Prospecto: informacion para el usuario

Rifaldin 300 mg capsulas duras
Rifampicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Rifaldin 300 mg cdpsulas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rifaldin 300 mg capsulas
Cémo tomar Rifaldin 300 mg capsulas

Posibles efectos adversos

Conservacién de Rifaldin 300 mg cépsulas

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Rifaldin 300 mg capsulas y para qué se utiliza

Rifaldin es un antibidtico perteneciente a un grupo de antibiéticos llamado rifampicinas. Actia deteniendo
el crecimiento de las bacterias que provocan infecciones.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiético, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura.

Rifaldin estd indicado en el tratamiento de infecciones debidas a bacterias frente a las que es activo este
medicamento, tales como:

- Tuberculosis en todas sus formas (en asociacién con otros agentes tuberculostaticos).
- Brucelosis.

- Erradicacién de meningococos en personas que no tienen sintomas de la enfermedad (portadores
asintomaéticos). No estd indicado en el tratamiento de la infeccién meningocdécica establecida.

Infecciones en las que se ha demostrado previamente la sensibilidad a Rifaldin, y cuando no fuera oportuno

administrar al paciente otros antibidticos o quimioterdpicos, bien por ser alérgico o existir alguna
contraindicacién que no los hiciera aconsejables.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rifaldin 300 mg capsulas

No tome Rifaldin:

si es alérgico a las rifamicinas o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

si estd enfermo del higado y tiene la piel amarilla (ictericia).

si estd tomando medicamentos que contengan:

- Combinaciones de saquinavir/ritonavir o elvitegravir/cobicistat (medicamentos antirretrovirales).

- Atazanavir, darunavir, fosamprenavir, tipranavir, rilpivirina o dolutegravir/rilpivirina
(medicamentos antirretrovirales).

Nifedipino, nimodipino, nisoldipino o nitrendipino (medicamentos antihipertensivos).

Glecaprevir/pibrentasvir o elbasvir/grazoprevir (medicamentos para la hepatitis C).
Voriconazol (medicamento antifingico).

Artemetero/lumefantrina (medicamento antimalarico).

BCG cultivo vivo desecado (interferén).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Rifaldin.

Si los sintomas de la tuberculosis vuelven o empeoran (ver 4. Posibles efectos adversos).

Si padece alguna alteracion de la funcién de su higado. En ese caso su médico le reducird la dosis y
le controlara periédicamente el funcionamiento de su higado realizandole analisis de sangre antes del
tratamiento y cada 2-4 semanas durante el mismo. Si apareciera alguna lesién de las células del
higado su médico le suspenderd el tratamiento.

Si experimenta picazén, debilidad, pérdida de apetito, nduseas, vomitos, dolor abdominal, coloracién
amarillenta de los ojos o la piel u orina oscura, informe inmediatamente a su médico. Estos sintomas
pueden estar relacionados con una lesién hepdtica grave.

Si toma rifampicina junto con isoniazida (medicamento para la tuberculosis), o es paciente de edad
avanzada, o adolescente, estd desnutrido o tiene predisposicién a padecer alteraciones del sistema
nervioso (por ejemplo si es diabético) puede que su médico le prescriba un aporte suplementario de
vitamina B6.

Durante el tratamiento se puede producir una reaccién grave como el sindrome de reaccién a
farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) (ver seccién 4. Posibles efectos adversos).
Si presenta sintomas tempranos de hipersensibilidad al Rifaldin como fiebre, linfadenopatia
(hinchazén de los ganglios linfaticos) o alteraciones bioldgicas (eosinofilia -aumento de un
determinado grupo de glébulos blancos-, trastornos en el higado), con o sin erupcién cutinea,
péngase inmediatamente en contacto con su médico.

Rifaldin debera discontinuarse si no se puede establecer un origen distinto para estos sintomas.

Si presenta una erupcién cutdnea ampollosa grave y generalizada, con formaciéon de ampollas o
descamacién de la piel, asi como signos de gripe y fiebre (sindrome de Stevens-Johnson), malestar
general, fiebre, escalofrios y dolores musculares (necrélisis epidérmica téxica) o una erupcioén roja y
escamosa con bultos bajo la piel y ampollas (pustulosis exantemdtica generalizada aguda), consulte a
su médico cuanto antes, ya que se debe suspender de inmediato el tratamiento con rifampicina.

Si usted es diabético. El tratamiento con rifampicina puede dificultar el manejo de los pacientes
diabéticos.
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- Debido a la rifampicina puede aparecer una decoloracion (amarilla, naranja, roja, marrén) en sus
dientes, orina, sudor, esputo,ligrimas y heces sin importancia clinica. Igualmente, puede provocar
una coloracién permanente de las lentes de contacto blandas.

- La rifampicina puede competir con varios medicamentos al nivel de absorcién y cambio bioquimico
/ metabolismo y, por lo tanto, podria disminuir o aumentar la exposicion, seguridad y eficacia de
estos medicamentos (ver “Uso de Rifaldin con otros medicamentos™).

- Si tiene un problema de sangrado o tendencia a tener moratones facilmente. La rifampicina puede
causar coagulopatia dependiente de vitamina K (esto significa que puede disminuir la capacidad de
coagulacion de la sangre) y sangrado grave (ver seccion “Posibles efectos adversos™).

- Si estd tomando otros antibidticos al mismo tiempo.
- Si tiene antecedentes de inflamacién pulmonar (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis).

- Si presenta un empeoramiento nuevo o repentino de la dificultad para respirar, posiblemente con tos
seca o fiebre que no responde al tratamiento antibiético. Estos pueden ser sintomas de inflamacién
pulmonar (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis) y pueden provocar graves problemas
respiratorios e interferir con la respiracién normal debido a la acumulacién de fluido en los
pulmones, lo que puede conducir a condiciones amenazantes para la vida.

Uso de Rifaldin con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

La rifampicina aumenta la eliminacién del organismo de muchos medicamentos por lo que puede producir
una disminucién de la actividad de éstos. Entre estos medicamentos se encuentran:

. medicamentos para el tratamiento de la epilepsia: fenitoina, fenobarbital

. medicamentos para tratar el corazén cuando late desacompasadamente (arritmias del corazén):
disopiramida, mexiletina, quinidina, propafenona, tocainida

. medicamentos para otros problemas del corazén: beta-bloqueantes y losartan (para el
tratamiento de la tension arterial alta), medicamentos llamados bloqueantes de los canales del calcio

como diltiazem, nifedipino o verapamilo, glucésidos cardiacos como digoxina (para el tratamiento
de la insuficiencia cardiaca)

. medicamentos para el tratamiento de problemas de la coagulacion de la sangre: warfarina

. medicamentos para el tratamiento de trastornos mentales: haloperidol

. medicamentos para el tratamiento de las infecciones por hongos: fluconazol, itraconazol,
ketoconazol

. medicamentos para la infeccion del VIH: zidovudina, saquinavir, indinavir, efavirenz

. medicamentos usados como anestésicos: tiopental

. algunos antibidticos: cloranfenicol, claritromicina, doxiciclina, fluoroquinolonas, telitromicina
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. corticoides (ej. prednisolona)

. medicamentos para evitar el rechazo de trasplantes: ciclosporina, tacrolimus, sirolimus

. anticonceptivos hormonales sistémicos (incluyendo estrégenos y progestagenos)

. otros medicamentos para el tratamiento de infecciones: dapsona (para el tratamiento de la lepra y/o

malaria) y quinina (para el tratamiento de la malaria)

. medicamentos para el tratamiento de la diabetes: sulfonilureas (glipizida, gliburida), rosiglitazona

. medicamentos para el tratamiento de la depresion: nortriptilina

. medicamentos para el tratamiento de la ansiedad y/o insomnio: diazepam, zopiclona, zolpidem

. medicamentos para el tratamiento del dolor: analgésicos opioides (oxicodona, morfina)

. medicamentos para tratar niveles elevados de colesterol: clofibrato, estatinas (ej. simvastatina)

. medicamentos para el tratamiento de los vomitos: ondansetrén

. medicamentos para el tratamiento del cdncer: irinotecan

. medicamentos para el tratamiento de enfermedades degenerativas nerviosas como la esclerosis

lateral amiotréfica: riluzol
. medicamentos con actividad estrogénica y antiestrogénica (tamoxifeno, toremifeno)

. medicamentos antivirales para el tratamiento de la hepatitis C (daclatasvir, simeprevir, sofosbuvir,
telaprevir, velpatasvir, voxilaprevir)

. otros medicamentos: hexobarbital (barbitiricos), levotiroxina (para el tratamiento del
hipotiroidismo), metadona, teofilina (para el tratamiento del asma), praziquantel (para el tratamiento
de parasitos helminticos)

. algunos medicamentos utilizados para diluir la sangre, como clopidogrel

. dapsona: si estd tomando dapsona (un antibidtico) con rifampicina, puede producirse toxicidad
hematoldgica, incluida una disminuciéon de las células sanguineas y de la médula 6sea, y
metahemoglobinemia (disminucién del oxigeno en la sangre causada por cambios en los glébulos
r0j0s).

En caso de que esté tomando alguno de estos medicamentos, puede ser necesario que su médico le
modifique la dosis.
Si estd tomando paracetamol y rifampicina, puede aumentar el riesgo de dafio hepdtico.

Si estd tomando anticonceptivos hormonales sistémicos deberd utilizar otro método anticonceptivo no
hormonal durante el tratamiento con Rifaldin.
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El uso simultdneo de ketoconazol y rifampicina disminuye los niveles séricos de ambos farmacos.

El uso simultdneo de Rifaldin y enalapril disminuye la actividad del enalapril. Si su estado clinico lo
permite, puede ser necesario que su médico le modifique la dosis.

Cuando se utiliza simultdneamente atovacuona y Rifaldin se observa una disminucién de las
concentraciones de atovacuona y un aumento de las de rifampicina.

No debe tomar Rifaldin junto con 4cido para-aminosalicilico (medicamento utilizado para el tratamiento de
la tuberculosis) ya que éste disminuye los niveles en sangre de la rifampicina, por lo que es conveniente
dejar un intervalo de 8 horas entre la toma de ambos medicamentos.

Los antidcidos reducen la absorcién de la rifampicina por lo que deberd tomar su dosis diaria de Rifaldin al
menos una hora antes de la toma de antidcidos.

El uso simultdneo de rifampicina con halotano o isoniazida aumenta el potencial de toxicidad hepética. No
debe utilizar Rifaldin junto con halotano. Si tiene un tratamiento con rifampicina e isoniazida, su médico
controlara periédicamente el funcionamiento de su higado (ver seccién 2. Advertencias y precauciones).

No se recomienda el uso concomitante con un grupo de medicamentos antirretrovirales, los inhibidores no
nucleosidos de la transcriptasa inversa como etravirina, nevirapina, o cualquier inhibidor de la
proteasa (sean solos o combinados con un antirretroviral que se llama ritonavir).

Tampoco se recomienda usar concomitantemente con maraviroc, otro medicamento antirretroviral; si estd
clinicamente justificado se requiere ajuste de dosis.

Se debe evitar el uso concomitante de rifampicina con otros antibiticos que causan coagulopatia
dependiente de vitamina K (disminucién de la capacidad de coagulacion de la sangre), tales como
cefazolina (u otras cefalosporinas del mismo grupo), ya que puede provocar trastornos graves de la
coagulacion (es cuando la sangre pierde su liquidez convirtiéndose en un gel, para formar un coagulo) que
pueden conducir a un desenlace fatal (especialmente con dosis altas).

No debe tomar Rifaldin junto con la combinacién saquinavir/ritonavir (medicamentos antirretrovirales).

Rifaldin modifica el resultado de algunas pruebas de laboratorio, como:

- la determinacién de folatos y vitamina B12 en sangre,

- la prueba de la bromosulftaleina,

- los niveles de bilirrubina en sangre,

- puede perjudicar la eliminacién de los métodos de contraste utilizados al examinar su vesicula biliar.

Por tanto, en caso necesario, le realizardn estas pruebas por la mafiana y antes de haber tomado su dosis de
Rifaldin.

En los pacientes tratados con rifampicina se han notificado casos de resultados falsamente positivos a
presencia de opidceos en orina cuando el andlisis se hizo con un ensayo denominado ICMS (Interaccién
Cinética de Microparticulas en Solucién). Con este motivo se aconseja emplear otras técnicas en estos
pacientes como cromatografia gaseosa y espectrometria de masas.
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Toma de Rifaldin con alimentos, bebidas y alcohol
La absorcién de Rifaldin se ve afectada por la comida, por lo tanto, para asegurar la absorcién adecuada
debera tomar Rifaldin con el estomago vacio, esto es:

- al menos 30 minutos antes de la comida, o
- al menos 2 horas después, de la comida.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Como la rifampicina atraviesa la barrera placentaria y no se dispone de datos suficientes para establecer su
seguridad durante el embarazo, su médico valorard cuidadosamente la conveniencia de la utilizacién de
Rifaldin durante el embarazo. En ninglin caso se administrard durante los tres primeros meses del
embarazo.

Lactancia
La rifampicina se elimina por la leche materna, por tanto, solo se debe usar en madres en periodo de
lactancia si el potencial beneficio supera el potencial riesgo en el nifio.

Fertilidad
No existen datos sobre la capacidad a largo plazo de la rifampicina para alterar la fertilidad.

Conduccion y uso de maquinas

La rifampicina puede producir determinados efectos adversos que pueden interferir en la capacidad de
conducir y utilizar maquinas. En caso de experimentar estos efectos adversos (dificultad para respirar,
nduseas, vomitos, debilidad muscular), no se debe conducir ni utilizar maquinas.

Rifaldin 300 mg capsulas contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por capsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Rifaldin 300 mg capsulas

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicard su dosis diaria y la duracién de su tratamiento. No suspenda su tratamiento antes. La
dosificacién es individual para usted y podrd ser modificada por su médico en funcién de su respuesta al
tratamiento.

Si estima que la accién de Rifaldin es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Adultos:
La dosis recomendada en adultos depende de la enfermedad para la que le hayan recetado este
medicamento y es:

- Tuberculosis: la dosis diaria recomendada es 10 mg por kg de peso en una sola toma,
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esto es una dosis de 600 mg (2 cdpsulas de 300 mg ) en el caso de que pese 50 kg o
mds y una dosis de 450 mg si su peso es menor de 50 kg. Como norma general para el
tratamiento de la tuberculosis se le administrard Rifaldin asociado siempre a otros
medicamentos antituberculosos como etambutol o isoniazida.

- Brucelosis: La dosis diaria recomendada en caso de que padezca brucelosis aguda es de
600 a 900 mg de Rifaldin al dia (de 2 a 3 cdpsulas de 300 mg) junto con 200 mg de

doxicilina por via oral durante 6 semanas.

- Portadores de meningococos: Se recomienda una dosis de 600 mg de Rifaldin (2 cdpsulas
de 300 mg) cada 12 horas durante 2 dias consecutivos.

- Otras infecciones no tuberculosas: La dosis diaria recomendada es de 450 a 600 mg.
Su médico le podra incrementar esta dosis hasta 900 a 1.200 mg

al dia repartidas en dos administraciones.

Nifios:

La dosis para nifios se basa en su peso. Normalmente oscila entre 10 mg y 20 mg por Kg de peso corporal
al dia.

La dosis habitual para nifios para el tratamiento de la tuberculosis es de 15 mg. En nifios con alteracién del
peso puede ser necesaria una reduccion de la dosis. En las infecciones graves, por ejemplo meningitis,
podra usarse una dosis mayor, como 20 mg por Kg de peso corporal al dia.

Si toma mas Rifaldin del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o dirfjase al servicio de urgencias del hospital mds préximo
acompafado de este prospecto.

Tras una toma masiva de este medicamento, puede esperarse la apariciéon de nduseas, vomitos, dolor de
estémago, picor, dolor de cabeza y somnolencia progresiva; en caso de padecer una enfermedad del higado
(hepatica) severa podria llegar a producirse una pérdida de conciencia. En pacientes pediatricos también se
ha detectado edema facial o peribarbital. En algunos casos fatales se ha notificado hipotensién, taquicardia
sinusal, arritmias ventriculares, convulsiones y paro cardiaco.También puede producirse un aumento
transitorio de las enzimas del higado y/o de la bilirrubina.

Asimismo, puede aparecer un color rojo marrondceo o naranja en: piel, orina, sudor, saliva, lagrimas y
heces. La intensidad de este color variara seguin la cantidad de medicamento que haya tomado.

Su médico le realizard el tratamiento de los sintomas que considere adecuado, tales como lavado de
estdmago y/o provocacién del vomito y administracién de medicamentos para sus sintomas, asi como

controlarle las funciones de su higado y sus rifiones.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 5620420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Rifaldin
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si cualquiera de los siguientes efectos adversos graves apareciera, deje de tomar Rifaldin y consulte
con su médico inmediatamente:

¢ Insuficiencia renal (los rifiones no son capaces de filtrar adecuadamente las toxinas).

e Trombocitopenia disminucién del nimero de plaquetas en sangre).

e Anemia hemolitica (destruccion de los gébulos rojos en sangre, antes de lo normal).

Su médico le indicard que interrumpa inmediatamente el tratamiento con rifampicina y no vuelva a tomar
este medicamento.

Efectos adversos muy frecuentes (puede afectar a més de 1 de cada 10 pacientes):
e Fiebre.
e Escalofrios.

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
e Trombocitopenia (reduccién del nimero de plaquetas), con o sin aparicién de manchas rojas de la
piel formadas por pequefias hemorragias sanguineas subcutaneas (purpura).
e Dolor de cabeza, mareos.
e Naduseas, vomitos.
e Elevacién de la bilirrubina en sangre, elevacién de transaminasas [aspartato aminotransferasa
(AST), elevacion de la alanina aminotransferasa (ALT)].

e Reaccién paraddjica al medicamento: durante el tratamiento los sintomas de la tuberculosis pueden
reaparecer o pueden aparecer nuevos sintomas después de la mejoria inicial. Se han notificado
reacciones paraddjicas a las 2 semanas y hasta 18 meses después de comenzar el tratamiento
antituberculoso. Las reacciones paradéjicas suelen estar asociadas con fiebre, inflamacién de los
ganglios linfaticos (linfadenitis), dificultad para respirar y tos. Los pacientes con una reaccién
paradéjica al medicamento también pueden experimentar dolores de cabeza, pérdida de apetito y
pérdida de peso.

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
e Leucopenia (disminucién del nimero de glibulos blancos).
e Diarrea.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Colitis pseudomembranosa (inflamacién grave del intestino que puede aparecer después del
tratamiento con antibidticos)

e Gripe.

e Coagulacién intravascular diseminada (problemas de coagulacién dentro de los vasos sanguineos
de forma generalizada), eosinofilia (aumento de un determinado grupo de glébulos blancos),
granulocitosis (disminucién de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos), anemia hemolitica
(disminuciéon del nimero de glébulos rojos producida por su destruccion), trastornos de
coagulacién dependientes de vitamina K.
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e Reaccion anafilactica (reaccién alérgica grave que cursa con dificultad respiratoria e incluso
pérdida de conocimiento).

e Insuficiencia adrenal (alteracién de la funcién de las glandulas suprarrenales en pacientes que
padecen una alteracion renal).

e Disminucién del apetito.

e Trastorno psicético (estado mental que consiste en una pérdida del contacto con la realidad).

e Hemorragia cerebral y muerte, en casos en que, tras la aparicion de la purpura (manchas en la piel
de color violeta), se ha continuado o se ha reanudado el tratamiento con rifampicina.

e Cambio de color de las lagrimas.

e Shock (sindrome de insuficiencia cardiocirculatoria), rubefaccion (enrojecimiento de la piel),
vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos), sangrado grave.

e Disnea (ahogo o dificultad para respirar), sibilancias (sonidos durante la respiracién), cambio de
color del esputo.

e Trastorno gastrointestinal, molestias abdominales, decoloracién de sus dientes (que puede ser
permanente).

e Hepatitis (inflamacién del higado), hiperbilirrubinemia (elevacién de la bilirrubina en sangre),
colestasis (reduccién del flujo de bilis). (Ver seccidn 2- Advertencias y precauciones).

e Eritema multiforme.

e Reacciones cutdneas graves como pustulosis exantematica generalizada aguda (erupcioén roja y
escamosa con bultos bajo la piel y ampollas), sindrome de Stevens-Johnson (erupcion generalizada
con ampollas y descamacién de la piel, particularmente alrededor de la boca, nariz, ojos y
genitales) y necrolisis epidérmica téxica [erupcion generalizada con ampollas y descamacién de la
piel, particularmente alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales causando una descamacién
generalizada de la piel (mas del 30% de la superficie corporal)], sindrome de reaccién a farmaco
con eosinofila y sintomas sistémicos [(DRESS) sintomas de tipo gripal con erupcién cutdnea,
fiebre, inflamacion de glandulas y resultados anormales en los analisis de sangre como aumento de
los leucocitos (eosinofilia) y elevacién de las enzimas hepaticas] (ver seccién 2. Advertencias y
precauciones).

e Reacciones cutdneas, picor, erupcién cutdnea pruriginosa, urticaria, dermatitis alérgica, lesiones
cutaneas con ampollas (penfigo).

e Cambio de color del sudor.

e Debilidad muscular, miopatia (trastorno de los musculos).

e Dolor de huesos.

e Daio agudo del rifién debido normalmente a muerte de las células de los rifiones (necrosis tubular
renal) o a inflamacidn de los rifiones (nefritis tubulointersticial).

o (Cromaturia (orina de color anormal).

e Hemorragia tras el parto.

e Hemorragia fetomaterna (entrada de sangre del feto hacia la madre).

e Trastorno menstrual.

e Porfiria.

e Edema (hinchazén de la piel por acumulacién de liquidos).

e Bajada de la tensidn arterial.

e Aumento de la creatinina en sangre.

e Aumento de las enzimas hepaticas.

¢ Inflamacién de los pulmones (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis): informe a su médico
inmediatamente si desarrolla un nuevo o repentino empeoramiento en la dificultad para respirar,
posiblemente con tos o fiebre.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rifaldin 300 mg capsulas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rifaldin 300 mg capsulas

- El principio activo es rifampicina. Cada cdpsula dura contiene 300 mg de rifampicina.

- Los demds componentes (excipientes) son: almidén de maiz y estearato de magnesio. Componentes
de la cdpsula dura: gelatina; eritrosina (E-127); acido indigo disulfénico (E-132); didxido de titanio
(E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Rifaldin 300 mg capsulas duras se presenta en envases con 24 cdpsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Marion Merrell, S.A.

C/ Rosell6 i1 Porcel, 21

08016 Barcelona

Espana

Responsable de la fabricacion
Sanofi S.r.l.

Via valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:
sanofi-aventis, S.A.
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C/ Rosell6 1 Porcel, 21
08016 Barcelona
Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2022

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pdgina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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