Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ansatipin 150 mg kova kapseli
rifabutiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ansatipin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Ansatipin-kapseleita
Miten Ansatipin-kapseleita kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ansatipin-kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Ansatipin on ja mihin siti kiyte tiin

Ansatipinilla hoidetaan keuhkotuberkuloosia ja muita mykobakteerien aiheuttamia infektioita. Sitd
kdytetddn myds ndiden infektioiden estohoitoon immuunivajavaisilla potilailla.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Ans atipin-kapseleita

Ali kiiytid Ansatipin-kapseleita

e jos olet allerginen rifabutiinille, muille samansukuisille antibiooteille (esim. rifampisiinille) tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos saat hoitoa rilpiviriinid sisdltavilld ldédkkeilld, joita annetaan injektionesteend,
depotsuspensiona.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Ansatipin-kapseleita, jos
sinulla on tai on ollut

e maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Néami sairaudet voivat vaikuttaa silhen, kuinka suuren Ansatipin-annoksen lddkari miardd. Kerro
myds lddkarille, jos olet raskaana taiepdilet sité.

Ansatipin voi varjatd virtsan, muut eritteet (esim. yskokset, kyynelnesteen) ja thon oranssinpunaiseksi.
Virimuutokset ovat korjaantuvia. Ansatipin voi varjdtd pysyvésti my0s pehmeét piilolasit.

Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jilkeen pitkittynyttd, veristi tai voimakasta ripulia, ota
yhteys ladkariin.

Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jilkeen ihottumaa, ota yhteys ladkériin.
Muut lédke valmis teet ja Ansatipin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.



Erdiden muiden lddkkeiden samanaikainen kayttd voi vaikuttaa Ansatipin-kapseleiden hoitotehoon.
Siksi on tdrkedd, ettd kerrot laédkarille kaikista samanaikaisesti kdyttdmistédsi lidkkeistd. Mainitse
ladkarille erityisesti, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeista:

e viruslddkkeet: amprenaviiri, atatsanaviiri/ritonaviiri, darunaviiri/ritonaviiri, delavirdiini,
didanosiini, dolutegraviiri, elvitegraviiri/kobisistaatti, etraviriini, fosamprenaviiri/ritonaviiri,
indinaviiri, lopinaviiri/ritonaviiri, sakinaviiri, ritonaviiri, tipranaviiri/ritonaviiri, tsidovudiini,
biktegraviiri, rilpiviriini (suun kautta, esim. tabletteina), doraviriini

e C-hepatiitin hoitoon kdytettdvit ladkkeet: sofosbuviiri

o sieni-infektiolidkkeet: flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli

mykobakteeri- ja muut bakteerilidkkeet: dapsoni, sulfametoksatsoli-trimetopriimi, klaritromysiini,

bedakiliini

ehkdisytabletit: kdytd hoidon aikana jotakin ei-hormonaalista lisiehkdisymenetelmédd (kondomia)

syopdlidkkeet ja immuunivasteen muuntajat: takrolimuusi

veren hyytymistd estdvit lidkkeet: varfariini

kipulddkkeet: kodeiini, morfiini

kortikosteroidit

elinsiirroissa hylkimisreaktiota estévit ladkkeet: siklosporiini

syddmen vajaatoiminnan ladkkeet: digoksiini

suun kautta otettavat verensokeritasoa alentavat ladkkeet

epilepsia- ja rytmihdiridladkkeet: fenytoiini, kinidiini.

Ans atipin ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta Ansatipinin tehoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttoa.

Ansatipin voi vaikuttaa sikioon. Keskustele aina lddkérisi kanssa, ennen kuin alat kdyttdé valmistetta
raskausaikana.

Ansatipin erittyy rintamaitoon niin pienind pitoisuuksina, ettei siitd tiedetd olevan imevéiselle haittaa.
Keskustele kuitenkin aina ldékérin kanssa, ennen kuin alat kdyttda valmistetta imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ansatipin-hoidon yhteydessd on ilmoitettu nékohadirioitd. Ole siis varovainen, jos joudut hoidon aikana
ajamaan autoa tai kdyttdmadn vaarallisia koneita.

Ansatipin sis dltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ansatipin-kapseleita kiytetéin

Annostus
Kéyti tatd [Adkettd juuri siten kuin 1adkéari on méarénnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Suositeltuja annoksia ovat:

Keuhkotuberkuloosi: 150 - 450 mg (1 - 3 kapselia) kerran vuorokaudessa kuuden kuukauden ajan.
Muut mykobakteeri-infektiot: 450 - 600 mg (3 - 4 kapselia) kerran vuorokaudessa.

Infektioiden estohoito immuunivajavaisilla potilailla: 300 mg (2 kapselia) kerran vuorokaudessa.

Kapselit on nieltdvd kokonaisina.



Jos otat enemmiéin Ansatipin-kapseleita kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ansatipin-kapseleita
Jos unohdat annoksen, ota yksi annos heti kun voit ja palaa sen jilkeen ohjeenmukaiseen
annostukseen. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ansatipin-kapseleiden kiyton
Ala lopeta Ansatipin-lidkitystd neuvottelematta ensin lidkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Anafylaktista sokkia (vakava yliherkkyysreaktio) on raportoitu muiden samantapaisten antibioottien
kdyton yhteydessd. Ota heti yhteyttd lddkériin, jos saat hoidon aikana anafylaktisen reaktion (imenee
iho-oireina, hengitysvaikeuksina, verenpaineen laskuna, kalpeutena, kylméhikisyytend ja sokkina).

Tuberkuloosildékkeet voivat aiheuttaa vakavia ihoreaktioita. Ota heti yhteyttd ladkérin, jos saat
hoidon aikana tai sen jalkeen ihottumaa.

Ansatipin-kapseleita kayttavilld henkil6illi on ilmoitettu seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli yhdellii potilaalla kymme ne sti):
e Veren valkosolujen niukkuus

Yleiset haittavaikutukset (yli yhdelli potilaalla sadas ta):
Anemia

Thottuma

Pahoinvointi, kielen vérjaytyminen, hampaiden vérjiytyminen
Lihaskipu

Kuume

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle yhdella potilaalla sadasta):

Muutokset veriarvoissa (punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden lukuméirdn vaheneminen)
Yliherkkyys, keuhkoputkien seindmédn kouristelu, eosinofiilien runsaus

Silmén suonikalvoston tulehdus (uveiitti), sarveiskalvon saostumat

Oksentelu

Keltaisuus, kohonneet maksa-entsyymiarvot

Thon vdrimuutos, punoitus, ihotulehdus

Nivelkipu

Ansatipin-kapseleiden, kuten lahes kaikkien bakteerilidkkeiden, kdyton yhteydessi on raportoitu
antibioottiripulia (Clostridium difficile -ripuli).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Ans atipin-kaps eleiden séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C:ssa.
Ali kiytd titi lidkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddss.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa

Miti Ansatipin sis altai
- Vaikuttava aine on rifabutiini. Yksi kapseli sisdltdd 150 mg rifabutiinia.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti (ks. kohta 2 ” Ansatipin
siséltdd natriumia’), magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, liivate, punainen
rautaoksidi (variaine E 172), titaanidioksidi (védriaine E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ansatipin on punaruskea kova liivatekapseli.

Pakkauskoko: 30, lapipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja

Pfizer Itala S.r.1.

Via del Commercio
63046 Marino del Tronto
Ascoli Piceno, Italia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.6.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Ansatipin 150 mg hard kapsel
rifabutin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ansatipin dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Ansatipin
Hur du anvinder Ansatipin

Eventuella biverkningar

Hur Ansatipin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ansatipin dr och vad det anviinds for

Ansatipin anvénds for behandling av lungtuberkulos och andra infektioner orsakade av mykobakterier.
Ansatipin anvénds dven for att forebygga dessa infektioner hos patienter med nedsatt immunforsvar.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Ansatipin

Anviand inte Ansatipin

e om du irallergisk mot rifabutin, nirbesliaktade antibiotika (t.ex. rifampicin) eller ndgot annat
innehéllsamne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e om du behandlas med likemedel som innehaller rilpivirin som ges som injektionsvétska,
depotsuspension.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Ansatipin om du har eller har haft

e nedsatt lever- eller njurfunktion.

Dessa sjukdomar kan paverka Ansatipin dosen som likaren ordinerar dig. Tala dven om for din likare
om du &r eller missténker att du kan vara gravid.

Ansatipin kan farga urinen, andra sekret (t.ex. upphostningar, tarvitska) och huden orangerdd. Dessa
fargfordndringar dr dvergdende. Ansatipin kan ocksd permanent farga mjuka kontaktlinser.

Om du far langvarig, blodig eller svar diarré¢ under eller efter behandlingen, kontakta din lidkare.
Om du far utslag under eller efter behandlingen, kontakta din likére.

Andra liikemedel och Ansatipin
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvénda
andra likemedel.



Samtidig anvéndning av vissa andra likemedel kan paverka behandlingseffekten av Ansatipin. Darfor
ar det viktigt att du informerar din likare om alla andra likemedel som du anvénder samtidigt. Det ar
speciellt viktigt att informera din likare om du anvinder nagot av foljande likemedel:

» virusmediciner: amprenavir, atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, delavirdin, didanosin,
dolutegravir, elvitegravir/kobicistat, etravirin, fosamprenavir/ritonavir, indinavir,
lopinavir/ritonavir, sakinavir, ritonavir, tipranavir/ritonavir, zidovudin, biktegravir, rilpivirin (som
tas via munnen, t.ex. tabletter), doravirin

» likemedel for behandling av hepatit C: sofosbuvir

* likemedel mot svampinfektioner: flukonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol

» likemedel mot mykobakterier och 6vriga bakterier: dapson, sulfametoxazol-trimetoprim,
klaritromycin, bedakilin

* p-piller: du ska @ven anvinda nagon annan icke-hormonal preventivmetod (kondom) under
behandlingen

* cancermediciner och immunmodulerande substanser: takrolimus

» likemedel som himmar blodets koagulation: warfarin

e viarkmediciner: kodein, morfin

*  kortikosteroider

* lakemedel som motverkar avstotningsreaktioner efter organtransplantationer: ciklosporin

» likemedel mot hjirtsvikt: digoxin

* likemedel som tas via munnen for att sénka blodsockernivan

» likemedel mot epilepsi och rytmrubbningar i hjirtat: fenytoin, kinidin.

Ansatipin med mat och dryck
Intag av mat paverkar inte effekten av Ansatipin.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Ansatipin kan paverka fostret. Diskutera alltid med din likare innan du borjar anvdnda preparatet niar
du &r gravid.

Ansatipin utsondras i brostmjolk isa sma mingder att det veterligen inte skadar det ammade barnet.
Diskutera dock alltid med din likare innan du borjar anvénda preparatet nir du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Synrubbningar har rapporterats vid behandlingen med Ansatipin. Var darfor forsiktig om du ska kora
bil eller anvinda farliga maskiner under behandlingen.

Ansatipin inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ansatipin

Dosering
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderade doser ar:

Lungtuberkulos: 150 - 450 mg (1 - 3 kapslar) en gdng per dygn i 6 ménader.

Ovriga infektioner orsakade av mykobakterier: 450 - 600 mg (3 - 4 kapslar) en géng per dygn.

For att forebygga infektioner hos patienter med nedsatt immunforsvar: 300 mg (2 kapslar) en gang per

dygn.

Kapslarna ska sviljas hela.



Om du har tagit for stor méingd av Ans atipin

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ans atipin
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart som du kommer thdg och fortsitt enligt det vanliga

dosschemat efter detta. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Ansatipin
Sluta inte att ta Ansatipin utan att forst radfraga likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Anafylaktisk chock (allvarlig Gverkdnslighetsreaktion) har rapporterats i samband med samma typ av
antibiotika. Kontakta likare genast, om du under behandlingen far en anafylaktisk chock (tar sig i
uttryck i hud symptom, andningssvarigheter, lagt blodtryck, blekhet, kallsvettighet och chock).

Liakemedel mot tuberkulos kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Kontakta omedelbart likare om du far
utslag under eller efter behandlingen.

Foljande biverkningar har rapporterats hos personer som tar Ansatipin.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler éin 1 av 10 patienter):
e Brist pa vita blodkroppar

Vanliga biverkningar (hos fler éin 1 av 100 patienter):

e Anemi

e Hudutslag

e [llamaende, missfargning av tunga, missfargning av tinder
e Muskelvirk

e Feber

Mindre vanliga biverkningar (hos firre in 1 av 100 patienter):

Fordndringar i blodviarden (minskat antal roda blodkroppar, vita blodkroppar och blodpléttar)
Overkinslighet, kramp i luftroren, eosinofili

Inflammation i 6gats inre delar (uveit), grumlig hornhinna

Krikningar

Gulhet, forhojda leverenzymvirden

Missférgning av huden, rodnad, hudinflammation

Ledvirk

Som for de flesta likemedel mot bakterier har antibiotika-associerad diarré (Clostridium difficile -
diarré) rapporterats i samband med Ansatipin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
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5. Hur Ansatipin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga fordndringar i likemedlets utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér rifabutin. Varje kapsel innehaller 150 mg rifabutin.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat (se avsnitt 2 Ansatipin
innehaller natrium”), magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, gelatin, rod jairnoxid
(fargdmne E 172), titandioxid (fargdmne E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ansatipin dr en rodbrun hard gelatinkapsel.

Forpackningsstorlek: blisterforpackning med 30 kapslar.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.L

Via del Commercio
63046 Marino del Tronto
Ascoli Piceno, Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 5.6.2024.
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