GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Rimactan 150 mg - Kapseln
Rimactan 300 mg - Kapseln
Wirkstoff: Rifampicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Rimactan und woflr wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Rimactan beachten?
3.  Wie ist Rimactan einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5 Wie ist Rimactan aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST RIMACTAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rifampicin, der Wirkstoff von Rimactan, ist ein hochwirksames Arzneimittel gegen Tuberkulose. In
niedrigen Konzentrationen wirkt es abtdtend auf die Erreger der Tuberkulose. In héheren
Konzentrationen auch auf andere Krankheitserreger.

Rimactan wird zur Behandlung von allen Formen der Tuberkulose verwendet.
Rimactan muss immer mit anderen Tuberkulosemittel kombiniert verabreicht werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIMACTAN BEACHTEN?

Rimactan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rifampicin, damit verwandte Stoffe (andere Rifamycine) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Gelbsucht, durch Arzneimittel ausgeldste Leberentziindung in der Vorgeschichte oder
akuten Lebererkrankungen (akute Hepatitis)

- bei Porphyrie (eine Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffes)

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Voriconazol (siehe Abschnitt "Einnahme von Rimactan
zusammen mit anderen Arzneimitteln")

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Saquinavir/Ritonavir bzw. Tipranavir/Ritonavir (siehe
Abschnitt "Einnahme von Rimactan zusammen mit anderen Arzneimitteln")

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rimactan einnehmen.

Rimactan darf nur unter arztlicher Kontrolle angewendet werden. Andern Sie die Dosierung nicht
ohne Anweisung lhres Arztes.

Wird Rimactan nach einem langeren Intervall erneut eingesetzt, so sollte die Dosierung
einschleichend erfolgen. Befolgen Sie in einem solchen Fall genau die Anordnungen lhres Arztes.



Bei langdauernder Behandlung sind regelmalige Kontrollen des Blutbildes sowie der
Leberfunktion empfehlenswert.

Leberschadigung, Alkohol, Porphyrie (Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffes)

Wenn bei |hnen wahrend der Behandlung Zeichen einer Lebererkrankung auftreten (z.B.
Schwachegefiihl, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen), missen Sie lhren Arzt unverziiglich
informieren, damit er Sie entsprechend Uberwachen kann. Bei Verschlechterung der Laborwerte
wird er die Behandlung solange unterbrechen, bis sich die Werte normalisiert haben und die
Beschwerden abgeklungen sind. Bei neuerlichem Auftreten von Anzeichen einer Leberschadigung
wird der Arzt die Anwendung von Rimactan unverztglich beenden.

Bei Vorliegen eines Leberleidens oder einer Gelbsucht, von Alkoholismus (derzeit oder friher),
oder von Porphyrie (dabei ist im Kérper die Bildung von Porphyrin, einem flir die Leberfunktion und
Blutbildung wichtigen Farbstoff, gestort) teilen Sie dies Ihrem Arzt mit; ebenso wenn Sie schwanger
sind oder beabsichtigen, Ihr Kind zu stillen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wahrend der Behandlung mit Anti-Tuberkulosemitteln wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Beschwerden wie Fieber, Schwéche
Hautauschlag, geschwollene Lymphknoten (einschlieBlich anaphylaktoider und schwerer kutaner
Reaktionen; DRESS-Syndrom) berichtet (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Sollten wahrend der Behandlung grippeartige Erscheinungen, Hauterscheinungen,
Bauchbeschwerden, Atemstérungen, Hautblutungen oder andere neue Krankheitszeichen
auftreten, informieren Sie daruber unverzuglich einen Arzt.

Schwerwiegende Hautreaktionen

Es wurde von schweren Hautreaktionen (Steven-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolye, akute generalisierte exanthematose Pustulose) berichtet. Bei groRflachigem
Hautausschlag, der mit Blasenbildung und Abschalen der Haut einhergehen kann, ist die
Einnahme von Rifampicin sofort zu beenden und unverztglich ein Arzt zu kontaktieren.

Vitamin D

Durch die Behandlung mit Rimactan kann es unter Umstanden zu einem Mangel an Vitamin D
kommen, den Ihr Arzt bei Bedarf durch eine zusatzliche Vitamin-D Gabe ausgleichen kann. In
diesem Zusammenhang sind bestimmte Laborkontrollen notwendig.

Labortests

Rimactan kann das Ergebnis des einen oder anderen Labortests verfalschen. Informieren Sie
deshalb den verantwortlichen Arzt darliber, dass Sie Rimactan einnehmen, bevor ein solcher Test
vorgenommen wird.

Chirurgische/zahnarztliche Eingriffe

Informieren Sie den zustandigen Arzt vor jedem chirurgischen bzw. zahnarztlichen Eingriff oder
einer Notfallbehandlung, dass Sie Rimactan einnehmen. Rimactan kann vorubergehend die Zahl
der weillen Blutkérperchen verringern (wodurch sich die Infektionsgefahr erhéht) und auch die Zahl
der Blutplattchen herabsetzen, die fir die Blutgerinnung wichtig sind.

Empféngnisverhitung

Um wahrend der Behandlung mit Rimactan eine Schwangerschaft sicher zu verhindern, missen
nicht-hormonelle empfangnisverhitende Mittel angewendet werden (siehe Abschnitt " Einnahme
von Rimactan zusammen mit anderen Arzneimitteln").

Kontrolle der Augen
Bei Langzeitbehandlung ist wegen der Gefahr einer Entziindung des Sehnervs eine regelmalige
Kontrolle beim Augenarzt erforderlich.




Durchfall/pseudomembrandse Colitis

Bei schweren und anhaltenden Durchfallen ist an eine Antibiotika-bedingte Dickdarmentziindung
(pseudomembrandse Colitis) zu denken, die lebensbedrohlich sein kann. Daher ist in diesen Fallen
Rimactan sofort abzusetzen und eine geeignete Therapie durch einen Arzt einzuleiten. Praparate,
die die Darmfunktion beeintrachtigen, durfen nicht eingenommen werden.

Vitamin-K-abhangige Blutgerinnungsstérung
Rifampicin kann eine Vitamin-K-abhangige Blutgerinnungsstorung und schwere Blutungen
verursachen. lhr Arzt wird gegebenenfalls eine erganzende Vitamin-K Verabreichung veranlassen
(Vitamin-K-Mangel, Hypoprothrombinamie).

Verfarbung von Kdrperflissigkeiten
Zahne, Speichel, Schweil}, Urin und Tranen als auch weiche Kontaktlinsen kénnen sich durch die
intensive rotbraune Farbe von Rifampicin gelb, orange, rot oder braun verfarben.

Einnahme von Rimactan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Rifampicin darf nicht gleichzeitig mit Voriconazol und mit der Kombination Saquinavir/Ritonavir
bzw. Tipranavir/Ritonavir eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Nevirapin wird nicht empfohlen.

Unter Behandlung mit Rimactan wurde beobachtet, dass die empfangnisverhitende Wirkung der
"Pille" in Frage gestellt sein kann. Es empfiehlt sich deshalb, nach Rucksprache mit dem
behandelnden Arzt zusatzliche nichthormonale MaRnahmen anzuwenden.

Bei der gleichzeitigen Verabreichung von Rimactan und manchen anderen Arzneimitteln kann
deren Wirkung beeintrachtigt werden. Dies kann eine entsprechende Umstellung in der Dosierung
der einzelnen Arzneimittel erforderlich machen.

Dies qilt vor allem fir

- bestimmte Schmerzmittel (Analgetika wie z.B. Methadon, narkotische Analgetika, Morphin,
Etoricoxib, Refecoxib, Metamizol, Fentanyl, Alfentanil)

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (Antiarrhythmika wie z.B. Disopyramid,
Mexiletin, Chinidin, Propafenon, Tocainaid, Lorcainid)

- Antibiotika (z.B. Cefazolin und andere Cephalosporine, Chloramphenicol, Clarithromycin,
Dapson, Doxycyclin, Fluorquinolone wie Ciprofloxacin, Telithromycin, Linezolid, Para-
Aminosalicylsaure, Pefloxacin, Metronidazol, Protionamid)

- blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien wie z.B. Warfarin, Phenprocoumon
und andere Cumarine; Clopidogrel)

- Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Antidiabetika wie z.B. Chlorpropamid,
Tolbutamid, Requaglinid, Nateglinid-Gliclazid, Glimepirid, Glibenclamid, Repaglinid oder andere
Sulfonylharnstoffe, Thiazolidinidone wie z.B. Tosiglitazon, Pioglitazon)

- Arzneimittel gegen Anfallsleiden (Antiepileptika wie z.B. Phenytoin, Tiagabin, Carbamazepin,
Lamotrigin)

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Antimykotika wie z.B. Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol,
Terbinafin, Caspofugin)

- antivirale Hepatitis-C Arzneimittel (wie z.B. Daclatasvir, Simeprevir, Sofosbuvir, Telaprevir)

- antivirale Substanzen (wie z.B. Indinavir, Efavirenz, Amprenavir, Nelfinavir, Atazanavir,
Lopinavir, Darunavir, Fosamprenavir, Zidovudin)

- Arzneimittel mit beruhigender Wirkung und Arzneimittel gegen Schlafstérungen (Anxiolytika und
Hypnotika wie z.B. Diazepam, Alprazolam, Flurazepam, Midazolam, Nitrazepam, Triazolam,
Buspiron, Benzodiazepine, Zopiclon, Zolpidem, Zaleplon)



Arzneimittel bei seelischen Erkrankungen (Haloperidol, Risperidon, Clozapin, Quetiapin)
Arzneimittel gegen Malaria (Atovaquon)

Schlafmittel (Barbiturate wie z.B. Hexobarbital)

Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (Beta-Rezeptorenblocker wie z.B. Bisoprolol, Propranolol,
Metoprolol, Carvedilol, Nadolol, Teratolol (aufgrund seiner Anwendung bei Herzschwéache und
seiner geringen therapeutischen Breite flr dieses Anwendungsgebiet), moglicherweise auch
Alprenolol, Atenolol, Celiprolol, Talinolol, Bunazosin)

bestimmte Herz- und Blutdruckmittel (Calciumkanalblocker wie z.B. Diltiazem, Nifedipin,
Verapamil, Nimodipin, Isradipin, Nicardipin, Nisoldipin, Lercanidipin, Manidipin, Nilvadipin)
entziindungshemmende Arzneimittel (Kortikosteroide)

Antirheumatika (Celecoxib, Enoricoxib, Diclofenac, Leflunomid, Sulfasalazin)

Arzneimittel zur Behandlung der Schizophrenie (Aripiprazol)

bestimmte Herzmittel (Herzglykoside wie z.B. Digitoxin, Digoxin)

Arzneimittel gegen Magenbeschwerden und Sodbrennen (Cimetidin)

Arzneimittel bei Erkrankung der Nebenschilddrise (Cinacalcet)

Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte (Clofibrat)

bestimmte Antibiotikakombinationen (Cotrimoxazol)

Codein

Arzneimittel zur Behandlung von Harninkontinenz (Darifenacin)

Arzneimittel zur Behandlung von Lungenbluthochdruck - Endothelinantagonisten (Bosentan)
Arzneimittel bei Chemotherapie (Zytostatika, wie z.B. Imatinib, Gefitinib, Irinotecan)

Bexaroten

Entwasserungsmittel (Diuretika, wie z.B. Eplerenon)

bestimmte Hormone oder Hormonersatzmittel (Ostrogene, Gestagene)

Arzneimittel gegen Allergien (Fexofenadin)

Inhalationsanasthetikum (Halothan, die gleichzeitige Anwendung von Rimactan und Halothan
soll vermieden werden)

Hormonersatzmittel (Antiéstrogene z.B. Tamoxifen, Toremifen, Gestrinon)

Arzneimittel gegen AbstolRungsreaktionen nach Organtransplantationen (Immunsuppressiva
wie Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus, Mycophenolat, Leflunomid, Azathioprin, Everolismus)
Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Losartan, Imidapril, Enalapril)
Lokalanasthetika (Ropivacain)

Arzneimittel gegen Parasitenerkrankungen (Wurminfektionen, wie z.B. Praziquantel)
Behandlung von Malaria (Chinin)

Arzneimittel zur Malariavorbeugung (Mefloquin, Hydrochloroquin)
schmerzstillende/fiebersenkende Arzneimittel (Paracetamol)

Arzneimittel zur Gichtbehandlung (Probenecid)

Arzneimittel zur Behandlung degenerativer Erkrankungen des Nervensystems (Riluzol)
Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (im Zusammenhang mit einer Chemotherapie wie
z.B. Ondansetron, Tropisetron)

blutfettsenkende Arzneimittel (Statine, z.B. Simvastatin, Pravastatin, Fluvastatin)

hormonelle Verhitungsmittel (,Pille)

Arzneimittel gegen Atembeschwerden (bei Asthma, z.B. Theophyllin und -derivate)
Schilddrisenhormone (z.B. Levothyroxin)

Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Amitriptylin, Nortriptylin, Citalopram, Mirtazapin,
Sertralin)

Amlodipin

Vitamin D

Obwohl die gleichzeitige Anwendung von Isoniazid, Pyrazinamid und Rifampicin Gblich und von
therapeutischem Wert ist, kann dadurch die Lebertoxizitdt erhéht werden. Ihr Arzt wird |hre
Leberfunktion sorgfaltig GUberwachen. Wenn P-Aminosalicylsdure und Rifampicin beide in das
Behandlungsschema eingeschlossen sind, sollten sie nicht weniger als acht Stunden auseinander
eingenommen werden, um einen zufriedenstellenden Blutspiegel zu gewahrleisten.

Diabetes kann schwieriger zu kontrollieren sein.



Bestimmte Labortests konnen beeinflusst werden. Informieren Sie Ilhren Arzt vor der
Untersuchung, dass Sie Rimactan einnehmen.

Einnahme von Rimactan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Rimactan ist auf niichternen Magen, d.h. am besten mindestens 1/2 Stunde vor dem Frihstick
bzw. vor der Mahlzeit mit etwas Flussigkeit unzerkaut zu schlucken.

Der regelmafige Genuss alkoholischer Getranke wahrend der Behandlung mit Rimactan erhoht
die Wahrscheinlichkeit einer Leberstérung. Sie sollten deshalb wahrend der Behandlung auf
alkoholische Getranke verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Er wird Sie Uber die damit verbundenen Vorteile und Risiken aufklaren und darlber entscheiden,
ob Sie auch weiterhin Rimactan einnehmen sollen.

Wahrend der Behandlung mit Rimactan muss das Eintreten einer Schwangerschaft vermieden und
daher eine sichere Empfangnisverhitung durchgefiihrt werden. Nach Beendigung der Behandlung
ist diese 3 Monate lang weiterzufuhren.

Rifampicin tritt in die Muttermilch Gber. Ist eine Behandlung unumganglich, soll abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

AAchtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Rimactan kann zu Sehstérungen und zu Schwindel flhren (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“). Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, kénnen die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

Rimactan enthéalt Lactose
Bitte nehmen Sie Rimactan erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST RIMACTAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Damit lhre Krankheit vollstandig ausgeheilt werden kann, ist es sehr wichtig, dass Sie dieses
Arzneimittel regelmafRig und den Anweisungen des Arztes entsprechend einnehmen und zwar
wahrend der gesamten Zeit der Behandlung und auch dann, wenn Sie sich nach einigen Wochen
besser flhlen. Es ist wichtig, dass Sie keine Dosis auslassen.

Tuberkulose:
Bei der Behandlung der Tuberkulose wird lhnen lhr Arzt mindestens noch ein weiteres Arzneimittel
gegen Tuberkulose verordnen.

Zum Einnehmen.
Rimactan ist auf niichternen Magen, d.h. am besten mindestens 1/2 Stunde vor dem Frihstick
bzw. vor der Mahlzeit mit etwas FlUssigkeit unzerkaut zu schlucken.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die Ubliche Dosis meist vom Gewicht abhangig:
Erwachsene und Jugendliche mit einem Kérpergewicht unter 50 kg: 450 mg/Tag
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Erwachsene und Jugendliche mit einem Kérpergewicht von 50 kg und mehr: 600 mg/Tag
Sauglinge Uber 3 Monate, Kleinkinder und Kinder: 10-20 mg/kg KG/Tag

Die oralen Darreichungsformen von Rifampicin werden bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen.
Far Kinder unter 3 Monaten kann keine Dosisempfehlung abgegeben werden.

Far altere Patienten ist keine besondere Dosierung erforderlich. Eine moglicherweise bestehende
Leber- oder Nierenerkrankung ist gegebenenfalls zu berlcksichtigen.

Maximale Tagesdosis: 600 mg.

Die Gesamtdauer der Behandlung variiert zwischen 6 und 9 Monaten.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei leicht eingeschrankter Leberfunktion kann lhr Arzt die Rimactan-Behandlung ggf. mit einer
niedrigeren Dosis durchfiihren, wobei er auch eine Kontrolle der Wirkstoffkonzentration im Blut
anordnen kann. Bei stark eingeschrankter Leberfunktion darf Rimactan nicht eingenommen
werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Eine Anpassung der Dosis ist bei diesen Patienten nicht erforderlich, sofern eine normale
Leberfunktion besteht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rimactan eingenommen haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher oder absichtlicher Uberschreitung der Hochstdosis kommt es zu einer rétlich-
braunen Verfarbung der Haut und der Kérperflissigkeiten; Schwellungen im Gesicht, Beschwerden
von Seiten des Verdauungsapparates, wie Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen;
VergroRerung der Leber, Gelbsucht, mdglicherweise Wasser in der Lunge, Krampfe und
Bewusstseinstribung.

Im weiteren Verlauf sind Leber- und Nierenfunktionsstérungen méglich. Ziehen Sie umgehend
einen Arzt zu Rate!

Wenn Sie die Einnahme von Rimactan vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, eine Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt einzunehmen,
machen Sie sich keine Sorgen. Nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es aber
bald Zeit fir die nachste Dosis ist, nehmen Sie diese nicht zusammen mit der ausgelassenen Dosis
ein, da Sie dadurch die Dosierung verdoppeln wirden. Nehmen Sie das Arzneimittel in diesem Fall
einfach weiter zu den gewohnten Zeiten ein. Wenn Sie aber mehrere Dosen vergessen haben,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Wird dieses Arzneimittel unregelmafig eingenommen, kénnen sowohl die Haufigkeit als auch der
Schweregrad von Nebenwirkungen zunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rimactan abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht von sich aus ab. Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten, wann
und wie die Behandlung mit diesem Arzneimittel zu beenden ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen, die bei laufender taglicher und intermittierender Behandlung auftreten
kénnen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen



o vorubergehende Blutbildstérungen treten bei intermittierender Behandlung haufiger auf als
bei taglicher Verabreichung, wo sie nur sehr selten in Erscheinung treten
(Thrombozythopenie mit oder ohne Purpura)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Fieber, blasige Hautrétungen)

Mudigkeit, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel

Roétung der Augen, dauerhafte Verfarbung weicher Kontaktlinsen

Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen

Anstieg bestimmter Leberenzyme (AST, ALT), Anstieg Bilirubin

Juckreiz mit oder ohne Hautausschlagen, Nesselsucht

rétliche Verfarbung von Koérperflissigkeiten und -sekreten

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
. verminderte Anzahl der weiflden Blutkérperchen im Blut (Leukopenie)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

. schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (Atemnot, Lungenddem, sonstige Odeme und
anaphylaktischer Schock)

o Menstruationsstérungen (im Extremfall Ausbleiben der normalen Monatsblutung); Auslésen
einer Krise bei Addison-Patienten (siehe Abschnitt " Einnahme von Rimactan zusammen mit
anderen Arzneimitteln")
geistige Verwirrtheit, Psychosen

. Bewegungsstérungen

o Sehstorungen mit schwerer Symptomatik wie z.B. Bindehautentzindung, Sehverlust,
Entziindung des Sehnervs

. Durchfall, Bauchspeicheldrisenentziindung

. Entziindung der Magenschleimhaut (erosive Gastritis) und Dickdarmentziindung
(pseudomembrandse Kolitis)

o Leberentzindung und Gelbsucht, Stérung bei der Bildung des roten Blutfarbstoffes
(Porphyrie) (siehe Abschnitt "Rimactan darf nicht eingenommen werden"), VergréRerung der
Leber, akutes Nierenversagen bei schwerer fortgeschrittener Lebererkrankung
(hepatorenales Syndrom)

o Muskelschwache, Muskelerkrankungen (Myopathien)

. Hautentziindung mit roten, erhaben Hautflecken die oft wie Zielscheiben aussehen und tber
den ganzen Korper verteilt sind (Erythema multiforme)

o Hautentziindung mit grofflachiger Schuppung (Dermatitis exfoliativa)

) schwere Hautreaktion mit Stérung des Allgemeinbefindens, Fieber und schmerzhafter
Blasenbildung besonders im Mund-, Augen- und Genitalbereich (Stevens-Johnson-
Syndrom)

o erhdhte BUN (Blut-Harnstoff-Stickstoff)-Werte und Harnsaurewerte im Serum

) Kollaps

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

. Lupus-ahnliches Syndrom mit Fieber, Schwachegefiihl, Muskel- und Gelenksschmerzen,
Nachweis antinuklearer Antikoérper

o Schmerzen in den GliedmalRen und Taubheitsgefuhl

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

. grippeahnliche Beschwerden (Influenza = ,Flu-like Syndrom®)

o Auflésung bzw. Abbau der Erythrozyten, Blutarmut (in Verbindung mit der Aufldsung von
roten Blutkérperchen), verstreut auftretende Gerinnungsstérung innerhalb der Blutgefalle
(disseminierte intravasale Koagulopathie)

o Unterfunktion der Nebennierenrinde bei Patienten mit beeintrachtigter Nebennierenfunktion

o Hirnblutungen und Todesfalle wurden berichtet, wenn die Verabreichung von Rifampicin
nach dem Auftreten von Hautblutungen (Purpura) fortgesetzt wurde



o Entziindung der kleineren Blutgefalle, bei der das Gewebe durch weille Blutkdrperchen

zerstort wird (leukozystoklastische Vaskulitis), Schock, Hitzegefuhl, Schwellungen

Atemnot, Keuchen, Verfarbung des Auswurfs

Verfarbung des Speichels, des Schweilles, des Harns oder der Tranen

Zahnverfarbungen (mdglicherweise permanent)

Erhéhung der Bilirubinkonzentration im Blut (Hyperbilirubindmie)

Knochenschmerzen

akutes Nierenversagen (sofortiger und endgultiger Therapieabbruch notwendig)

Blutungen nach der Geburt, fétal-mutterliche Blutpassage, Verfarbung der Muttermilch

Stoffwechselerkrankung (Porphyrie)

schwere Erkrankung der Haut mit Rétung, ausgedehnter Blasenbildung und Ablésung der

Haut und auch Schleimhaut (toxische epidermale Nekrolye)

. roter, schuppiger, pustuléser Hautausschlag, insbesondere auf Hautfalten, dem Rumpf und
den oberen Extremitaten, oft mit Fieber einhergehend (akute generalisierte exanthematése
Pustulose)

. Hautausschlag mit Fieber, geschwollenen Driisen und anomalen Blutwerten (einschlielich
erhdhter Spiegel der weilRen Blutzellen [Eosinophilie] und der Leberenzyme)
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS-Syndrom])

. Abnahme des Blutdrucks, Blutkreatinin erhoht, Leberenzyme erhoht

o Vitamin-K-abhangige Gerinnungsstérungen

Nebenwirkungen, die vornehmlich bei intermittierender Behandlung oder bei
Wiederaufnahme der Behandlung nach voriibergehender Unterbrechung auftreten

Bei Patienten, die Rifampicin nicht taglich anwenden oder die Behandlung nach einer
vorubergehenden Unterbrechung wiederaufnehmen, kann ein grippedhnliches Syndrom (,Flu-like
Syndrom*) auftreten, das sehr wahrscheinlich immunpathologischer Genese ist. Das Syndrom
aulert sich in Symptomen wie Fieber, Schittelfrost, unter Umstanden Kopfschmerzen, Schwindel,
Schmerzen des Bewegungsapparates. In seltenen Fallen kann es im Anschluss an dieses
Syndrom zu Blutplattchenmangel, Hautblutungen, Atemlosigkeit, asthmaartigen Anfallen,
Zersetzung der roten Blutkérperchen mit Gelbsucht, Schock, und akutem Nierenversagen
kommen. Diese schwerwiegenden Symptome kbénnen aber auch unvermittelt, ohne
vorangehendes ,Flu-like Syndrom“ auftreten, vor allem wenn nach voribergehender
Unterbrechung die Behandlung wieder aufgenommen wird oder wenn Rimactan in hohen Dosen
(25 mg/kg oder mehr) nur einmal pro Woche verabreicht wird. Wenn Rimactan in niedrigeren
Dosen (600 mg) 2-3 mal wochentlich gegeben wird, tritt das ,Flu-like Syndrom* nur selten auf,
wobei die Anzahl der Neuerkrankungen mit derjenigen bei taglicher Verabreichung vergleichbar ist
(siehe Abschnitt "Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen").

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. WIEIST RIMACTAN AUFZUBEWAHREN?

8 und 16 Stlck: Nicht Gber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

100 Stlck: Nicht tGber 30°C lagern. Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung, dem Behaltnis bzw.
Umkarton nach ,Verw./Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Rimactan enthalt

Rimactan 150 mg - Kapseln

- Der Wirkstoff ist: Rifampicin. 1 Kapsel enthalt 150 mg Rifampicin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumstearat, Laktose-Monohydrat, Eisenoxid rot (E-172),
Titandioxid (E-171), Gelatine, Drucktinte.

Rimactan 300 mg — Kapseln

- Der Wirkstoff ist: Rifampicin. 1 Kapsel enthalt 300 mg Rifampicin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumstearat, Laktose-Monohydrat, Eisenoxid rot, schwarz
und gelb (E-172), Titandioxid (E-171), Gelatine, Drucktinte.

Wie Rimactan aussieht und Inhalt der Packung

Rimactan 150 mg - Kapseln
Kapsel, braunlich-rot, undurchsichtig mit schwarzem Aufdruck "150" auf dem Oberteil und "NG"
auf dem Unterteil. Das Pulver ist orange bis rétlich-braun.

Packung zu 16 Stlick (Durchdrickpackung aus PVC/PE/PVDC/Aluminiumfolie)
Packung zu 100 Stick (PP-Behaltnis mit LDPE-Verschluss)
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Rimactan 300 mg — Kapseln
Kapsel. Oberteil: rétlich-braun, undurchsichtig mit schwarzem Aufdruck "300"; Unterteil: braun,
undurchsichtig mit schwarzem Aufdruck "NG". Das Pulver ist orange bis rétlich-braun.

Packung zu 8 Stlick (Durchdriickpackung aus PVC/PE/PVDC/Aluminiumfolie)
Packung zu 100 Stlick (PP-Behaltnis mit LDPE-Verschluss)
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Zulassungsnummern:

Rimactan 150 mg — Kapseln: Z.Nr.: 14105
Rimactan 300 mg — Kapseln: Z.Nr.: 14573

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.



