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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Rifampicin 300 mg Capsules
rifampicin

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

- Keepthis leaflet; you may need to read it again.

- Ifyouhave any further questions, 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
symptoms are the same as yours.

- If you get any side effects, tell the health care provider. This includes any side effects not listed in this
leaflet. See section 4

What isinthis leaflet
. What Rifampicin 300 mg Capsules is and what it is used for
. What you need to know before you take Rifampicin 300 mg Capsules
. How to take Rifampicin 300 mg Capsules
. Possible side effects
How to store Rifampicin 300 mg Capsules
. Contents of the pack and other information
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. WHAT RIFAMPICIN 300MG CAPSULESIS AND WHAT IT IS USED FOR

Rifampicin 300 mg Capsules contains the active ingredient rifampicin. Rifampicin belongs to a group of
medicines called rifamycin antibiotics. Rifampicin 300 mg Capsules usedin combination with other anti-
tuberculosis medicines is for the treatment of tuberculosis (TB).

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKERIFAMPICIN 300 MG CAPSULES

You should not take Rifampicin 300 mg Capsules:

- if you are hypersensitive (allergic) to rifampicin, or any of the other ingredients of Rifampicin 300 mg
Capsules (see section 6, What Rifampicin 300 mg Capsules contains).

- ifyouhave acute liver disease,

- ifyou have drug-induced liver disease,

- ifyou have experienced liver damage linked to rifampicin before,

- ifyou are using voriconazole (a medicine used to treat fungal infections)

- if you are taking boceprevir, daclatasvir, ledipasvir or sofosbuvir (medicines used to treat the Hepatitis C
infection) or a medicine against HIV infection that belongs to the class of protease inhibitors.

Warnings and precautions

Rifampicin 300 mg Capsules may cause liver disease (hepatitis). You should be attentive to symptoms that
might be due to liver damage, such as unexplained loss of appetite, nausea, vomiting, dark urine, yellow
discolouration of the skin (jaundice), persistent fatigue of greater than 3 days duration and

abdominal pain and tenderness. If these occur, you should immediately report this to your healthcare
provider.

You may be at special risk for developing hepatitis:

« ifyouareolderthan 35 years,

+ ifyoudrink alcoholic beverages daily (see “Taking Rifampicin 300 mg Capsules with food and drink”)

« ifyouhave achronicliver disorder

« ifyouare auserofinjection drugs (e. g. heroin)

Ifyou belong to one of these groups your healthcare provider will closely check your liver function.
Furthermore, you will be carefully monitored:

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

- ifyouare pregnant

- ifyouareHIVinfected.

If you get flu-like symptoms such as fever, headache, muscle aches etc., you should report this to your
healthcare provider, since Rifampicin 300 mg Capsules may be the cause.

If you have epilepsy or a history of psychiatric disease, you should report this to your healthcare provider,
since it may affect your ability to tolerate Rifampicin 300 mg Capsules.

If you have kidney problems, diabetes or porphyria, it is important that you inform your healthcare provider
about this, since Rifampicin 300 mg Capsules may then be unsuitable for you.

If you are taking cortisone or any cortisone-like drug, you should report this to your healthcare provider, since
the cortisone dose may have to be increased while taking Rifampicin 300 mg Capsules.

Rifampicin 300 mg Capsules may cause a reddish-orange discolouration of body fluids such as urine,
sputum and tears. This is due to rifampicin, and does not require medical attention. Also, contact lenses may
become discoloured due to Rifampicin 300 mg Capsules.

Rifampicin 300 mg Capsules may lower the effects of oral contraceptive pills. Therefore, a different or
additional method of contraception (e.g. condoms, intra-uterine device, pessary) should be used during
treatment with Rifampicin 300 mg Capsules.

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

Your health care provider will need to check your blood before you take this medicine. This will help your
health care provider know if any changes happen to your blood after taking this medicine. You may also need
to have regular blood tests to check how your liveris working.

If you need a blood test to check bilirubin, folate or vitamin B12 levels tell your health care provider you are
taking Rifampicin 300mg Capsules as it may affect your results.

Taking other medicines

Tell your health care provider if you are taking, have recently taken any other medicines, including medicines
obtained without a prescription, or the following:

« anticoagulants to thin the blood eg. warfarin

« anti-inflammatory medicine called corticosteroids eg. prednisolone

+ medicine used after an organ transplant eg. ciclosporin, sirolimus, tacrolimus

+ medicine to treat a heart condition eg. digoxin, digitoxin, quinidine, disopyramide, mexiletine,
propafenone, tocainide, calcium channel blockers (diltiazem, nifedipine, verapamil, nimodipine, isradipine,
nlcardlplne nisoldipine)

medicine to lower blood pressure eg. bisoprolol, propranolol, losartan, enalapril

diuretics (water tablets) such as eplerenone

antidiabetic medicine eg. chlorpropamide, tolbutamide, gliclazide, rosiglitazone

antiepilepticseg. phenytoin

strong painkillers eg. morphine, methadone

sedatives (sleeping tablets) or medicine for anxiety eg. amobarbital, diazepam, zopiclone, zolpidem
hormone-blocking medicine such as tamoxifen, toremifene, gestrinone

medicine containing hormones such as oestrogen, progestogenseg. hormonal contraceptives. If you are
taklng an oral contraceptive to prevent pregnancy while you are taking Rifampicin 300mg Capsules, the
contraceptive may not work (see “Pregnancy and breast-feeding')

« thyroid medicine eg. levothyroxine

+ medicine for mentalillness eg. haloperidol, aripiprazole

« antidepressants such as amitriptyline, nortriptyline

« antibiotics to treat infection eg. dapsone, chloramphenicol, clarithromycin, doxycycline, ciprofloxacin,
telithromycin

« antifungal medicine eg. fluconazole, itraconazole, ketoconazole, voriconazole

« antiviral medicine eg. saquinavir, ritonavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir, atazanavir,
Ioplnawr nevirapine

praziquantel, for worm infestations

medicine to lower fat levels (cholesterol, triglycerides) in the blood eg. simvastatin, clofibrate

cancer medicine eg. irinotecan, imatinib

quinine, often used for night cramps

riluzole, used in motor neurone disease (MND)

theophylline, for asthma

anti-sickness medicine eg. ondansetron

atovaquone, for malaria or pneumonia

antacids used for indigestion. Take Rifampicin 300mg Capsules at least 1 hour before taking antacids
other medicines used for tuberculosis such as isoniazid or p-aminosalicylic acid (PAS). Rifampicin 300mg
Capsules and PAS should be taken at least 8 hours apart.

Inform your health care provider that you are using or have previously used Rifampicin 300mg Capsules
before you undergo surgery. This is because Rifampicin 300mg Capsules and some anaesthetics (eg.
halothane) should not be taken together.

Taking Ri icin 300 mg C:
Pregnancy and breast-feeding
If you become pregnant, or are planning to become pregnant, you must contact your health care provider to
discuss the potential benefits and risks of the tuberculosis therapy for you and your child.

Rifampicin is excreted into breast milk of breast-feeding mothers. No negative effects have been reported in
breast-fed infants whose mothers were receiving these drugs. However, drug concentrations in breast milk
are so low that you cannot rely upon breast-feeding for adequate tuberculosis prophylaxis or therapy for your
child.

If you want to breast-feed your baby, you should ask your health care provider for advice on the risks and
benefits.

food and drink

Driving and using machines
Rifampicin 300mg Capsules may cause visual disturbances or tingling or numbness in the hands and feet.
They can affect the ability to drive and to use machines.

Excipients

Rifampicin 300 mg Capsules contains the following agents which may cause allergic reactions:

0.7 mg carmoisine (azorubine), 0.1728 mg sodium methyl parahydroxybenzoate, 0.0192 mg sodium propyl
parahydroxybenzoate, 0.28 mg sunset yellow (FD&C yellow #6) and 0.196 mg ponceau 4R (cochineal red A)

3. HOWTO TAKE RIFAMPICIN 300MG CAPSULES
Rifampicin 300 mg Capsulesshould always be taken exactly as described by the healthcare provider. Check
with your healthcare provider if you are not sure.

Taking Rifampicin 300 mg Capsules with food and drink

Rifampicin 300 mg Capsules should be taken on an empty stomach (at least one hour prior to or two hours
afterameal).

You should not drink alcohol while taking Rifampicin 300 mg Capsules. This increases the risk of liver
damage.

The dose of Rifampicin 300 mg Capsules is decided on the basis of body weight as follows;

Adults:

10mg/kg (8-12mg/kg) daily or 3 times weekly, maximum 600mg (2 capsules)

Children (only for children who can swallow capsules):

10-20mg/kg daily, maximum 600mg (2 capsules)

Your health care provider will decide on the duration of treatment that is suitable for you.

Rifampicin 300 mg Capsules should be swallowed with water or another drink.

If you take mor 300mgC: les than you should

If you take too many capsules, you may develop nausea or vomiting (feeling or being sick), stomach pain,
itching, headache and an increasing feeling of drowsiness. You may also get a reddish-orange
discolouration of the skin, facial swelling and itching.

You should immediately contact a health care provider or the nearest hospital emergency department for
further advice. Remember to take the pack and any remaining capsules with you.

If you forget to take Rifampicin 300 mg Capsules

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

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

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

If you stop taking Rifampicin 300 mg Capsules

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

If you have any further questions on the use of this product, ask your healthcare provider.

4. POSSIBLE SIDEEFFECTS

Like all medicines, Rifampicin 300 mg Capsules can cause side effects, although not everybody gets them.
When treating tuberculosis, it is not always possible to differentiate between unwanted effects caused by
Rifampicin 300 mg Capsules, and those caused by any other medicines you may be taking at the same time.
For this reason, itis important that you inform the healthcare provider of any change in your health.

NOTICE D'INFORMATION PATIENTE: INFORMATIONS POUR L'UTILISATEUR

Capsules de Rifampicine 300 mg
rifampicine

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

- Garder cette notice; vous aurez peut -étre besoin de la rellre

- Sivousavezdautres votre de soins de santé.

- Cemédicament n'a été prescrit que pour vous. Ne pas le transmettre a d'autres. Cela peut leur étre nocif, méme si
leurs symptémes sontles mémes que les votres

- Sivous un effetindé 1 avotre fournisseur de soins de santé. Ceciinclut tous
les effets indésirables non mentionnés dans cette notlce Voir section 4

Quels sont dans ce notice

Qu'est-ce que les Capsules de Rifampicine 300 mg et dans quels cas sont-ils utilisés?
Ce que vous devez savoir avant de prendre les Capsules de Rifampicine 300 mg
Comment prendre des Capsules de Rifampicine 300 mg?

Effets secondaires possibles

Comment conserver les Capsules de Rifampicine 300 mg

Contenu de I'emballage et autres informations
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1.QU'EST-CE QUE LES CAPSULES DE RIFAMPICINE 300 MG ET DANS QUELS CAS SONT-ILS UTILISES?

Les capsules de rlfamp\clne 300 mg contiennent I'ingrédient actif rifampicine. La rifampicine appartient a un groupe de
appelés de la rifamycine. Les capsules de rifampicine 300 mg, en association avec

d'autres médicaments antituberculeux, sont destinés au traitement de la tuberculose (TB).

2.CEQUE VOUS DEVEZ SAVOIRAVANT DE PRENDRE LES CAPSULES DE RIFAMPICINE 300 MG

Vous ne d pas prendre les de 300 mg:

- sivous étes hypersensible (allergique) 4 la rifampicine ou a I'un des autres ingrédients contenus dans les capsules
de rifampicine 300 mg (voir rubrique 6, Que contiennentles capsules de rifampicine 300 mg).

- sivousavez une maladie hépatique aigué,

si vous avez une maladie du foie d'origine médicamenteuse,

sivous avez déja eu des Iésions hépatiques liées a la rifampicine,

sivous utilisez du voriconazole (un médicament utilisé pour traiter les infections fongiques)

si vous prenez du bocéprévir, du daclatasvir, du lédipasvir ou du sofosbuvir (medlcamenls utilisés pour traiter
\ infection par I'hépatite C) ou un médicament contre I'infection par le VIH appartenant a la classe des inhibiteurs de la
protéase

Mises en garde et précautions

Les capsules de rifampicine 300 mg peuvent provoquer une maladie du foie (hépatite). Vous devez étre attentif aux
symptomes qui pourraient étre dus a des Iésions hépatiques, tels que la perte inexpliquée de I'appétit, les nausées, les
vomissements, les urines foncées, la décoloration jaune de la peau (jaunisse), la fatigue pemstante de plusde 3 jours
etles douleurs et la sensibilité abdominales. Si ces symptémes app: , vous devez il le signaler
avotre fournisseur de soins de santé.

Vous pouvez présenter un risque particulier de développer une hépatite:

+ sivousavezplusde35ans,

« sivous buvez des boissons alcoolisées quotidiennement (voir «Prise de capsules de rifampicine 300 mg avec des
aliments et des boissons»).

+ sivous avez une maladie hépatique chronique

+ sivous étes un cor de drogues inj (par exemple, I'héroine)
Si vous appartenez a I'un de ces groupes, votre fournisseur de soins de santé vérifiera de prés votre fonction
hépatique.

De plus, vous serez surveillé de prés:

- sivous utilisez simultanément un médicament administré chroniquement (voir «Prise d'autres médicaments»)
- sivous étes enceinte

- Sivous étes infecté parle VIH.

Sivous présentez des symptomes pseudo-grippaux tels que la fiévre, les maux de téte, les douleurs musculaires, etc.,
vous devez en informer votre fournisseur de soins de santé, car les capsules de rifampicine 300 mg peuvent étre la
cause.

Si vous souffrez d'épilepsie ou avez des antécédents de maladie psychiatrique, vous devez le signaler a votre
fournisseur de soins de santé, car cela peut affecter votre capacité a tolérer les capsules de rifampicine 300 mg.
Sivous avez des problémes rénaux, le diabéte ou la porphyrie, il estimportant que vous informiez votre fournisseur de
soins de santé, car les capsules de rifampicine 300 mg pourraient alors ne pas vous convenir.

Sivous prenez de la cortisone ou un médicament similaire a la cortisone, vous devez le signaler a votre fournisseur de
soins de santé, car il faudra peut-étre augmenter la dose de cortisone pendant que vous prenez les capsules de
rifampicine 300 mg.

Les capsules de rifampicine 300 mg peuvent provoquer une décoloration orange-rougeatre des fluides corporels tels
que l'urine, les expectorations et les larmes. Cela est dd & la rifampicine et ne nécessite pas de soins médicaux. En
outre, les lentilles de contact peuvent se décolorer a cause des capsules de rifampicine 300 mg.

Les capsules de rifampicine 300 mg peuvent réduire les effets des pilules contraceptives orales. Par conséquent, une
meéthode de contraception différente ou supplémentaire (par exemple, préservatif, dispositif intra-utérin, pessaire)
doit étre utilisée pendant le traitement par capsules de rifampicine 300 mg.

Il estimportant que votre fournisseur de soins de santé connaisse tous vos symptémes, méme lorsque vous pensez
qu'ils ne sont pas liés a une infection tuberculeuse.

Votre fournisseur de soins de santé devra vérifier votre sang avant de prendre ce médicament. Cela aidera votre
fournisseur de soins de santé a savoir si des changements surviennent dans votre sang aprés la prise de ce
médicament. Vous devrez peut-étre aussi passer réguliérement des tests sanguins pour vérifier le fonctionnement de
votre foie.

Si vous avez besoin d'une analyse de sang pour vérifier le taux de bilirubine, d'acide folique ou de vitamine B12,
informez votre fournisseur de soins de santé que vous prenez des capsules de rifampicine 300 mg car cela pourrait
affecter vos résultats.

Prise d'autres médicaments

Informez votre fournisseur de soins de santé si vous prenez ou avez ré 1t pris d'autres

les médicaments obtenus sans ordonnance, ou I'un des médicaments suivants:

+ anticoagulants pour fluidifier le sang, par exemple. warfarine

+ médicament anti-inflammatoire appelé corticostéroides, par exemple. prednisolone

+ meédicament utilisé aprés une greffe d'organe, par exemple. ciclosporine, sirolimus, tacrolimus
+ médicament pour traiter une maladie cardiaque, par exemple. digoxine, digitoxine, quinidine, disopyramide,
mexilétine, propafénone, tocainide, inhibiteurs calciques (diltiazem, nifédipine, vérapamil, nimodipine, isradipine,
nicardipine, nisoldipine)

+ meédicament pour abaisser la tension artérielle, par exemple. bisoprolol, propranolol, losartan, enalapril
diurétiques (médicaments faisant uriner) tels que I'éplérénone

antidiabétique, par exemple. chlorpropamide, tolbutamide, gliclazide, rosiglitazone

antiépileptique, par exemple. phénytoine

analgésiques puissants, par exemple. morphine, méthadone

sédatifs (somniféres) ou médicaments contre I'anxiété, par exemple. amobarbital, diazépam, zopiclone,
zolpidem

. med\camenl bloquantles hormones comme le tamoxiféne, le torémiféne, la gestrinone

. contenant des hormones comme I'cestrogéne, le progestogéne par exemple. contraceptifs
hormonaux. Si vous prenez un con(raceptll oral pour éviter une grossesse pendant que vous prenez les
capsules deri i 300mg, le cc risque de ne pas fonctionner (voir «Grossesse et allaitement»).
+ meédicaments pour la thyroide, par exemple. |évothyroxine

+ médicaments pour maladie mentale, par exemple. halopéridol, aripiprazole

+ antidépresseurs tels que I'amitriptyline, la nortriptyline

« antibiotiques pour traiter une infection, par exemple. dapsone, chloramphénicol, clarithromycine, doxycycline,
ciprofloxacine, télithromycine

+ meédicamentantifongique, par exemple. fluconazole, itraconazole, kétoconazole, voriconazole

+ meédicament antiviral, par exemple. saquinavir, ritonavir, indinavir, éfavirenz, amprénavir, nelfinavir, atazanavir,
lopinavir, névirapine

« praziquantel, pour infestations vermineuses

+ meédicaments pour réduire les taux de graisse (cholestérol, triglycérides) dans le sang, par exemple. simvastatine,
clofibrate

meédicament contre le cancer, par exemple. irinotécan, imatinib

quinine, souvent utilisée pour les crampes nocturnes

riluzole, utilisé pour la maladie du motoneurone (MND)

théophylline, pour I'asthme

meédicament contre lamaladie, par exemple. ondansétron

atovaquone, pourle paludlsme ou la pneumonie

. utilisés pour [ 1. Prenez des capsules de rifampicine 300 mg au moins 1 heure avant de
prendre des antiacides

« d'autres médicaments utilisés contre la tuberculose, tels que I'isoniazide ou I'acide p-aminosalicylique (PAS). Les
capsules de rifampicine 300 mg et PAS doivent étre pris a au moins 8 heures d'intervalle.

Informez votre fournisseur de soins de santé que vous utilisez ou avez déja utilisé les capsules de rifampicine 300 mg
avant de subir une intervention chirurgicale. C'est parce que les capsules de rifampicine 300 mg et certains
anesthésiques (par exemple, I'halothane) ne doivent pas étre pris ensemble.

its, y compris

Prise des deril icine 300 mg avec des alil etdes

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou envisagez de I'étre, vous devez contacter votre fournisseur de soins de santé pour discuter
des avantages et des risques potentiels du traitement de la tuberculose pour vous et votre enfant.

La rifampicine est excrétée dans le lait maternel des méres qui allaitent. Aucun effet négatif n'a été rapporté chez les
nourrissons allaités dont les méres recevaient ces médicaments. Cependant, les concentrations de médicaments
dans le lait maternel sont si faibles que vous ne pouvez pas compter sur l'allaitement pour une prophylaxie ou un
traitementadéquat contre la tuberculose pour votre enfant.

Sivous voulez allaiter votre bébé, vous devez demander conseil a votre fournisseur de soins de santé sur les risques
etlesavantages.

Conduite et utilisation de machines
Les capsules de rifampicine 300 mg peuvent provoquer des troubles visuels, des ts ou un I it
des mains et des pieds. Ils peuvent affecter I'aptitude & conduire des véhicules et a utiliser des machines.

Excipients

Les capsules de rifampicine 300 mg contiennent les agents suivants pouvant provoquer des réactions allergiques:

0,7 mg de carmoisine (azorubine), 0,1728 mg de parahydroxybenzoate de méthyle sodé, 0,0192 mg de
parahydroxybenzoate de propyle sodé, 0,28 mg de jaune orangé (jaune FD&C #6) et 0,196 mg de Ponceau 4R (rouge
cochenilleA)

3.COMMENT PRENDRE DES CAPSULES DE RIFAMPICINE 300 MG?
Les capsules de rifampicine 300 mg doivent toujours étre pris exactement comme décrit par le fournisseur de soins de
santé. Consultez votre fournisseur de soins de santé si vous n'étes pas s(r.

Prise des capsules de rifampicine 300 mg avec des aliments et des boissons

Les capsules de rifampicine 300 mg doivent étre prises & jeun (au moins une heure avant ou deux heures aprés un
repas).

Vous ne devez pas boire d'alcool avec les capsules de rifampicine 300 mg. Cela augmente le risque de lésions
hépatiques.

Ladose de capsules de rifampicine 300 mg est déterminée en fonction du poids corporel comme suit;

Adultes:

10 mg/kg (8-12mg/kg) par jour ou 3 fois par semaine, maximum 600 mg (2 capsules)

Enfants (uniqguement pour les enfants pouvant avaler des capsules):

10-20 mg/ kg par jour, maximum 600 mg (2 capsules)

Votre fournisseur de soins de santé décidera de la durée du traitement qui vous convient.

Les capsules de rifampicine 300 mg doivent étre avalées avec de I'eau ou une autre boisson.

Sivous prenez plus de capsules de rifampicine 300 mg que vous n'auriez di

Sivous prenez trop de capsules, vous pouvez développer des nausées ou des vomissements (sensation ou maladie),
des douleurs a I'estomac, des démangeaisons, des maux de téte et une sensation croissante de somnolence. Vous
pouvez également avoir une décoloration orange rougeatre de la peau, un gonflement du visage et des
démangeaisons.

Vous devez immédiatement contacter un fournisseur de soins de santé ou le service d'urgence de I'hpital le plus
proche pour obtenir des conseils. N'oubliez pas de prendre le paquet et les capsules restantes avec vous.

Sivous oubliez de prendre les capsules de rifampicine 300 mg

Sivous manquez ou oubliez de prendre une dose, vous devez prendre la dose oubliée dés que possible, a moins que
la dose suivante ne soit programmée dans les 6 heures.

Ignorez la dose oubliée s'il est presque temps de prendre la dose suivante.

Vous ne devez pas prendre une double dose pour compenser les doses oubliées.

Sivous arrétez de prendre les capsules de rifampicine 300 mg

Vous devez continuer & prendre le médicament aussi longtemps que votre fournisseur de soins de santé vous I'a
prescrit, méme si vous vous sentez mieux. Si vous arrétez le médicament trop t6t, I'infection peut ne pas étre
complétement guérie. Vous ne devez pas arréter le traitement sauf si votre fournisseur de soins de santé le dit.

Sivous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce produit, adressez-vous a votre fournisseur de soins de santé.

4.EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Comme tous les médicaments, les capsules de rifampicine 300 mg peuvent provoquer des effets indésirables, mais
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde. Lors du traitement de la tuberculose, il n'est pas toujours
possible de faire la différence entre les effets indésirables causés par les capsules de rifampicine 300 mg et ceux
causeés par tout autre médicament que vous prenez en méme temps. Pour cette raison, il est important d'informer le
fournisseur de soins de santé de tout changement dans votre santé.

Dans les cas suivants, arrétez de prendre la rifampicine et informez votre fournisseur de soins de santé
immédiatement:

Réactions allergiques telles que gonflement de la peau ou gonflement du visage, des lévres, de la langue ou de la
gorge pouvant causer des difficultés a respirer ou & avaler

. Pemes taches violettes, ecchymoses ou saignements inhabituels de la peau ou maux de téte soudains et sévéres
. du nez, des oreilles, des gencives, de la gorge, de la peau ou de I'estomac. Vous remarquerez peut-

If any of the following happen, stop taking Rifampicin and tell your provideri
Allergic reactions such as swollen skin or swelling ofthe face, lips, tongue orthroatwhlch may cause dlfflculty
breathing or swallowing

« Small purple spots or unusual bruising or bleeding of the skin, or a sudden, severe headache

« Bleeding from your nose, ear, gums, throat, skin or stomach. You may notice a feeling of tenderness and
swelling in your stomach, purple spots on your skin and black or tar-like stools

« Severe diarrhoea possibly with blood in the stools

« Liver problems which may cause dark urine, pale stools, yellowing of the skin or whites of the eyes
(jaundice)

+ Kidney problems which may cause blood in the urine, a change in the amount of urine passed, and feeling
drowsy or weak

« Severe skin reactions including blistering of the skin, mouth, eyes and genitals, and swollen blood vessels
inthe skin.

These side effects are serious. You may need medical attention.

Tellyour healthcare provider straight away if you notice any of the following side effects:

+ Flu-like symptoms with fever, chills, headache, dizziness and bone pain

« Shortness of breath and wheezing

« Mental problems causing a change in personality, hallucinations and odd behaviour

+ Signs of shock such as clammy, cold skin, a racing heartbeat and shallow breathing

« Very rare effects include blood changes causing symptoms such as fever, feeling unusually tired, chest
pain, sore throat, mouth ulcers or suffering from more infections than usual. Tell your healthcare provider
straight away if you notice any of these effects.

Other side effects are:

Itchy skin with or without a rash

Flushing

Loss of appetite

Nausea or vomiting (feeling or being sick)

Stomach pain

Diarrhoea

Low blood pressure

* Your tears, urine, sweat and saliva may turn a reddish colour. If you wear soft contact lenses, Rifampicin
may permanently stain them.

* Muscle weakness, pain or wasting

« Swelling ofthe legs and ankles

« lrregular periods, more likely if on long-term treatment

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your healthcare provider. This includes any possible side effects not listed in
this leaflet.

5. HOW TO STORE RIFAMPICIN 300 MG CAPSULES

Keep out of the reach and sight of children.

Store atatemperature not exceeding 25°C, in adry place, protected from light. Dispense in tight container.
Blister pack: Store capsules in blisters in the provided carton.

Do not use Rifampicin 300 mg Capsules after the expiry date which is stated on the label.

The expiry date refers to the last day of that month.

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

6. CONTENTS OF THE PACKAND OTHER INFORMATION

What Ri icin 300 mg C. I

The active ingredient of Rifampicin 300 mg Capsulesis 300 mg of rifampicin.

The other ingredients in the capsule fill are: microcrystalline cellulose, povidone, maize starch, sodium lauryl
sulphate, purified talc and magnesium stearate.

The ingredients in the capsule shell are: gelatin, sodium methylparahydroxybenzoate (E219); sodium propyl
parahydroxybenzoate (E217); sodium lauryl sulphate; titanium dioxide (E171), sunset yellow/ FD&C Yellow
#6 (E110); carmoisine/azorubine (E122); and ponceau4R/cochineal red A (E124).

What Rifampicin 300 mg Capsules looks like and contents of the pack

Blister packs of 10 x 10 capsules

10 capsules packed in clear PVC-Alu blister cards. Such 10 blister cards are packed in a box (carton) along
with the patientinformation leaflet.

Strip packs of 10 x 10 capsules

10 capsules packed in Alu-Alu strips. Such 10 strips are packed in a box (carton) along with the patient
information leaflet.

Bottle pack of 100 capsules

100 capsules packed in a self-sealing LDPE bag, put in a plain triple laminated sachet (LDPE/PET-Alu); the
triple laminated sachet is kept in a round, wide mouth, opaque, milky white HDPE container sealed with a
tagger and closed with a screw thread cap (HDPE), along with the patient information leaflet.

Supplier Manufacturer

Macleods Pharmaceuticals Ltd Macleods Pharmaceuticals Ltd
304 Atlanta Arcade Unit I, Phase Il, Plot No 25-27,
Marol Church Road Survey No 366

Andheri (East) Premier Industrial Estate
Mumbai 400 059 Kachigam Daman 396 210
India India

Tel:+ 91 22 66762800 Tel: +91 0260 2240125/2244337
Fax:+ 91 22 28216599 Fax: Not Applicable

Email: exports@macleodspharma.com Email: Not Applicable

PM02897601

This leaflet was last approved in November 2018.

Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization (WHO) web site:
https://extranet.who.int/prequal/

étre une sensation de tendresse et de gonflement dans votre estomac, des taches pourpres sur votre peau et des
selles noires ou ressemblant & du goudron
« Diarrhée sévére éventi dusangdans| I

+ Problémes hépatiques pouvant provoquer une urine foncée, des selles pales, un jaunissement de la peau ou du
blanc des yeux (jaunisse)

+ Problémes rénaux pouvant causer du sang dans I'urine, une modification de la quantité d'urine évacuée et une
sensation de somnolence ou de faiblesse

+ Réactions cutanées séveres, notamment I'apparition de cloques sur la peau, la bouche, les yeux et les organes
génitaux, etles vaisseaux sanguins enflés dans la peau.

Ces effets secondaires sont graves. Vous pourriez avoir besoin de soins médicaux.

Informez immédiatement votre fournisseur de soins de santé si vous remarquez I'un des effets indésirables
suivants:

+ symptémes pseudo-grippaux tels que lafiévre, les frissons, les maux de téte, les vertiges etles douleurs osseuses
« essoufflement et respiration sifflante

+ Problémes mentaux provoquant un changement de personnalité, des hallucinations et un comportement étrange

« Signes de choc tels que la peau moite et froide, les battements de cceur rapides et la respiration superficielle

+ Les effets trés rares incluent des changements du sang provoquant des symptomes tels que la fiévre, la sensation
inhabituelle de fatigue, la douleur & la poitrine, le mal de gorge, les ulcéres de la bouche ou souffrant de plus
d'infections que d'habitude. Si vous remarquez I'un de ces effets, informez immédiatement votre fournisseur de soins
de santé.

Les autres effets secondaires sont:

Démangeaisons de la peau avec ou sans éruption cutanée

Bouffées de chaleur

Perte d'appétit

Nausées ou vomissements (sensation ou maladie)

Douleurs al'estomac

Diarrhée

Pression artérielle basse

Vos larmes, votre urine, votre sueur et votre salive peuvent se transformer en couleur rougeatre. Si vous portez
des lentilles de contact souples, la rifampicine peut les tacher de fagon permanente.
+ Faiblesse, douleur ou atrophie musculaire

+ Gonflementdes jambes etdes chevilles

+ Périodes irrégulieres, plus susceptibles d'étre traitées a long terme

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre fournisseur de soins de santé. Cela comprend
tous les effets indésirables possibles non énumérés dans cette notice.

5.COMMENT CONSERVER LES CAPSULES DE RIFAMPICINE 300 MG

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Conserver a une température ne dépassant pas 25°C, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére. Distribuer dans un
récipient étanche.

Blister: Conserver les capsules dans des blisters dans le carton fourni.

Ne pas utiliser les capsules de rifampicine 300 mg aprés la date d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

La date d'expiration fait référence au dernier jour de ce mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés dans les eaux usées ou les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien comment se débarrasser des médicaments qui ne sont plus nécessaires. Ces mesures aideront a
protéger I'environnement.

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS

Qi i les derif icine 300 mg

L'ingrédient actif des capsules de rifampicine 300 mg est 300 mg de rifampicine.

Les autres ingrédients de remplissage de capsules sont les suivants: cellulose microcristalline, povidone, amidon de
mais, laurylsulfate de sodium, talc purifié et stéarate de magnésium.

Lesingrédients de I'enveloppe de capsule sont les suivants: gélatine, méthylparahydroxybenzoate de sodium (E219);
parahydroxybenzoate de propyle sodé (E217); laurylsulfate de sodium; dioxyde de titane (E171), colorant jaune
orangé/jaune FD&C #6 (E110); carmoisine / azorubine (E122); et ponceau4R/ rouge cochenille A (E124).

Ceaquoi les deri
Blister de 10 x 10 capsules

10 capsules emballées dans des alvéolées trar en PVC-Alu. Ces 10 plaquettes alvéoléessont
emballées dans une boite (carton) avec la brochure d'information destinée aux patients.

Bandes de 10 x 10 capsules

10 capsules emballées dans des bandes Alu-Alu. Ces 10 bandes sont emballées dans une boite (carton) avec la
brochure d'information destinée aux patients.

Flaconde 100 capsules

100 capsules emballées dans un sac auto-étanche en LDPE, dans un sachet triple laminé ordinaire (LDPE / PET-Alu);
le sachet triple laminé est conservé dans un récipient en PEHD rond, a large ouverture, opaque, blanc laiteux, scellé
avec un tagger et fermé par un capuchon a vis (PEHD), accompagné de la brochure d'information destinée aux
patients.

300 mg et contenu de I'emballage extérieur

Fournisseur Fabricant

Macleods Pharmaceuticals Ltd Macleods Pharmaceuticals Lid

304 Atlanta Arcade Unit II, Phase I, Plot No 25-27,

Marol Church Road Survey No 366

Andheri (East) Premier Industrial Estate

Mumbai 400 059 Kachigam Daman 396 210

Inde Inde

Téléphone: + 91 22 66762800 Téléphone: +91 0260 2240125/2244337
Fax: + 91 22 28216599 Fax: Sans objet

Email: exports@macleodspharma.com Email: Sans objet

Cette notice a été approuvée en Novembre 2018.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur I'Organisation mondiale de la santé (OMS) site
web: https://extranet.who.int/prequal/
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Capsulas de Rifampicina 300 mg Kancynei Puchamnuumna 300 mr
rifampicina pucbamnuumnHa
Lea todo esle antes de a tomar este [t porque ﬂe en 3Toro BHUMaTenbHO npolm'raﬁre TaK Kak oH
informacion mponante para usted. Ba*"ymﬂ"ﬂ Bac MHgopmaumio.
Ci AaHHYI0 nor npouynTaTh eé ewe pas.

- Conserve este prospecto; es posible que deba leerlo de nuevo.

- Sitiene mas preguntas, consulte a su proveedor de atenciéon médica.

- Este medicamento ha sido prescrito para usted solamente. No se lo pase a otros. Puede perjudicarles, incluso
si sus sintomas son los mismos que los suyos.

- Si tiene algun efecto secundario, digale al proveedor de atencién médica. Esto incluye cualquier efecto
secundario no mencionado en este prospecto. Ver seccion 4

Lo que es en este prospecto

Que son las Capsulas de Rifampicina 300 mg y para que se utilizan

Lo que necesita saber antes de tomar las Capsulas de Rifampicina 300 mg
Como tomarlas Capsulas de Rifampicina 300 mg

Posibles efectos secundarios

Como almacenar las Capsulas de Rifampicina 300 mg

Contenido del paquete y otra informacion

OmP LN

1. QUE SON LAS CAPSULAS DE RIFAMPICINA 300 MG Y PARA QUE SE UTILIZAN

Las capsulas de Rifampicina 300 mg comlenen el ingrediente activo rifampicina. La rifampicina pertenece a un
grupo de r de rifamicina. Las capsulas de Rifampicina 300 mg utilizadas en
combinacion con otros medlcamenlos antituberculosos son para el tratamiento de la tuberculosis (TB).

2. LOQUE NECESITASABERANTES DE TOMAR LAS CAPSULAS DE RIFAMPICINA 300 MG

Usted no debe tomar las capsulas de Rifampicina 300 mg:

- Siusted es hipersensible (alérgico) a la rifampicina, o cualquiera de los otros ingredientes de las capsulas de
rifampicina 300 mg (véase la seccion 6, que contienen las capsulas de rifampicina 300 mg).

siusted tiene una enfermedad hepatica aguda,

si usted tiene enfermedad hepatica inducida por drogas,

- siusted ha sufrido dafio hepatico vinculado a la rifampicina antenormenle

- siusted esta usando voriconazol (un i to utilizado para tratar i fangicas)

si usted esta tomando boceprevir, daclatasvir, ledipasvir o sofosbuvir (medicamentos utilizados para tratar la
infeccion de hepatitis C) o un medicamento contra la infeccion por el VIH que pertenece a la clase de inhibidores de
laproteasa.

Advertencias y precauciones

Las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden causar enfermedad hepatica (hepatitis). Debe estar atento a los
sintomas que pueden deberse a dafio hepatico, como falta de apetito inexplicable, nduseas, vomitos, orina oscura,
decoloracion amarilla de la piel (ictericia), fatiga persistente de mas de 3 dias de duracion y dolor y sensibilidad
abdominal. Si esto ocurre, debe informarlo de inmediato a su proveedor de atencion médica.

Usted puede estar en un riesgo especial de desarrollar hepatitis:

+ siusted tiene mas de 35 afos,

« siusted tomabebidas alcohdlicas diariamente (ver "tomar las capsulas de Rifampicina 300 mg con alimentos y
bebidas")
« siustedtiene un trastorno hepatico crénico

« siusted es unusuario de drogas inyectables (p. e]. heroina)

Si usted pertenece a uno de estos grupos, su proveedor de atencion médica comprobara de cerca su funcién

hepatica.
Ademas, usted sera cuidadosamente monitoreado:
- si usted utiliza q 1to cré ite de forma simultanea (ver "Toma de otros

medicamentos"),
- siusted estd embarazada
- siusted estainfectado con el VIH.

Si tiene sintomas parecidos a los de la gripe, como fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares, etc., debe
reportarlo a su proveedor de atencion médica, ya que las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden ser la causa.

Si usted tiene epilepsia o una historia de enfermedad psiquiatrica, usted debe informar a su médico, ya que puede
afectar su capacidad para tolerar las capsulas de Rifampicina 300 mg.

Si usted tiene problemas renales, diabetes o porfiria, es importante que informe a su proveedor de atencién médica
sobre esto, ya que las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden entonces ser inadecuadas para usted.

Siusted esta tomando cortisona o cualquier medicamento similar a la cortisona, debe reportarlo a su proveedor de
atencion médica, ya que la dosis de cortisona puede tener que incrementarse mientras toma las capsulas de
Rifampicina 300 mg.

Las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden causar una coloracién naranja rojiza de los fluidos corporales, como
orina, esputo y lagrimas. Esto se debe a la rifampicina y no requiere atencion médica. Ademas, las lentes de
contacto pueden decolorarse debido a las capsulas de Rifampicina 300 mg.

Las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden disminuir los efectos de las pildoras anticonceptivas orales. Por lo
tanto, debe usarse un método anticonceptivo diferente o adicional (p. ej., condones, dispositivo intrauterino,
pesario) durante el tratamiento con las capsulas de Rifampicina 300 mg.

Es importante que su proveedor de atencion médica conozca todos sus sintomas, incluso cuando piense que no
estan relacionados con lainfeccién de tuberculosis.

Su proveedor de atencién médica debera revisar su sangre antes de tomar este medicamento. Esto ayudara a su
proveedor de atencion médica a saber si se produce algin cambio en su sangre después de tomar este
medicamento. Usted también puede necesitar que le hagan pruebas de sangre regulares para comprobar cémo su
higado esta funcionando.

Si usted necesita un examen de sangre para verificar la bilirrubina, &cido félico o vitamina B12, digale a su médico
que usted esta tomando las capsulas de Rifampicina 300 mg, ya que pueden afectar a los resultados.

Tomando otros medicamentos

Informe a su proveedor de atencion médica si esta tomando, si ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluidos los adquiridos sin receta, o los siguientes:

+ anticoagulantes para diluirla sangre, pore]emplo warfanna

+ medican orios llamados cortico: p-€j.p

« medicamentos utilizados después de un trasplante de 6rgano p. ej. ciclosporina, sirolimus, tacrolimus

« medicamentos para tratar una condicién del corazén, p. ej. digoxina, digitoxina, quinidina, disopiramida,
mexiletina, propafenona, tocainida, bloqueadores de los canales de calcio (diltiazem, nifedipina, verapamilo,
nimodipina, isradipina, nicardipina, nisoldipina)

+ medicamentos para bajar la presion arterial por ejemplo. bisoprolol, propranolol, losartan, enalapril

« diuréticos (tabletas de agua) como la eplerenona

+ medicamentos antidiabéticos por e]. clorpropamida,
« antiepilépticos, por ej. fenitoina

« analgésicos fuertes por ej. morfina, metadona

« sedantes (pastillas para dormir) o medicamentos para la ansiedad, por ej. amobarbital, diazepam, zopiclona,
zolpidem

+ medicamentos que bloquean las hormonas, como tamoxifeno, toremifeno, gestrinona.

+ medicamentos que contengan hormonas tales como estrégeno, progestogenseg, anticonceptivos hormonales.
Si usted esta tomando un anticonceptivo oral para prevenir el embarazo mientras usted esta tomando las capsulas
de rifampicina 300 mg, es posible que el anticonceptivo no funcione (ver "embarazoy lactancia")

+ medicamentos paralatiroides por ej. Levotiroxina

+ medicamentos parala enfermedad mental, por ej. haloperidol, aripiprazol

« antidepresivos como la amitriptilina, nortriptilina

« antibioticos para tratar infecciones por ej. dapsona, cloranfenicol, claritromicina, doxiciclina, ciprofloxacina,
telitromicina

« medicamentos antimicoticos, por ej. fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol

gliclazida, rosigli a

- Ecnwny Bac Bo3HWKNU kakue-nn6o sonpocm oﬁpaTwer K Bawwemy meapaboTHUKY.

- 370 nekapcTtBo 6bINO NpeanMcaHo UMEHHO BaM. Bbl He AOMKHbLI NepeaasaThb ero Apyrum nuuam. OHo  MoxeT
NPUYVHITE UM BPEA, AaXe ECIIN Y HUX MMEIOTCS TaKME e CMMNTOMBI 3a6051eBaHus!, kak 1y Bac.

- Ecrm Bbl 3amMeTMnM Kakue-nnBo noGouHble atdekTsl, COoBLMTE O HUX BalieMy MeapaboTHuky. 3To Takke
OTHOCUTCS K MI0BLIM APY M NOBO4HBIM 3chchekTam, HeykasaHHbIM B AaHHON MHCTPYKUMK. CM.Pasaen 4.

[aHHbIn
Yro Takoe Kancynbl Pucdpamniuumuna 300 Mr v Ans Yero nx npuMeHsiioT

2. Y70 Bbl AOMKHbI 3HATH 10 Ha4ana npnéma Kancynbl Puchamnuumta 300 mr
3. KaknpumensTb Kancynbl Pudamnuumna 300 mr

4. B03MOXHble N0GOYHbIE athheKTbI
5.
6

Kak xpanuTb Kancynel Pudpamnuumna 300 mr
CopepxaHue ynakosky v pyras nHcopmaums

1. YTO TAKOE KAMCYNbI PWDAMI’IVILIIAHA 300 mr M AN YEro ux I'IF'VIMEHﬂIOT
Kancynbi F 300 mr BeLeCTBO WH Krpynne
neKapcTB, KoTopbie IMY @HT . Kancyns! 300 mr, ncnonb3yemsie

B COYETaHUM C IPYTMMU NPOTUBOTYGepKynesHbIMI Npenapatamu, npeHasHajeHs! Ans neveHus Ty6epkynesa (Tb).

2 YTO Bbl AOMKHbI 3HATb 10 HAYATA MPUEMA KAMCYIT PUGAMIMULIMHA 300 mr
Ay b 300 mr:
- Ecnm Y Bac rynepyyBCcTBUTENLHOCTL (anneprus) Ha pudamnuumrH Unu No6oi M3 APYrX UHIPEANEHTOB Kancyn
pudcbamnuumHa 300 mr (cm. pasaen 6 «4To coaepxart kancynsl pucbamnuumHa 300 mry).
- Ecrmy Bac ectb 0CTpoe 3aG0oneBaHme neveHn,
- Ecrmy Bac ecTb 3a60reBaHue neveHu, 06yCcroBneHHoe AeCTBUEM NeKapCTBEHHOTO CPEACTBa,

- Ecrm paree y Bac 6110 nop: neveHu, Hoe

- Ecrnu Bbl MpuHUMaeTe BOPUKOHA3ON (NEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, MCMOMb3yeMOE ANsi NEYeHUsi TPUGKOBBIX
nHbekuni)

- Ecrm bl [AaKnaraceup, cpencTea,

vcnonb3yemble ANs nedYeHus renatuta C) unm nekapctseHHoe cpep\crao ot B4 mmj)ekumw KOTOPOE OTHOCUTCA K
KNaccy MHMGMTOPOB NpoTeastl.

Mp “mepbl
Kancynbl pucpamnuumia 300 Mr moryT BbibiBaTb 3aboneBaHusi neveHn (renatwT). Bl JOMKHBI crieauTb 3a
CMMNTOMaMy, KOTOpbIE MOTYT GbiTb BbI3BaHbI MOBPEXKAEHMEM MEYEHM, TaKUM Kak HEOBBSCHNMAS MOTepst anneTuTa,
TOLIHOTA, PBOTA, TEMHbIN LBET MOYY, NOXESTTEHNE KOXV (KenTyxa), NoCTOsHHas yCTanocTs, Npoforatowasics Gonee 3
AHeit, 6onu B uBoTe 1 cnabocTb. Ecnny Bac NosBUANCH 3TW CUMNTOMBI, Bbl AOMMKHBI HEMEANEHHO coobLMTL 06 aToM
cBoeMy MeapaBoTHUKY.
Ocoboit 0CTU K renatuta nioan:
« crapwe 35nerT,
*  NPUHUMAIOLLIME eXeHEBHO ankorork (cM. «Mpuem kancyn pucdbamniuumHa 300 Mr ¢ NULLEi U IUTbem» )
*  CXPOHM4EckVM 3aGoneBaHmem neqeHn
+  NOTPEBNSIOLIME UHBEKUMOHHBIE HAPKOTMKY (HaNpUMep, repouH)
Bauw MeapaboTHUKy ByaeT TWaTenkHO NPOBEPSTh (hYHKLVIO BaLEil NEYEHN, ECIM Bbl SBMSIETECH NALMEHTOM KaKoii-
nu6o rpynnbl 0co6oro pucka.
KpoMe Toro, GyAeT NPOBOANTLCH nuamm,msm Moumopunr, ecnu:

bl (cm. «Mpuem apyrux

ﬂeKapCTEeNHb\X cpencm»)
- Bbl GepemMeHHas XeHIMHa
- Bbl BUY-uHbMUmpoBaHbI.

Ecnvy Bac nosiBUN1CH CUMNTOMBI TPUNNa, Takie Kak
c006WMTL 06 3TOM CBOBMY MeAPaBOTHMKY, MOCKOMbLKY Mp!
.

ronosHas Gonb, GonmuT. 0., Bam cneﬂyeT
i MOXET BbITb T kancyn 300

Ecnm Bbl CTpaaaeTe anunencueil i y Bac Gbinv ncuxmnaTpudeckie 3a6onesaxins B aHamHese, Bbl A0THKHbI COOBLINTL

06 aTOM cBOEMY MeapaboTHIKY, Tak Kak 3TO MOXKET NOBMUSATL Ha Bally CNOCOBHOCTL NepeHoCHTL pudamnuumH 300 Mr B

Karncynax.

Ecnu y Bac ecTb npo6nems! ¢ noykamu, auabet unm nophupus, BaxHo coobLunTs 06 aTom cBoemy MeapaboTHUKY, Tak

Kkak kancynsl pucbamniimHa 300 Mr MoryT He NoaAXoaNTb AN Bac.

ECI BbI NPUHIMMAETe KOPTU3OH M Kakoe-NGo ApYroe NekapcTBEHHOe CPEACTBO, NOA0GHOE KOPTU3OHY, Bbl AOTKHbI

coobWMTE 06 BTOM CBOEMY MeapaGOTHMKY, MOCKOMbKY MpW npueme Kancyn pucpamnuumqa 300 Mr Moxer

noTpe6oBAaTLCS YBENMUEHME 03b] KOPTUIOHE.

Karnicynbl puchamniuuna 300 Mr MOTYT BbI3BATE M3MEHEHUE LIBETA KIIKOCTEN OPraHU3Ma, TaKkiX Kak Moua, MoT 1 Crieabl.

370 CBA3AHO C NPUHATUEM v He TpebyeT mep| KoV nomoluy. Kpome Toro, kancynibl puchramnuumHa

300 Mr MOTYT M3MEHUTb LIBET KOHTAKTHbIX JIMH3.

Kancynbl pucpamnuumHa 300 Mr MOTYT CHU3WUTE deKT opanbHbIX KOHTPALENTMBOB. MoaTomy BO BpeMmsi NPUHATUS

Kancyn pucamnuumra 300 Mr criefyeT UCron3oBaTs APYTOii Uik AONOMNHUTENEHEI METOZ KOHTPaLenLAY (Hanpumep,
VBB, BHY TP 0e YCTPOICTBO,

BasHo, 4ToGbl BaLL Nevalmi MeapaboTHMKy 3Han 0G0 BCeX BALLMX CUMMTOMAX, AaXe eCTi Bbl lyMaeTe, YTO OH He

CBSI3aHbI C TyGEepKyTe3HOM MHeKuMen.

Mpexae Yem NPUHMMATL 3TO NEeKapcTBo, Baw MenpaGoTHwa FOIHeEH 6yneT nposepuT Bally KpoBb. 3T0 NOMOXeET

Balwemy y yaHatb, 8 Baluei KPoBY ocrie npuema

37070 nekapcTea. Bam Takke MoxeT notpeGosarses peryn;upubm aHanu3 kpoBM, YTOGbI MPOBEPUTH, Kak paGoTaeT Bawa

neveHb.

Ecnu Bam Hy)XeH aHann3 kpoBu 4Ns NPoBepKM ypoBHs Gunupy6uHa, honneBsoit knenoTsl unu ButTamuHa B12, coobumre
HUKY, YTO Bbl Kancynbl 300 Mr, Tak Kak 3TO MOXET NOBNUATH Ha BaLUW pesynbTaThl

Mpuem ApYruX NeKkapCTBEHHLIX CPEACTB
CoobLyuTe cBOEMy MepaGOTHUKY, EClW Bbl MPUHUMAETE WAW HEAaBHO NpUHUManu niobele Apyrve nekapcrea,
BKIIO4as nekapcTaa, nonyyeHHsle 6e3 peLienTa, Unu crieaylolLme nekapcTeeHHbIe CpeacTaa:

*  aHTUKOarynsHTeI ANs s KPOBM, H
. Hble CPeAcTsa Noa Kop p , Hanpumep, 1

*  NeKapcTBEHHOE CPEACTBO, MCNonb3yemoe Mocne Nepecajki OpraHoB, HanpUMep, LMKIOCNOPUH, CMPONMMYC,
Takponumyc

+  nekapcTBEHHOE CPEACTBO AMs fieyeHnsi 3abonesaHnii cepaua, Hanpumep, AWFOKCHH, AMIUTOKCUH, XMHUAWH,

[Aausonupamng, , nponadeHoH, \a, Gnokatopb! KaHanoB (aunTnasem, HUHEAUNMH,
Bepanamms, HIMOZWUMUH, UCPANMIVH, HUKAPANTIAH, HACONANMNH)

*  NeKapCTBEHHbIE CPEACTBA [Nt CHIKEHMS KPOBSHOTO JaBNIEHIS,, HAanpumep, p 3 pTaH,
aHananpun

*  AMYPETWKM (MOYEroHHbIe), TaKMe Kak annepeHoH

. 3 TonGyTamug, r , POCUITINTA30H

*  MPOTUBOANMNENTUYECKHE CPEACTBA, HAMPUMEP, DEHNTONH

. MOpWH, MeETagoH

*  yCroKouTenbHble CPeacTBa (CHOTBOPHOE) UMW aHKCHONUTUKK, Tan, 30MMKIOH,

sonnuaem

*  nekapcTBeHHble CpeacTBa, GroKVpyIoLLME FOPMOHbI, Takue kak TaMOoKCUdeH, TopeMudeH, reCTPUHOH

+ NekapCTBEHHOE CPEeACTBO, Copepxalliee ropMOHbI, Tak1e Kak 3CTPOreH, recTareHbl, Hanpumep, ropMoHasnbHbIe

KOHTpaLEenTUBbl. ECn Bbl NpUHUMaETe oparibHble KOHTPALENTUBbI AN NPeaoXpaHeHNsi T 6epeMeHHOCTY BO BpeMs
0

npuema kancyn P 300 mr, O4HbIE CPeACTBa MOryT He pabotath (cM. «BepeMeHHOCTb U
KOPMIIEHUE rPyaBIO»)

. cpeqcTea, H NEBOTUPOKCUH

*  NeKapCTBEHHOE CPE/ICTBO OT NCUXUUECKIX 3a6oneBaHuiA, ras 3

*  aHTUOENPEeCcCaHTbl, Takie Kak aMUTPUNTUIIH, HOPTPUNTUMIMH

+ medicamentos antivirales por ej., saquinavir, ritonavir, indinavir, efavirenz, amprenavir y nelfinavir, ir,
lopinavir, nevirapina
« praziquantel, parainfestaciones parasitarias

*  @HTUBMOTVKM ANS NeyeHns MHeKumn, AancoH, xn KNapuUTPOMULMH, AOKCULMKIIMH,
unMnpodbriokcaLyH, Tenmpommuw

+  npotueor pencTsa, cny 01, NTPaKOHA30!, KETOKOHA30/, BOPUKOHA30N

*  MpOTUBOBMPYCHbIE cpencrsa puTOHaBMp, u,

+ medicamentos para bajar los niveles de grasa (colesterol, triglicéridos) en la sangre por ejemplo. si ina,
clofibrato

« medicamentos para el cancer por ej. irinotecan, imatinib

quinina, utilizada amenudo para los calambres nocturnos

riluzol, utilizado en la enfermedad de la neurona motora (MND)

teofilina, para elasma

+ medicamentos para las nduseas por ej. ondansetron

« atovacuona, paralamalaria o neumonia.

« antiacidos utilizados para la indigestion. Tome las capsulas de Rifampicina 300 mg al menos 1 hora antes de
tomar antiacidos.

« Otros medicamentos utilizados para la tuberculosis, como la isoniacida o el acido p-aminosalicilico (PAS). Las
capsulas de Rifampicina 300 mg y PAS deben tomarse con al menos 8 horas de diferencia.

Antes de someterse a una cirugia, inférmele a su proveedor de atencion médica que esta usando o ha usado las
cépsulas de Rifampicina 300 mg. Esto se debe a que las capsulas de Rifampicina 300 mg y algunos anestésicos
(por &j., halotano) no deben tomarse juntos.

lasca de
Embarazoy lactancia
Si se queda embarazada o planea quedarse embarazada, debe comunicarse con su proveedor de atencion
médica para hablar sobre los posibles beneficios y riesgos de la terapia de la tuberculosis para usted y su hijo.
La rifampicina se excreta en la leche materna de las madres que amamantan. No se han reportado efectos
negativos en los bebés alimentados con leche materna cuyas madres estaban recibiendo estos medicamentos.
Sinemb las cor e 1tos en la leche materna son tan bajas que no puede depender en
lalactancia para la profilaxis o terapia adecuada para la tuberculosis de su hijo.
Sidesea amamantar a su bebé, debe consultar a su proveedor de atencién médica sobre los riesgos y beneficios.

300 mg con alil ybebidas.

Conducciény uso de maquinas.
Las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden causar alteraciones visuales u hormigueo o entumecimiento en las
manos y los pies. Pueden afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Las capsulas de Rifampicina 300 mg contienen los siguientes agentes que pueden causar reacciones alérgicas:
0.7 mg de carmoisina (azorubina), 0.1728 mg de metil parahidroxibenzoato de sodio, 0.0192 mg de propil
parahidroxibenzoato de sodio, 0.28 mg de amarillo atardecer (FD&C amarillo n.° 6) y 0.196 mg de ponceau 4R (rojo
de cochinillaA)

3.COMO TOMAR LAS CAPSULAS DE RIFAMPICINA 300 MG
Las capsulas de Rifampicina 300 mg siempre deben tomarse exactamente como lo describe el proveedor de
atencion medlca Consu\te consu proveedorde atencion médica si no esta seguro.
las 300 mg conali ybebidas.
Las capsulas de leamplclna 300 mg deben tomarse con el estémago vacio (al menos una hora antes o dos horas
después de una comida).
No debe beber alcohol mientras esté tomando las capsulas de Rifampicina 300 mg. Esto aumenta el riesgo de
dafio hepatico.
Ladosis de las capsulas de Rifampicina 300 mg se decide segtn el peso corporal de la siguiente manera;
Adultos:
10 mg/kg (8-12 mg/kg) diariamente o 3 veces por semana, maximo 600 mg (2 capsulas)
Nifios (solo para nifios que pueden tragar capsulas):
10-20 mg/ kg por dia, maximo 600 mg (2 capsulas)
Su proveedor de atencién médica decidira la duracién del tratamiento adecuado para usted.
Las capsulas de Rifampicina 300 mg deben tragarse con agua u otra bebida.

Sitomamas capsulas de Rifampicina 300 mg de las que deberia

Sitoma demasiadas capsulas, puede desarrollar nduseas o vomitos (sensacion de malestar), dolor de estémago,
picazdn, dolor de cabeza y una sensacion de somnolencia cada vez mayor. También es posible que obtenga una
coloracion naranja rojiza de la piel, hinchazon facial y picazon.

Debe comunicarse de inmediato con un proveedor de atencién médica o con el departamento de emergencias del
hospital mas cercano para obtener mas informacién. Recuerde llevar el paquete y las capsulas restantes con
usted.

Siusted olvida tomar las capsulas de Rifampicina 300 mg.

Si omite u olvida tomar una dosis, la dosis omitida debe tomarse lo antes posible, a menos que la siguiente dosis
regular sea programada dentro de 6 horas.

Omita la dosis olvidada si es casila hora de la siguiente dosis regular.

No debe tomar una dosls doble para compensar las dosls mdlvlduales olvidadas.

Siinterrumpeel conlas de 300mg.

Debe seguir tomando el medicamento durante el tiempo que le haya indicado su profesional médico, incluso si se
siente mejor. Si detiene el medicamento demasiado pronto, la infeccién puede no estar completamente curada. No
debe interrumpir el tratamiento a menos que su proveedor de atenciéon médica asi loindique.

Sitiene mas preguntas sobre el uso de este producto, consulte a su proveedor de atencion médica.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, las capsulas de Rifampicina 300 mg pueden causar efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran. Cuando se trata la tuberculosis, no siempre es posible diferenciar entre
los efectos no deseados causados por las capsulas de Rifampicina 300 mg y los causados por otros medicamentos
que pueda estar tomando al mismo tiempo. Por este motivo, es importante que informe al proveedor de atencién
médica de cualquier cambio en su salud.

e informe a su proveedor de atencion médica de

Siocurre algo de lo
inmediato:
Reacciones alérgicas, como hinchazon de la piel o hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta, que pueden
causar dificultad para respirar o tragar

+ Pequefias manchas purpuras o moretones o sangrado inusuales en la piel, o un dolor de cabeza intenso y
repentino

+ Sangrado de la nariz, las orejas, las encias, la garganta, la piel o el estémago. Puede notar una sensacion de
sensibilidad e hinchazén en el estomago, manchas de color purpura en la piel y heces negras o similares al
alquitran.

+ Diarrea severa posiblemente con sangre en las heces.

+ Problemas hepaticos que pueden causar orina oscura, heces palidas, coloracién amarillenta de la piel o parte
blanca de los ojos (ictericia)

+ Problemas renales que pueden causar sangre en la orina, un cambio en la cantidad de orina que pasa y
sensacion de somnolencia o debilidad

+ Reacciones cutaneas graves, como ampollas en la piel, boca, ojos y genitales, y vasos sanguineos inflamados
enlapiel

Estos efectos secundarios son graves. Es posible que necesite atencion médica.

deje de tomar

Informe a su pi de médica de il si nota alguno de los siguientes efectos
secundarios:

+ Sintomas parecidos a la gripe con fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, mareos y dolor de los huesos.

+ Faltade alientoy sibilancias

+ Problemas mentales que causan un cambio en la personalidad, alucinaciones y comportamiento extrafio.

+ Signos de shock como piel fria y himeda, latidos cardiacos acelerados y respiracion superficial.

+ Los efectos muy raros incluyen cambios en la sangre que causan sintomas como fiebre, cansancio inusual,
dolor en el pecho, dolor de garganta, ulceras en la boca o que sufren mas infecciones de lo habitual. Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato si nota alguno de estos efectos.

Otros efectos secundarios son:

Picazoén en la piel con o sin erupcion

Enrojecimiento

Pérdida de apetito

Nauseas o vomitos (sentirse o estar enfermo)

Dolor de estémago

Diarrea

+ Presion arterial baja

+ Sus lagrimas, orina, sudor y saliva pueden adquirir un color rojizo. Si usa lentes de contacto blandos, la
rifampicina puede mancharlos permanentemente.

« Debilidad muscular, dolor o desgaste

+ Hinchazén delas piernas y tobillos

« Periodos irregulares, mas probables si esta en tratamiento a largo plazo

i6n de efect

ios.
Si tiene alguin efecto secundario, hable con su proveedor de atencién médica. Esto incluye los posibles efectos
secundarios que no figuran en este folleto.

5. COMOALMACENAR LAS CAPSULAS DE RIFAMPICINA 300 MG

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

Almacene a una temperatura que no exceda los 25°C, en un lugar seco, protegido de la luz. Dispense en un
recipiente hermético.

Paquete de blisters: Guarde las capsulas en blisters en la caja provista.

No use las capsulas de Rifampicina 300 mg después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

Lafecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia de ese mes.

Los medicamentos no deben desecharse en aguas residuales o desechos domésticos. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL PAQUETE YOTRA INFORMACION
Q 300m,

Elingrediente actlvo delas capsulas de Rifampicina 300 mg es 300 mg de rifampicina.

Los otros ingredientes en el relleno de la capsula son: celulosa microcristalina, povidona, almidén de maiz, lauril
sulfato de sodio, talco purificado y estearato de magnesio.

Los ingredientes en la cubierta de la capsula son: gelatina, metilparahidroxibenzoato de sodio (E219);
parahidroxibenzoato de propilo sédico (E217); laurilsulfato sédico; dioxido de titanio (E171), amarillo atardecer /
FD&C amarillo#6 (E110); carmoisina/azorubina (E122); y ponceau 4R/rojo de cochinillaA (E124).

Aparienciade a deRi icina300mgy del paquete
P; te de bli 10x10

10 capsulas empaquetadas en blisters de PVC transparente. Tales 10 laminas de blisters se empaquetan en una
caja (caja de cartén) junto con el folleto de informacion para el paciente.

Paquete de tiras de 10 x 10 capsulas

10 capsulas empaquetadas en tiras de Alu-Alu. Tales 10 tiras se empaquetan en una caja (caja de cartén) junto con
elfolleto de informacion para el paciente.

Empaque de botella de 100 capsulas.

100 cépsulas empaquetadas en una bolsa de LDPE autosellante, colocadas en una bolsita laminada triple simple
(LDPE / PET-Alu); La bolsita de laminado triple se mantiene en un envase de HDPE blanco lechoso, redondo, de
boca ancha, opaco, sellado con un etiquetador y cerrado con un tapén de rosca (HDPE), junto con el folleto de
informacién para el paciente.

Proveedor Fabricante
Macleods Pharmaceuticals Ltd Macleods Pharmaceuticals Lid
304 Atlanta Arcade Unit II, Phase I, Plot No 25-27,

Marol Church Road
Andheri (East) Premier Industrial Estate

Mumbai 400 059 Kachigam Daman 396 210

India India

Teléfono: + 91 22 66762800 Teléfono: +91 0260 2240125/2244337
Fax: + 91 22 28216599 Fax: No aplica

Email: exports@macleodspharma.com Email: No aplica

Survey No 366

Este prospecto fue aprobado por tiltima vez en Noviembre de 2018.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
Pagina web: https://extranet.who.int/prequal/
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. 1,07 3ap renbMUHTaMm1
+  NeKapCTBEHHbIE CPEAICTBA AN CHIKEHMS YPOBHS XMPa (XOnecTepuHa, TPUMMMUEPUAOB) B KPOBM, Hampumep,
cumMBacTaTUH, knouepat

* NIekapCTBeHHbIE CPECTBA NPOTHE paKa Hanpmmep, VPVHOTEKaH, IMaTUHNG

* XMHWH, 4acTo
*  punyson, NpUMeHsiemblii Npn GonesHu ,ElEVII'aTeanbIX HelipoHos (BAH)

*  TeoUnnnH, ANs Tepanum actMbl

*  MpOTUBOPBOTHOE CPE/CTBO, HANPUMEP, OHAAHCETPOH

+  aToBaKBOHE, NIPOTMB MansIPUN UM NHEBMOHMM

+  aHTaumael, ucnon npu . Kancynei
NPUHAMATE MUHUMYM 33 1 4aC 10 NPYeMa aHTaLUMa0B

*  [pyrie nekapcTBeHHbIE CPE/ICTBA, UCTIONb3YeMble ANisi NeveHns TyGepKynesa, Takve Kak U30HUa3na Unu napa-
AmuHocanuuunoBas kucnota (MACK). Kancynbl puchamnuumta 300 mru MACK cneayet npuHnMarh ¢ MHTEPBanom He
MeHee 8 4acos.

CoobLuTte cBOEMY HUKY, €CIW Bbl WK paHee 1Cronb3oBany kancyrbl pudamnuumHa 300 Mr 4o
npoBeaeHVs onepauvK, Tak Kak Kancyrnbi pucamnuumHa 300 Mr U HEKOTOpbIE aHECTETUKM (HaNpUMep, ranoTaH) He
CrepyeT NpUHMMaTL BMecTe.

Ha 300 mr

Mpuem kancyn pucbamnuumna 300 Mr ¢ NULLEN M NUTbeM

BepeMeHHOCTL 1 KopMIieHMe rpyAbIo

Ecnm BbI vm b, H npoKo; 0BaTbCA C rlevalym
MefpaboTHUKY, 4ToBbI 06CYaUTL NOTEHUManbHbIe NpenMMyLiecTsa 1 PUCKM Ans Bac 1 Bawero pebeHka, ceasaHHble ¢
npUMeHeHeM NpoTUBOTYGepKyNE3HON Tepanuu.

PudamnuumH BbIAenseTcs ¢ rpyaHbIM MOMOKOM KOPMSLUMX MaTepeil. Y rpyaHbiX AeTel, YbM matepu nonyyanu
pudamnuLmH, He OTMEeYanoch HUKakux oTpuuaTenbHbix acdekTos. OAHAKO KOHUEHTpaUuM nekapcTs B rpyaHOM
MOfIOKE HACTOMBKO HU3KM, YTO Bbl HE MOXETE pacc: Ha rpyaHoe P ¢ uenbio i
npocunakTukv TyGepKyneaa unv Tepanim Ans satuero peGexka.

Ecnv BbI XOTUTE KOPMUTb peBeHka rpyablo, Bam criedyeT oBpaTUTLCs K MeapaboTHUKY 3a COBETOM O pucKax
npeuMyLIEecTBax.

n
Kancynel pucramnuumna 300 Mr MOTyT BbI3BATb HAPYLIEHWS 3pEHNS NN NOKanbiBaHUE N OHEMEHIE B PyKaXx 1 Horax.
OHY MOTYT NOBMMATL Ha CNOCOBHOCTL YNPaBNATL aBTOMOGHNEM 1 MEXaHU3MaMM.

BcnomoratensHble BewecTsa

Kancynbl puc: Ha 300 mr BeLEeCTBa, KOTOpble MOTYT BbI3bIBaTb anepruyeckue peakunm:
0,7 mr kapmyasuHa (asopy6buna), 0,1728 mr HaTpus MeTunnaparuppokcuGensoarta, 0,0192 wmr Hatpus
nponunnaparnapokcubensoara, 0,28 mr xenToro sakata (FD & C xentbiii Ne 6) u 0,196 mMr noHco 4R (kowweHunb,
KpacHbIn A)

3. KAKNPUMEHATb KAMCYNbI PAGAMIMULIMHA 300 mr
Bcerna iTe kancynel 300 mr Tak, Kak npeanucan Baw MeapaboTHUKY. Bbl AOMKHbI
npol 0BaTLCA C BAWUM HUKY, ecnn BYEM-nn6o.

kancyn 300 Mr c nuLwen M NUTLEM
Kancynbl pucbamnuumHa 300 Mr cneayeT npuHUMaTh HaTolak (He MeHee Yem 3a yac 0 Unu Yepes fga Yaca nocne
eas!

Abl).
He cnepyer ynotpe6nsite ankoronis npu npueme kancyn pudamnuumHa 300 Mr. 3T0 yBENUUMBAET PUCK NOBPEXAEHNS
neyeHu.

[osa kancyn 300 mr
Bsapocnbie:

10 mr/kr (8-12 Mr/kr) exeaHeBHo unn 3 pasa B Heaenio, MaKCVIMyM 600 mr (2 kancyrnbl)

[leTi (TorbKo ANsi AETeN, KOTOPbIE MOTYT I110TATb Kancyrib

10-20 mr/kr B ieHb, MakcumyM 600 Mr (2 kancyrbl)

Baww nevawmin y onpepenut TENBHOCTB JIEYEHIST, KOTOPas MOAXOANT BaM.
Kancynbi pvlqpaMnMuMHa 300 Mr CrieflyeT NPUHUMATb C BOZIOW UV APYTM HAMUTKOM.

VCXO[ISt U3 MacChl Tena crieayoLmnm obpasom;

Ecnu Bbl npuHAnm 6onbLwe kancyn pudgamnuumuxa 300 Mr, 4eM HYXHO

ECnv Bbl MPUHANMA CAMWKOM MHOTO KarCys, y BaC MOTYT passuTbCA TOLIHOTA WM PBOTA (OLUYLEHWE Min MIoXoe
camodyBcTBKE), Gonb B XMBOTE, 3y/, ronoBHas 60nb N CUNbHOE YyBCTBO COHNMBOCTW. Bbl Takke MOXETe 3amMeTUThb
KPaCcHOBATO-OPaHKEBOE M3MEHEHME LIBETA KOXW, OTEK NNLiA 1 3y/.

Bam cneayeT HemeaneHHo ofpaTuTbCs K MeapaboTHUKY WNKM B OTAENEHUE HEOTNOXHOW nomolwm Gnvkanwen
BonbHULBI AN NONYYEHWUs AONONHUTENLHOM KOHCYNbTaunn. He 3abyabTe B3sThb C cOBOW yNakoBKy 1 BCe OCTaBLUMeCs
Kancysl.

Ecnuebl Ao3y kKancyn 300 mr

Ecnv Bbl IPONYCTIANYM MY 3a6bINM NPUHSITL 03y B OBBIHOE BPEMS), NPUMUTE €& Kak MOXKHO paHbLLE, eI ON0O3aHNe B
npuéme o4epeaHoN A03bl MeHbLLE, Yem 6 Yacos.

TponycTuTe NPONYLLEHHYIO 403y, €CIIN HACTYNUINO BPEMS NPUEMA CrieayHoLLLEi 103bI.

He npuH1MaiiTe ABOVIHYIO 403y, YTOGbI BOCTIONHMTL NPOMYLLEHHYIO A03Y.

Ecnu Bbl npekpaTunu npuem kancyn pucdamnuumta 300 mr

HeoBxoaumo Npojonkark NPUHMMATL Npenapar B Te4eHNe BPEMEHN, YCTAHOBNEHHOTO BalLM MeapaGOTHIKY, Aaxe
ecrnu Bbl No4yBCTBOBaNM ce6s ny4we. Ecrm paHo Tb Npuem VHEEKUMS MOXET BbITb He
MOMHOCTBIO Henbast npvem [0 Tex Mop roka Bal MeapaGoTHIKY OCTaHOBUT
KYPC BaLLIETO NeYeHmst.

Ecnn y Bac ecTb kakve-nGo BOMPOCHI MO MCMOMb3OBaHWIO AaHHOTO Npenapata, ofpaTuTeck K nevaliemy
MenipaboTHUKY.

4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Kancynsl pucbamnuumna 300 Mr, kak v BCe nekapcTsa, MOryT BbI3BaTh NOGOYHbIE 3hEKTbI, XOTS HEOBA3ATENBHO N HE Y
Kkaxaoro. Mpu neveHuu T é3a He Bcerna |MpoBaTh HexenarenbHble achhekTbl, KoTopble
BbI3BaHbI NPUEMOM kancyn pucdamniumHa 300 Mr, UNK KOTopbIie BbI3BaHbI NOGLIM APYrIM NEeKapCTBEHHLIM CPEACTBOM,
NPUHAMAEMEIM B TO e BpeMsi. Mo 3TOl NpUUMHE, BaxHO, YTO Gbl Bbl COOBLIUNM CBOEMY MeAPaBOTHIKY O NKGbIX
M3MEHEHMSIX B CBOEM 3[10DOBbE.

Ecnuy Bac 6 u3 HUXe, Te b

M HeMeaneHHo coobwmTe 06 3TOM CBOEMY Menpaﬁomuxy

Anneprudeckie peakuyu, Takue Kak onyxuas Koxa Unu oTek nuua, ry6, siabika Unn ropna, KoTopkle MOryT Bbl3BaTk
3aTpyHEHNE AbIXaHNS UMK FNOTaHMS

. M n THa MK HeoB
ronosHas 6onb

+  KpoBoTeueHue 13 HOCa, yleit, AECEH, ropna, KOX! Wi xenyaka. Bbl MOXETe 3aMeTUTb YyBCTBO GONE3HOCTH 1
BIYTUS KNBOTA, NYPNYPHbIE NATHA Ha KOXKE 1 YEPHBIIA NIN CMOTMCTbIA CTYN

= CwnbHasi anapesi, BOSMOXHO CKPOBbIO B CTysie

+ MpoBnembl C NeyeHbH0, KOTOPbIE MOTYT COMPOBOXAATLCS TEMHOI MOYOIA, CBETIbIM CTYTIOM, MOKENTEHUEM KOXU Mn
Benkos rnas (xenTyxa)

+ TpoBrembl C noukamm, KOTOpbIE MOrYT COMPOBOXAATLCS KPOBLIO B MOUE, M3MEHEHWEM KOMMYECTBA MOuM 1
4yBCTBOM COHNWBOCTU UNK cnabocTu

«  Tsxenble KOXHbIE peakLuy, Bktoyas obpasosaHme nysbipei Ha Koxe, BO PTY, B rlasax 1 NoroBbiX OpraHax, a Take
OTEK KPOBEHOCHBIX COCY/10B.

KPOBOMOATEKM UMY KPOBOTEUEHMS Ha KOXE, UMY BHE3aNHasi CUMbHast

311 no6o hhekThl ABNAKTCA cepl Bam moxet BUTHCSH Kas NoMOLLb.

Coobuwu y ecrnny Bac ecTk Kakoi-nub0 13 NepeuncneHHbIX CUMNTOMOB:
+  CvmnTombl rpunna cnmxopankom 03HOBOM, FOfI0BHO GOMbH0, FONIOBOKPYXKEHUEM U GO0 B KOCTSIX

+ OpblilwKa v XpUnb!

+  Mouxuieckme 1 TIMYHOCTY, FanMOLMHALMY U CTPAHHOE NOBEAEHNE

TpU3HaKY LLIOKa, TaK1e KaK IUMKast, XONoAHast KOXa, yHallleHHoe cepqueﬁmenme " noaeprocTHoe ﬂbIXaHMe
OvueHb peakve adeKTbl KpoBu, aK

TemnepaTypbl, HyBCTBO CUMBHOI YCTANocTu, Gorb B rpyav, Gorb B ropre, siasbl BO pTy v aaﬁoneaaHme Gonbmm
UMCTIOM HGbEeKUMIA, 4em 0GbIuHO. HemeaneHHo coobLumTe CBOeMy MeapaGOTHIKY, ECIIU 3aMETUTE KaKOI-NGO 13 aTUX

abpekToB.

Apyrue no6ouHbie 3hheKTh!
+  3yaswas koxa c unv 6es cuinu
+ Mpunuesixapa

- TMotepsannetura

+ TowHoTa unu peoTa (OLLYLIEHNE UNK NIOXOEe CAMOYYBCTBUE)

« Bonbexueote

+ MoHoc

+ Huskoe kpossiHoe aBnexne

+ Bauwm cneskl, Moya, MoT 1 CIlloHa MOryT CTaTk kpacHoBaToro UgeTa. ECnn Bbl HOCUTE MSTKME KOHTaKTHbIE
TMH3bI, PUHAMINLIMH MOXET HaZlONrO OKPACHTb UX.

* MbiweyHasi cnabocTs, 60nb UK ynanok cun

+ OTeKHOr 1 nofibixek

*  HeperynsipHble MEHCTpyauu, Goniee BEpOSTHO NPy ANUTENLHOM NeYeH!N

Ci 0no6

Ecnu y Bac ecTb kakue-nn6o nobouHble addekTbl, np 7 C BalMM p y. 310

cebs niobble BO3MOXHbIE NOBOYHbIE 3heKTbI, He NepedmncneHHbIe B 3Toii GpoLutope.

5. KAKXPAHWUTb KAMCYNbl PUGAMMULIMHA 300 mr

XpaHuTe 3T0 NeKapCTBO BAANM U B HEAOCTYMHOM ANisi A€Te MecTe.

XpaHuTe npu Temnepatype Hke 25°C, B Cyxom, 3alLnLLEHHOM OT cBeTa MecTe. PacnpesiensiiTe nekapcTeo B NMOTHO
3aKPbITOM KOHTEIIHEPe.

BrnnctepHas ynakoeka: XpaHuTe kancynbi B 6nnctepax B opuriHanbHoi KapTOHHOM Kopobke.

He ucnonbayiite kancyns! Ha 300 Mr nocne CpoKa roAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ATUKETKE.

[aTa 1cTeuyeHns Cpoka roJHOCTV OTHOCUTCS K NOCTIEAHEMY [IHIO YKa3aHHOTO Ha aTUKeTKe MecsiLia.

He BbibpacbiBaiiTe HUKakve NekapcTsa B CTOYHbIE BOAbI Mnn GbiToBble OTX0ALI. CpocuTe y Balero hapmauesTa, kak
YTUNN30BaTH NIEKapCTBa, KOTOPbIE Bbl GOMbLLE HE UCMOMNb3yeTe. TN Mepbl TOMOYT 3aLLMTUTL OKPYXKaIOLLYIO CPely.

6. COOEPXAHWE YNAKOBKU U OPYTAS UHOOPMALIUA
Y

0 Mr
AKTUBHBIM MHrpeaneHToMm kancyn pucdamnuumta 300 mr saensetca pucbamnmumt, 300 mr.
[pyrvie VHrpeauMeHTbI HANOMHEHMs Kamncyr: Kasi MOBUAOH, KYKYPY3HbIiA Kpaxmar,
HaTpus, " TanbK 1 cTeapat MarHus..

WHrpeaneHTl 0GONOYKM Kancynbl: XenaTUH, HaTpus MeTunnaparugpokcubensoat (E219); HaTpus
nponunnapar (E217); HaTpusi; avokeua Tutana (E171), xenteiit 3akar / FD&C
xenToiii Ne6 (E110), kapmyasun / azopy6uH (E122); n noHco 4R/ kolueHnnb kpacHbii A (E124).

Kak Bbirnapsat K TvHa 300 Mrn

BnucTtepHas ynakoska, 10 x 10 kancyn

10 kancyn, ynakoBaHHbIX B Npo3payHbiit [BC-Anio 6nuctepHblit iucT. 10 Takux 6rMCTepHbIX NMUCTOB, MOMELLIEHHbIX B
KapTOHHY!0 KOPOBKY (YNaKkoBKy) BMECTE C IMCTOM-BKIaAbILIEM.

KoHTypHas ynakoBka, 10 x 10 kancyn.

10 kancyn, ynakosaHHsIx B Arto-Anto cTpun. 10 Takux CTPUMOB, NOMELLIEHHbIX B KAPTOHHYI0 KOPOBKY (ynakosky) BMecTe
CMUCTOM-BKNaAILLEM.

KonTeinep, 100 kancyn.

100 kancyn, ynakoBaHHble B CaMOyNmoTHsoWMICS nakeT w3 MOHM, nomelleHHbIn B NPOCTOI  TPOWHOM
namMuHMpoBaHHbIi naket (MAHM / NAT-Anto). TpoitHOM NaMUHUPOBAHHbIM NAaKeT NOMELLEH B HEMPO3PaYHOM MOMOYHO-
6Gerom koHTeitHepe 13 MBI ¢ KPYIMbIM WAPOKUAM TOPMBILIKOM, 3anedataHHOM TOHKM NIMCTOM Geroit Xectun u
3aKPbITOM KPBILLIKOV C BUHTOBOW pe3bboit (M3BIT), BMecTe ¢ nMCToM-BKNaabILLeM,

MocTaswwk

Makneoas ®apmacbkioTukans Jita.
304, AtnanTa Apkan,

Mapon Yepu Poyn,

Anpepu (UcrT), Mpembep VMupacTpuan ScTeiiT,
MymGau- 400059 Kauuram, laman 396 210

WHamns Whaus

Tenedpon: +91 22 66762800 Tenecpon: +91 0260 2240125/2244337
®dakc: +91 22 28216599 ®akc: He npumernmo

E-mail: exports@macleodspharma.com Email: He npumeHumo

MpoussoauTens

Makneons ®apmackioTukans Jita.
Brok I, ®a3a II, YuacTok Ne 25-27,
Ne o peectpy 366

L VHCTPYKUMA YT BHos6pL 2018 roga.

Moapo6Has uHbopmaums 0 AaHHOM nNpenapaTte 4ocTynHa Ha BeGcanTe BceMnpHOiA opraHn3auunm 3apaBooXpaHeHus
(BO3): https://extranet.who.int/prequal/
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