto tiempo necesita usted tomar este medicamento.

Si toma más 
275 mg comprimidos recubiertos con película del que debe
Si toma accidentalmente un comprimido de más, no es probable que suceda nada. Si toma accidentalmente 
varios comprimidos de más, póngase en contacto inmediatamente con su profesional sanitario o acuda al 
servicio de urgencias del hospital más 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 vómitos, molestias de estómago, fiebre, dolor de cabeza, mareo, 
habla farfullante, alucinaciones y problemas de visión.
Si olvidó tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 
275 mg comprimidos recubiertos con película
Si olvidó tomar una dosis, tómela 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 olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg 
/ 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película
Siga tomando 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 infección reaparezca. Además, las bacterias 
pueden hacerse resistentes al medicamento, lo cual hace más difícil tratar la infección.

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

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 
75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película 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
Si presenta alguno de los siguientes síntomas de una reacción alérgica grave, deje de tomar este medicamento e 
informe a su profesional sanitario inmediatamente o acuda al servicio de urgencias del hospital más cercano:
• dificultad súbita para respirar, hablar y tragar;
• hinchazón de los labios, la lengua, la cara o el cuello;
• mareo extremo o desmayo;
• erupciones cutáneas intensas o con picor, especialmente si se forman ampollas y presenta hinchazón en los 
ojos, la boca o los genitales.

Si presenta alguno de los siguientes efectos adversos, póngase en contacto con su profesional sanitario lo antes 
posible:
• diarrea grave, que dura mucho o que contiene sangre con dolor de estómago o fiebre, ya que puede ser un 
signo de inflamación intestinal grave;
• formación 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 película 
existe riesgo de que sufra una hemorragia cerebral;
• coloración amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, oscurecimiento de la orina, heces más claras, 
cansancio, debilidad, pérdida de apetito, náuseas o vómitos, que son signos de problemas de hígado (hepatitis);
• inflamación del páncreas, que causa dolor intenso en el abdomen y en la espalda (pancreatitis);
• trastornos de la visión tales como visión borrosa, dolor en los ojos, daltonismo rojo-verde o incluso pérdida de 
visión;
• disminución del número de glóbulos blancos, acompañada de fiebre alta súbita, dolor intenso de garganta y 
úlceras en la boca (agranulocitosis).

Todos ellos son efectos adversos graves. Es posible que necesite atención 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 a al 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 (neuropatía periférica): es posible que su médico o profesional 
sanitario le receten piridoxina (vitamina B6) para prevenir estos efectos;
• coloración rojiza de los líquidos y secreciones corporales, como la orina, las lágrimas, el sudor, el esputo, las 
heces y la saliva;
• coloración rojiza de los ojos, coloración permanente de las lentes de contacto blandas;
• náuseas, vómitos, pérdida de apetito, molestias y dolor abdominales, hinchazón abdominal;
• rubor, picor con o sin erupción cutánea, urticaria;
• reacciones alérgicas o de otra naturaleza tales como erupción cutánea, fiebre y dolor muscular o articular;
• pérdida de apetito, náuseas, vómitos, cansancio, malestar general y debilidad, que indican problemas del 
hígado;
• elevación de las enzimas hepáticas en los análisis de sangre;
• elevación del ácido úrico en la sangre, artritis gotosa aguda (escalofríos, dolor e hinchazón 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, desorientación, confusión, 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 número de glóbulos blancos y rojos y de plaquetas, anemia, trastornos de la coagulación 
sanguínea, hinchazón del bazo;
• edema o hinchazón por retención de agua;
• dificultad para respirar e inflamación de los pulmones;
• gusto metálico, diarrea, flatulencia;
• trastornos menstruales, tumefacción del tejido mamario en los hombres, pubertad precoz, dificultad para 
controlar la diabetes, elevación del nivel de azúcar en la sangre, síndrome de Cushing (enfermedad causada por 
una elevación de las hormonas corticosteroideas), inducción 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 coordinación del movimiento (ataxia), aumento de la frecuencia de 
convulsiones en pacientes con epilepsia;
• alteraciones de la visión, lesión del nervio óptico (neuritis óptica);
• gastritis, ictericia, aumento de tamaño e inflamación del hígado (en casos raros, grave);
• reacciones alérgicas y de otra naturaleza tales como boca seca, ardor de estómago, trastornos de la micción, 
síndromes y síntomas reumáticos;
• pelagra (caracterizada por molestias gastrointestinales, enrojecimiento de la piel, trastornos neurológicos y 
mentales), hinchazón de los ganglios linfáticos, acné, erupción cutánea, sensibilidad a la luz;
• elevación de las enzimas renales, insuficiencia renal aguda, inflamación de los riñones, problemas de 
micción;
• inducción de porfiria (un conjunto de trastornos caracterizados por sensibilidad a la luz, lesiones cutáneas, 
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 película después de interrumpir el tratamiento, puede producirse 
un síndrome seudogripal. Se caracteriza por fiebre, escalofríos y, posiblemente, dolor de cabeza, mareo y dolor 
óseo y muscular. En casos raros podrían producirse hemorragia en la piel, dificultad para respirar, crisis 
seudoasmáticas, anemia, choque cardiocirculatorio e insuficiencia renal.
Si alguno de los efectos adversos se agrava, o si nota algún efecto adverso que no aparece en este prospecto, 
informe a su profesional sanitario.

5. CONSERVACIÓN DE RIFAMPICINA / ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA / ETAMBUTOL HIDROCLORURO 
150 MG / 75 MG / 400 MG / 275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULA
Mantener fuera de la vista y del alcance de los niños.
Para el envase en frasco de HDPE a granel: Conservar a temperatura no superior a 25°C, en un lugar seco. 
Proteger de la luz.
Para color de ámbar Alu-PVC/PE/PVDC y paquetes de blístere Alu-PVC/PVDC: Conservar en un lugar seco por 
debajo de 25°C y Proteger de la luz.
Para el envase en tira 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 película después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La fecha de 
caducidad es el último día del mes que se indica.
No arrojar ningún medicamento a través las aguas residuales o residuos domésticos. Pregúntele a su 
farmacéutico cómo desechar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudarán a proteger el medio 
ambiente.

6. CONTENIDO DEL PAQUETE Y OTRA INFORMACIÓN
Que contienen los comprimidos recubiertos con película de Rifampicina / Isoniazida /
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 demás ingredientes son:
Núcleo de la tableta: Estearato de calcio, sílice coloidal anhidra, croscarmelosa de sodio, crospovidona, 
edetatodisódico, almidón de maíz, povidona, talco purificado y goma laca.
Recubrimiento pelicular: dióxido de titanio, talco, lecitina, goma xantana,  hipromelosa y lago de color amarillo 
ocaso.
(ver sección 2, “Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película contiene amarillo ocaso".

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con película, de color beige claro, en forma de cápsula 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 está envasada 
en un frasco de HDPE, junto con un prospecto. Cada frasco está sellado con un etiquetado de aluminio y cerrado 
con una cápsula de cierre de rosca. Tamaños de envase: 500 y 1.000 comprimidos.
Blíster de Al/PVC/PVDC de 10 comprimidos, con 10 blísteres por caja. Tamaño del envase: 100 comprimidos.
Blíster de Al/PVC/PVDC de 28 comprimidos, con 3 o 24 blísteres por caja. Tamaños de envase: 84 (28 x 3) y 672 
(28 x 24) comprimidos.
Tira de Al/Al de 10 comprimidos, con 10 tiras por caja. Tamaño del envase: 100 (10 x 10) comprimidos.
Tira de Al/Al de 28 comprimidos, con 3 o 24 tiras por caja. Tamaños de envase: 84 (28 x 3) y 672 (28 x 24) 
comprimidos.
Blíster de Al/PVC/PE/PVDC de 10 comprimidos, con 10 blísteres por caja. Tamaño del envase: 100 (10 x 10) 
comprimidos.
Blíster de Al/PVC/PE/PVDC de 7 comprimidos, con 10 blísteres por caja. Tamaño del envase: 70 (10 x 7) 
comprimidos.
Blíster de Al/PVC/PE/PVDC de 28 comprimidos, con 3, 6 o 24 blísteres por caja. Tamaños de envase: 84 (28 x 3), 
168 (28 x 6) y 672 (28 x 24) comprimidos.

Fechas de revisión del texto: julio 2016. Todas las secciones han sido actualizadas en octubre de 2018.
La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Organización Mundial de 
la Salud (OMS): https://extranet.who.int/prequal/.
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL USUARIO

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

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene 
información importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda sobre el medicamento, consulte a su profesional sanitario.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas aunque tengan 
los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de posibles efectos 
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película y 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 película
3. Cómo tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 
mg comprimidos recubiertos con película
4. Posibles efectos adversos
5. Conservación de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 
275 mg comprimidos recubiertos con película
6. Contenido del envase e información adicional

1. QUÉ ES RIFAMPICINA / ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA / ETAMBUTOL HIDROCLORURO 150 MG / 75 MG 
/ 400 MG / 275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULA Y PARA QUÉ SE UTILIZA
Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos 
recubiertos con película se utiliza para el tratamiento de fase intensiva de la tuberculosis en adultos y niños que 
pesen más de 20 kg.
Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos 
recubiertos con película contiene los principios activos rifampicina, isoniazida, pirazinamida y etambutol.

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 
PELÍCULA
No tome Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película
- si es hipersensible (alérgico) a la rifampicina, la isoniazida, la pirazinamida o el etambutol o a alguno de los 
demás componentes de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg 
/ 275 mg comprimidos recubiertos con película (ver sección 6, “Composición de Rifampicina / Isoniazida / 
Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película”);
- si tiene problemas agudos del hígado o ha tenido previamente un problema del hígado causado por 
medicamentos, incluidos la isoniazida, la rifampicina y la pirazinamida;
- si ha presentado anteriormente efectos adversos graves de la isoniazida o la rifampicina, como fiebre, 
escalofríos o hinchazón de las articulaciones;
- si tiene porfiria;
- si tiene artritis gotosa aguda;
- si tiene problemas graves del riñón;
- si está tomando alguno de los medicamentos indicados a continuación:
- voriconazol para el tratamiento de infecciones por hongos,
- inhibidores de la proteasa para el tratamiento de la infección por el VIH.
No tome Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película si cumple alguno de los criterios indicados anteriormente.
Si tiene alguna duda sobre algo, consulte a su profesional sanitario.

Tenga especial cuidado con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 
mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película
Informe a su profesional sanitario antes de empezar a tomar este medicamento si padece alguna de las 
siguientes enfermedades:
• problemas de hígado y enfermedad crónica del hígado
• problemas de riñón
• gota
• diabetes mellitus
• epilepsia
• infección por el VIH
• hormigueo en las manos y los pies (neuropatía periférica) e inflamación de nervios periféricos o del nervio 
óptico (neuritis óptica)
• defectos de los ojos
• alcoholismo crónico (consumo diario de bebidas alcohólicas)
• subalimentación
Informe también a su profesional sanitario si:
• está embarazada o cree que podría estar embarazada;
• es alérgico (hipersensible) a la niacina (ácido nicotínico);
• consume drogas inyectables (p. ej., heroína).

No debe tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película si pesa menos de 30 kg.
No debe interrumpir el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 
75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película sin consultar a su profesional sanitario.
Debe usar métodos anticonceptivos adicionales (p. ej., métodos de barrera como los preservativos) aparte de 
tomar la píldora mientras esté tomando Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 
75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película.
Ver sección 4 (Posibles efectos adversos) acerca de lo que debe hacer si presenta ciertos efectos adversos.

Toma de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película con otros medicamentos
Informe a su profesional sanitario si está tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, 
incluso los adquiridos sin receta. Estos pueden afectar a la acción de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / 
Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película o Rifampicina / 
Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos 
con película puede afectar a la acción de los otros medicamentos.
No debe tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película 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 infección por el VIH).
No debería tomar Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 
mg comprimidos recubiertos con película con ninguno de los siguientes medicamentos:
- nevirapina (que se usa para el tratamiento de la infección por el VIH);
- simvastatina (que se usa para reducir el colesterol);
- hidróxido de aluminio (que se usa para tratar trastornos del estómago);
- disulfiram (que se usa en el tratamiento del alcoholismo).
Informe también a su profesional sanitario si toma alguno de los siguientes medicamentos:
• medicamentos para la infección 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;
• antibióticos como el cloranfenicol y la claritromicina;
• medicamentos para el paludismo o malaria como la atovacuona y la quinina;
• medicamentos para deprimir el sistema inmunitario como la ciclosporina y el tacrólimus;
• medicamentos para los trastornos del corazón como la digoxina, la lidocaína y el verapamilo;
• medicamentos para la tensión arterial como el amlodipino y el atenolol;
• medicamentos para la diabetes como la glibenclamida;
• píldora anticonceptiva oral u otros anticonceptivos hormonales;
• medicamentos para la gota como el probenecid;
• medicamentos para la epilepsia como la carbamazepina, la fenitoína y el ácido valproico;
• medicamentos para la ansiedad y los trastornos del sueño como el diazepam;
• medicamentos para la depresión como la amitriptilina y para trastornos psiquiátricos como la clorpromazina y 
el haloperidol;
• medicamentos para prevenir la formación de coágulos de sangre como la warfarina;
• medicamentos que se usan durante la cirugía como el enflurano;
• corticosteroides como la prednisolona;
• tratamientos hormonales como las hormonas tiroideas;
• medicamentos para el dolor como el paracetamol y opioides como la codeína y la morfina;
• ácido aminosalicílico (también llamado ácido paraaminosalicílico, un medicamento para la tuberculosis);
• metadona (un medicamento para la adicción a la heroína).

Toma de Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película con alimentos y bebidas
Tome este medicamento con el estómago vacío, 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 / 
75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película.
Debe evitar alimentos que contengan una gran cantidad de tiramina (como el queso y el vino tinto) o de histamina 
(como el atún). Tomar estos alimentos durante el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / 
Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película puede causar 
efectos tales como dolor de cabeza, latidos rápidos del corazón o palpitaciones, aturdimiento, sudoración, picor 
y rubor.
Embarazo y lactancia
Informe a su profesional sanitario lo antes posible si está embarazada o cree que podría estar embarazada. Su 
profesional sanitario la ayudará a decidir si es posible continuar el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / 
Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película. Si 
toma Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película durante el embarazo, su profesional sanitario debería darle suplementos 
de piridoxina (vitamina B6) durante el embarazo y suplementos de vitamina K durante el último mes del 
embarazo.
Este medicamento pasa a la leche materna, pero la cantidad es demasiado baja para proteger al niño lactante 
frente a la tuberculosis. No se ha comunicado que el medicamento dañe a los niños lactantes de madres que 
toman el medicamento. Informe a su profesional sanitario si está en periodo de lactancia o si tiene intención de 
estarlo durante el tratamiento con Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 
mg / 400 mg / 275 mg comprimidos recubiertos con película.
Conducción y uso de máquinas
Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg comprimidos 
recubiertos con película puede causar efectos adversos tales como mareo, confusión y visión borrosa. Esto 
puede reducir su capacidad para conducir o para hacer ciertas cosas como usar máquinas.

Rifampicina / Isoniazida / Pirazinamida / Etambutol hidrocloruro 150 mg / 75 mg / 400 mg / 275 mg 
comprimidos recubiertos con película contiene amarillo anaranjado S 
Este medicamento contiene un colorante (amarillo ocaso) que puede causar reacciones alérgicas.

3. CÓMO TOMAR RIFAMPICINA / ISONIAZIDA / PIRAZINAMIDA / ETAMBUTOL HIDROCLORURO 150 MG 
/ 75 MG / 400 MG / 275 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULA
Siga exactamente las instrucciones de administración 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 más de 30 kg y para niños que pesen 21-30 kg. Los niños 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 película debe tomarse con el estómago vacío, 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 película que necesita tomar depende de su peso corporal. La dosis habitual para 
un adulto es la siguiente:
Peso corporal Dosis
30-39 kg tome 2 comprimidos una vez al día
40-54 kg tome 3 comprimidos una vez al día
55-70 kg tome 4 comprimidos una vez al día
Más de 70 kg tome 5 comprimidos una vez al día
Para los niños que pesan entre 21 kg y 30 kg la dosis es de 2 comprimidos una vez al día.
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