Pakkausseloste: Tie toa Kiyttijille

Rimapen 600 mg kalvopéiillys teiset tabletit
rifampisiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rimapen on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Rimapen-valmistetta
Miten Rimapen-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rimapen-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR S e

1. Miti Rimapen on ja mihin siti kiyte tiéin

Rimapen on tuberkuloosilddke. Sen vaikuttava aine rifampisiini on antibiootti, joka estda
tuberkuloosibakteerien lisddntymista.

Rimapen-valmistetta kdytetddn aina yhdessd muiden tuberkuloosilidkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rimape n-valmistetta
Ali ota Rimapen-valmistetta

- jos olet allerginen rifampisiinille, muille rifamysiineille tai timéan lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu keltaisuutta ja vakava maksavaurio tai aktiivinen, epéstabiili maksasairaus

- jos kdytdt samanaikaisesti sakinaviiria tai ritonaviiria sisdltdvid lAdkkeitd.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rimapen-valmistetta
- jos sairastat porfyriaa. Rimapen-hoito saattaa laukaista porfyriakohtauksen.
- jos sinulla on jokin maksan tai sappiteiden sairaus.

Annosriippuvaista hepatiittia (maksatulehdus, johon littyy ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus) voi
ilmetd hoidon aikana. Siksi on tirkedd, ettd enimméisannosta 600 mg/vuorokausi ei ylitetd. Myos
henked uhkaavat yliherkkyysreaktiot (anafylaksia), jonka oireita ovat hengitysvaikeudet, kutina ja
turvotus sekd munuaisvauriot (dkillinen virtsanerityksen vaheneminen) ovat mahdollisia. Jos sinulla
ilmenee dkillisesti maksatulehduksen, anafylaksian tai munuaisvaurion oireita, ota yhteys liéikériin.
Rimapen voi aiheuttaa myo0s tilapéistd virtsan erityksen vihenemistd ja hengenahdistusta, jotka
menevét ohi annostelua muutettaessa.

Vakavat immunologiset reaktiot ovat mahdollisia erityisesti niilld, jotka ovat aloittaneet rifampisiinin



kéyton pitkdn tauon jilkeen. Namé reaktiot voivat johtaa munuaisten vajaatoimintaan (oireina
esimerkiksi turvotus ja visymys), punasolujen hajoamiseen (hemolyysi), joka ilmenee esimerkiksi
vasymyksend, sekd lisdéntyneeseen verenvuototaipumukseen (trombosytopenia). Lopeta timéin
ladkkeen kiytto vilittomés ti ja ota yhteys lddkiriin, jos sinulle tulee niitd oireita.

Lisdéntynyt verenvuototaipumus voi aiheuttaa myds ihon punatépldisyyttd (purppura).
Aivoverenvuodot (oireina padnsirky, pahoinvointi, halvaantuminen) ovat mahdollisia
rifampisiinihoidon yhteydessé niilld potilailla, joilla on tillaisia iho-oireita. Jos sinulla on téllaisia iho-
oireita, ota yhteys lddkAriin neuvojen saamiseksi.

Eksfoliatiivinen dermatiitti on yleisempad HIV -positiivisilla tuberkuloosipotilailla, ja se ilmenee
kehon laajojen ihoalueiden punoituksena ja kesimisend, joka saattaa olla kutisevaa tai kivuliasta.
Tiettyjen HIV-lddkkeiden kdyttod tdmén ladkkeen kanssa ei suositella HIV -lddkkeen tehon
heikkenemisen ja lisddntyneen haittavaikutusriskin vuoksi (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja
Rimapen). Rifampisiinia ei saa kdyttdd samanaikaisesti sakinaviirin ja ritonaviirin kanssa, koska
yhteiskdyttd on vaarallista maksalle.

Rifampisiinihoidon yhteydessa voi joissakin tapauksissa ilmetd seuraavia vakavia iho- ja
yliherkkyysreaktioita: mahdollisesti henkeéd uhkaava Stevens—Johnsonin oireyhtyma (SJS) ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (TEN), joiden oireita ovat laajalle levinnyt rakkulaihottuma ja ihon
kuoriutuminen; vakava mérkédrakkulainen ihoreaktio (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
eli AGEP) ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd (DRESS), jonka oireita ovat ihottuma, ihon ja
limakalvojen dkillinen turvotus, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna, pyOrtyminen,
nielemisvaikeudet, kuume, imusolmukkeiden suureneminen ja huulten, kielen ja nielun tai kehon
turvotus (ks. kohta 4). Jos sinulla on téllaisia oireita, lopeta timén lidfikkeen kiytto vilittomésti ja
ota yhteys ladkiriin.

Paradoksaaliset reaktiot hoidon aikana: Vaikka tuberkuloosin oireet olisivat parantuneet Rimapen-
hoidon aikana, ne voivat pahentua uudelleen. Olemassa olevien tautipesdkkeiden pahenemista tai
uusien tautipesékkeiden kehittymistd on havaittu ensimméisten viikkojen tai kuukausien aikana
tuberkuloosihoidon aloittamisesta. Myds ns. elpyvan immuniteetin tulehdusoireyhtymda (IRIS) voi
esiintyd. Paradoksaaliset reaktiot ja IRIS ovat mahdollisia etenkin potilailla, joilla on samanaikaisesti
tuberkuloosi ja HIV-infektio ja jotka aloittavat HIV-laédkityksen. Hakeudu valittomasti lddkariin, jos
tuberkuloosin oireet palaavat tai pahenevat. Mahdollisia oireita ovat yski, kuume, visymys,
hengenahdistus, paénsérky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Rifampisiini voi aiheuttaa K-vitamiiniriippuvaisen veren hyytymishéirion ja vakavan verenvuodon
potilaille, joilla on erityinen riski verenvuotoon. Tillaisia potilaita on seurattava tarkemmin, ja heille

on tarvittaessa annettava K-vitamimilisaa.

Rifampisiini virjdd syljen, kyynelesteen, hampaat, virtsan ja hien oranssinpunaiseksi. Tésti syysté
myds pehmeét piilolinssit voivat varjaytyd pysyvasti.

Kerro ladkirille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Muut lifike valmisteet ja Rimapen

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Joidenkin lddkkeiden tai Rimapen-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kaytat ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi

- tietyt syddn- ja/tai verenpaineldékkeet (amiodaroni, beetasalpaajat, digoksiini, digitoksiini,
disopyramidi, enalapriili, kalsiumkanavan salpaajat, kinidiini, losartaani, meksiletiini,
propafenoni, tokainidi)



- tietyt malarialidkkeet (atovakoni, meflokiini)

- tietyt immuunijirjestelméddn vaikuttavat ladkkeet (atsatiopriini, siklosporiini, takrolimuusi,
glukokortikoidit)

- tietyt sienilidkkeet (atsolisienilidkkeet, terbinafiini)

- tietyt uni- ja rauhoittavat ladkkeet (barbituraatit, bentsodiatsepiinit, buspironi, tsolpideemi)

- tietyt antibiootit (esim. dapsoni, doksisykliini, erytromysiini, klaritromysiini, kloramfenikol,
moksifloksasiini)

- tietyt HIV-infektiolddkkeet (antiretroviraaliset HIV-ladkkeet, kuten sakinaviiri, ritonaviiri,
delavirdiini ja tsidovudiini)

- tietyt antihistaminit (feksofenadiini)

- tietyt epilepsialddkkeet (fenytoiini, lamotrigiini)

- tietyt psykoosilddkkeet (haloperidoli, klotsapiini)

- tietyt kilpirauhasldadkkeet (levotyroksiini)

- tietyt masennusldédkkeet (nortriptyliini)

- tietyt pahomnvointilidkkeet (ondansetroni, tropisetroni)

- tietyt kipulidkkeet (metadoni, opioidit kuten morfiini, selekoksibi)

- tietyt kihtilidkkeet (probenesidi)

- tietyt sokeritautilidkkeet (repaglinidi, sulfonyyliureat)

- tietyt kolesterolilidkkeet (statiinit, kuten simvastatiini ja fluvastatiini)

- tietyt suolistolddkkeet (sulfasalatsiini)

- tietyt erektiolidkkeet (tadalafiili)

- tietyt keuhkosairauksien ladkkeet (teofylliini)

- tietyt verenohennuslidkkeet (varfariini)

- tietyt syopélddkkeet (tamoksifeeni)

- tietyt vitamiinit (foolihappo, B,-vitamiini)

- tietyt diagnostiset aineet (rontgenvarjoaine, sulfobromoftaleiini).

Samanaikainen kéytto tiettyjen antibioottien kanssa voi lisitd riskid vakavin verenvuotoihin.
Rifampisiini saattaa vihentda hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden (etinyyliestradioli, noretindroni)
vaikutuksia. Mekaanista ehkéisyd suositellaan rifampisinihoidon aikana sekd véhintddn kuukauden
ajan hoidon padttymisen jilkeen.

Muista mainita Rimapen-valmisteen kidytostd seuraavien lddkéarissad kdyntien yhteydessa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ldkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Rifampisiini ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kiyttda koneita.
Rimapen siséltaa sakkaroosia

Tama ladke sisdltdd 2,1 mg sakkaroosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mtoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3. Mite n Rimape n-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Idakéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Annosta ei pidi muuttaa omatoimisesti.

Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Ladke tulee ottaa tyhjain mahaan riittdvin



imeytymisen varmistamiseksi. Ota ldédke siten, ettd edellisesti ateriasta on kulunut vihintéén 2 tuntia
ja seuraavaan ateriaan on vahintdan tunti.

On tirkedé, ettd ladke otetaan sddnnollisesti. Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina
samaan aikaan vuorokaudesta. Tilld tavalla lafkkeen mySs muistaa ottaa parhaiten.

Aikuiset
Suositeltu annos aikuisille on 10 mg/kg (8-12 mg/kg) kerran vuorokaudessa tai kolme kertaa viikossa,

kuitenkin enintddn 600 mg vuorokaudessa. Tavallinen annos aikuisille (> 50 kg) on 600 mg kerran
vuorokaudessa.

Kavytto lapsille

Suositeltu annos yli 3 kuukauden ikdisille lapsille on 10-20 mg/kg kerran vuorokaudessa tai 15 mg/kg
kolme kertaa viikossa, kuitenkin enintidn 600 mg vuorokaudessa.

Lapsille, jotka painavat 25 kg tai enemmén, voidaan noudattaa aikuisten annossuositusta.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiéin Rimape n-valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Ota timai ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkdriin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Rimape n-valmis tetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

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

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavassa lue telluista
haitois ta, ota vilittomés ti yhteys ldfkiriin (ks. myos kohta 2):

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10:std):
- tuberkuloosin oireiden palaaminen tai paheneminen (paradoksaaliset reaktiot), esim. yska,
kuume, visymys, hengenahdistus, paénsarky, ruokahaluttomuus, painon lasku tai heikkous.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):
- ithon keltaisuus, maksatulehdus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
- verenkuvan muutokset: punasolujen hajoamisesta (hemolyysi) johtuva visymys, lisdéntynyt
verenvuototaipumus (trombosytopenia), joka voi ilmetd myos thon punatipldisyyteni

(purppura)



- aivoverenvuotoja, myds kuolemaan johtavia, on raportoitu kun rifampisiinihoitoa on jatkettu tai
uudelleen aloitettu sen jidlkeen kun potilaalle on ilmennyt trombosytopeniasta johtuva purppura.
Aivoverenvuodosta johtuvat oireet ovat esim. pdénsarky, pahoinvointi tai halvaantuminen

- vaikeat ihoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtymi (SJS) ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (TEN),joiden oireita ovat laajalle levinnyt rakkulaihottuma ja thon kuoriutuminen

- vakavat yliherkkyysreaktiot, joiden oireita ovat esimerkiksi kuume, lihaskivut, kurkkukipu,
vilunvéristykset ja hengitysvaikeudet

- dkillinen virtsanerityksen vdheneminen (munuaisvaurio) tai visymys ja turvotus, jotka voivat
johtua munuaisten vajaatoiminnasta. Munuaisvaurio ja munuaisten vajaatoiminta voivat johtua
vakavasta immunologisesta reaktiosta.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ongelmat veren hyytymisessé tai verenvuodot

- kuume ja kurkkukipu, jotka voivat olla agranulosytoosin eli jyvdssolukadon oireita

- yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS), jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, ihon
ja limakalvojen &dkillinen turvotus, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna, pyortyminen,
nielemisvaikeudet, kuume, imusolmukkeiden suureneminen ja huulten, kielen ja niclun tai
kehon turvotus

- vakava mérkérakkulainen ihoreaktio eli akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
(AGEP).

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita
ladkaérille tai apte e kkihenkilokunnalle.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi, oksentelu, yldvatsakipu, ripuli, ruokahaluttomuus, imavaivat
- ihottumat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- allergiset reaktiot

- keskittymisvaikeudet, aistiharhat

- padnsirky, huimaus, haparoivat likkeet

- keltaisuus, maksatulehdus

- kutina, nokkosihottuma

- kuukautishairiot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot (oireina mm. kuume ja lihaskivut)

- laskimotukos

- suolitulehdus (mukaan lukien bakteeriperdinen paksusuolen tulehdus)
- maksavaurio

- lihasheikkous

- munuaistulehdus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- psykoosi

- lisimunuaisten vajaatoiminta

- liallinen veren hyytyminen tai verenvuoto kaikkialla elimistdssd (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio), verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- tiettyjen veriarvojen kohoaminen (transaminaasi- ja bilirubiiniarvot)

- lihassairaus (myopatia)

- hampaiden pysyvé vérjdytyminen

- turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos




sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Rimapen-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd huoneenlimmdssi (15-25 °C).

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

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa
Miti Rimapen sis altai

- Vaikuttava aine on rifampisiini, jota on 600 mg yhdessé tabletissa.

- Tablettiytimen apuaineet ovat povidoni, krospovidoni, polysorbaatti 80, glyseroli (85 %),
hydrattu risiiniéljy ja magnesiumstearaatti.

- Kalvopéillysteen apuaineet ovat hypromelloosi, sakkaroosi, punainen rautaoksidi (E172),
magnesiumstearaatti, polysorbaatti 80 ja glyseroli (85 %).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Punaruskea, jakouurteellinen, kalvopdéllysteinen kapselitabletti, pituus noin 19 mm, leveys noin
7,3 mm.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo


http://www.fimea.fi/

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rimapen 600 mg filmdragerade tabletter
rifampicin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rimapen dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du tar Rimapen

Hur du tar Rimapen

Eventuella biverkningar

Hur Rimapen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Rimapen ér och vad det anviinds for

Rimapen anvénds for behandling av tuberkulos. Det verksamma &@mnet, rifampicin, &r ett antibiotikum
som hindrar tuberkelbakterierna att foroka sig.

Samtidigt ges alltid ocksé andra tuberkulosmediciner.

2. Vad du behéver veta innan du tar Rimapen
Ta inte Rimapen

- om du é&r allergisk mot rifampicin, andra rifamyciner eller ndgot annat innehéllsédmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om det har konstaterats att du har gulsot och allvarlig leverskada eller aktiv instabil
leversjukdom.

- om du samtidigt anvinder likemedel som innehaller sakinavir eller ritonavir.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rimapen
- om du lider av porfyri, eftersom behandlingen med Rimapen kan utlésa en porfyriattack.
- om du har ndgon sjukdom i levern eller gallgingarna.

Dosberoende hepatit (leverinflammation som foérbinds med gulfiargning av hud och 6gon) kan
forekomma under behandlingen. Dérfor &r det viktigt att den maximala dosen 600 mg/dygn inte
overskrids. Aven livsfarliga 6verkiinslighetsreaktioner (anafylaxi) med symptom sisom
andningssvarigheter, klada och svullnad samt njurskador (plotsligt minskad urinutséndring) kan
forekomma. Om du plétsligt far symptom pa leverinflammation, anafylaxi eller njurskada, kontakta
lidkare. Rimapen kan dven orsaka en tillfillig minskning i urinutsdndringen och andndd som
forsvinner ndr dosen justeras.

Allvarliga immunologiska reaktioner 4r mdjliga 1 synnerhet hos patienter som har paborjat anvindning



av rifampicin pé nytt efter en lang paus. Dessa reaktioner kan leda till njursvikt (med symtom som
6dem och trotthet), nedbrytning av réda blodkroppar (hemolys) vilken visar sig t.ex. som trétthet och
bendgenhet att bloda [dttare (trombocytopeni). Sluta omedelbart att ta detta like medel och
kontakta likare om du far dessa symtom.

Benidgenhet att bloda littare kan dven orsaka lilafirgade hudflickar (purpura). Hjarnblodning (med
symtom som huvudvirk, illamdende, forlamning) kan férekomma vid rifampicinbehandling hos
patienter som har dessa hudsymtom. Om du far sdidana hudsymtom, kontakta liikare for att fa rad.

Exfoliativ dermatit 4r vanligare hos HIV-positiva tuberkulospatienter och den karakteriseras av
rodnad och fjillning Gver hela kroppen som kan vara kliande och smértsam. Anvindning av vissa
HIV-likemedel rekommenderas inte samtidigt med detta likemedel eftersom effekten av HIV -
lakemedel kan forsdmras och biverkningsrisken okas (se avsnitt Andra likemedel och Rimapen).
Rifampicin far inte anvindas samtidigt med sakinavir eller ritonavir, eftersom samtidig anvindning
kan vara farligt for levern.

Under rifampicinbehandlingen kan foljande allvarliga hud- och dverkénslighetsreaktioner i vissa fall
uppkomma: potentiellt livshotande Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys
(TEN), med symtom sasom utbredda utslag med blasor och flagnande hud; allvarliga hudutslag i form
av blasor (akut generaliserad exantematos pustulos d.v.s. AGEP) och en allvarlig
overkénslighetsreaktion som kallas DRESS, med symtom sasom utslag, plotslig svullnad av hud och
slemhinnor, andningssvérigheter, vésande andning, svimning, svarigheter att svélja, feber, forstoring
av lymfkortlar och svullnad av lappar, tunga och hals eller kroppen (se avsnitt 4). Om du far sddana
symtom, sluta omedelbart att ta detta liike medel och kontakta likare.

Paradoxala reaktioner under behandlingen: Aven efter tidig forbittring av symtom pé tuberkulos
under Rimapen-behandlingen kan symtomen forvarras igen. Forsdmring av befintliga sjukdomshérdar
eller utveckling av nya sjukdomshérdar har upptickts inom de forsta veckorna eller manaderna efter
paborjad behandling mot tuberkulos. Aven s.k. immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) kan forekomma.
Paradoxala reaktioner och IRIS 4r mdjliga sdrskilt hos patienter som samtidigt har tuberkulos och
HIV-infektion och som paborjar HIV-medicinering. Uppsdk omedelbart likare, om dina symtom pa
tuberkulos aterkommer eller blir varre. Mgjliga symtom inkluderar hosta, feber, trotthet, andfaddhet,
huvudvirk, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Rifampicin kan orsaka en K-vitaminberoende storning i blodkoaguleringen och allvarlig blédning hos
patienter som har en sérskild risk for blodning. Sadana patienter ska 6vervakas noggrannare och ges
K-vitamintilligg vid behov.

Rifampicin férgar saliven, tarvétskan, tinderna, urinen och svetten orangerdd. Darfor kan ocksa mjuka
kontaktlinser fargas bestdende.

Beriitta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.
Andra liikemedel och Rimapen

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Rimapen kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de
anvands samtidigt. Till dessa lakemedel hor till exempel

- vissa hjirt- och/eller blodtrycksmediciner (amiodaron, betablockare, digoxin, digitoxin,
disopyramid, enalapril, kalciumantagonister, kinidin, losartan, mexiletin, propafenon, tokainid)

- vissa malarialikemedel (atovakvon, meflokin)

- vissa likemedel som paverkar immunsystemet (azatioprin, ciklosporin, takrolimus,



glukokortikoider)

- vissa svampmediciner (azolsvampmediciner, terbinafin)

- vissa somnmedel och lugnande medel (barbiturater, bensodiazepiner, buspiron, zolpidem)

- vissa antibiotika (t.ex. dapson, doxycyclin, erytromycin, klaritromycin, kloramfenikol,
moxifloxacin)

- vissa likemedel mot HIV-infektion (antiretrovirala likemedel, sisom sakinavir, ritonavir,
delavirdin och zidovudin)

- vissa antihistaminer (fexofenadin)

- vissa epilepsilikemedel (fenytoin, lamotrigin)

- vissa likemedel mot psykos (haloperidol, klozapin)

- vissa skoldkdrtelmediciner (levotyroxin)

- vissa antidepressiva likemedel (nortriptylin)

- vissa lakemedel mot illamdende (ondansetron, tropisetron)

- vissa varkmediciner (metadon, opioider sasom morfin, celekoxib)

- vissa giktmediciner (probenecid)

- vissa diabeteslikemedel (repaglinid, sulfonylureapreparat)

- vissa kolesterolmediciner (statiner, sésom simvastatin och fluvastatin)

- vissa tarmlikemedel (sulfasalazin)

- vissa erektionslikemedel (tadalafil)

- vissa likemedel mot lungsjukdomar (teofyllin)

- vissa bloduttunnande likemedel (warfarin)

- vissa cancerlikemedel (tamoxifen)

- vissa vitaminer (folsyra, vitamin B;,)

- vissa diagnostiska medel (rontgenkontrastmedel, sulfobromoftalein).

Samtidig anvdndning med vissa antibiotika kan Oka risken for allvarliga blodningar.

Rifampicin kan minska effekten av hormonella preventivmedel (etinylestradiol, noretindron). Det
rekommenderas att en mekanisk preventivmetod anvidnds under rifampicinbehandling och minst en
ménad efter att du avslutat behandlingen.

Kom ihag att tala om att du anvdnder Rimapen i samband med foljande ldkarbesok.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Rifampicin paverkar inte formagan att kora eller att anvanda maskiner.

Rimapen innehéller sackaros

Detta likemedel innehaller 2,1 mg sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Rimapen

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Andra aldrig dosen utan att tala med ldkaren.

Drick ett glas vatten eller annan dricka, nir du tar tabletten. Tabletten ska tas pa tom mage for att
garantera upptagningen av likemedlet. Ta likemedlet sa att det har gatt minst 2 timmar fran
foregdende maltid och att det &r minst en timme till ndsta maltid.



Det ar viktigt att ta likemedlet regelbundet. Likemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma
tidpunkt pé dygnet. Pa detta sétt dr det ocksa lattare att komma ihag att ta likemedlet.

Vuxna
Rekommenderad dos for vuxna dr 10 mg/kg (8—12 mg/kg) en gang per dygn eller tre ganger per
vecka. Den hogsta totala dygnsdosen ér 600 mg. Vanlig dos for vuxna (> 50 kg) dr 600 mg en gang

per dygn.

Anvéndning fOr barn
Rekommenderad dos for barn 6ver 3 ménader dr 10-20 mg/kg en gang per dygn eller 15 mg/kg tre
ganger per vecka. Den hogsta totala dygnsdosen dr 600 mg.

For barn som vager 25 kg eller mer rekommenderas samma dosering som till vuxna.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méiingd av Rimapen

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Rimapen

Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foliande dos, ska du inte ta
den bortgldomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Rimapen orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du fir nigon av biverkningarna nedan, kontakta
omedelbart s jukvarden (se ocksé avsnitt 2):

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- aterfall eller forsdmring av symtom pa tuberkulos (paradoxala reaktioner), t.ex. hosta, feber,
trétthet, andfaddhet, huvudviark, aptitloshet, viktminskning eller svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- gulaktig hud, leverinflammation.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).
forandringar i blodbilden: trétthet orsakad av nedbrytning av roda blodkroppar (hemolys),
bendgenhet att bloda IAttare (trombocytopeni) vilken kan upptrdda ocksa som lilafdargade
hudflickar (purpura)

- hjarnblodningar, ibland med dodlig utgang, har rapporterats nér behandling med rifampicin har
fortsatt eller ater pabdrijats efter uppkomst av purpura orsakad av trombocytopeni. Symtom pa
hjarnblodning inkluderar till exempel huvudvirk, illamdende eller forlamning



- svéra hudreaktioner, sdsom Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys
(TEN), med symtom som utbredda utslag med bldsor och flagnande hud

- allvarliga Overkénslighetsreaktioner med symtom som feber, muskelsmértor, halsont,
frossbrytningar och andnod

- plotsligt minskad urinutséndring (njurskada) eller trotthet och 6dem som kan orsakas av
njursvikt. Njurskada och njursvikt kan orsakas av en allvarlig immunologisk reaktion.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

- blodningar eller problem i blodets formaga att koagulera

- feber och halsont, som kan vara symtom av agranulocytos d.v.s. granulocytopeni

- allvarlig 6verkénslighetsreaktion (DRESS), med symtom sédsom utslag, plotslig svullnad av hud
och slemhinnor, andningssvarigheter, vidsande andning, svimning, svérigheter att svilja, feber,
forstoring av lymfkortlar och svullnad av ldppar, tunga och hals eller kroppen

- allvarliga hudutslag i form av blasor d.v.s. akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP).

Ovriga biverkningar ir foljande. Om de blir allvarliga, kontakta likare eller apotekspersonal:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):.
- illamaende, krikningar, sméirtor i 6vre delen av buken, diarré, aptitloshet, gasbesvir
- hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- allergiska reaktioner

- koncentrationssvarigheter, hallucinationer

- huvudvirk, yrsel, rérelseproblem

- gulsot, leverinflammation

- kldda, ndsselutslag

- menstruationsstdrningar.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

- overkénslighetsreaktioner (sdsom feber och muskelsmérta)

- ventrombos

- tarminflammation (inklusive bakteriell inflammation i tjocktarmen)
- leverskada

- muskelsvaghet

- njurinflammation.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- psykos

- binjureinsufficiens

- kraftig koagulering eller blodning i hela kroppen (disseminerad intravaskuldr koagulation),
inflammation i blodkarl (vaskulit)

- forhgjningar av vissa blodprovsvérden (transaminaser och bilirubin)

- muskelsjukdom (myopati)

- permanent tandmissfargning

- odem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Rimapen ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér rifampicin, varav det ingar 600 mg per tablett.

- Hjélpdmnena 1 tablettkdrnan dr povidon, krospovidon, polysorbat 80, glycerol (85 %), hydrerad
ricinolja och magnesiumstearat.

- Hjélpdmnena i filmdrageringen ar hypromellos, sackaros, rod jarnoxid (E172),
magnesiumstearat, polysorbat 80 och glycerol (85 %).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rodbrun, filmdragerad kapseltablett med brytskara, lingd ca 19 mm, bredd ca 7,3 mm.
Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedeln éindrades senast 13.1.2023.
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