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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Rifinah 100 mg + 150 mg comprimidos revestidos
rifampicina e isoniazida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Rifinah e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Rifinah
. Como tomar Rifinah

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Rifinah

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que é Rifinah e para que € utilizado

Rifinah € um antituberculoso indicado no tratamento de todas as formas de tuberculose,
em associagdo com outros farmacos utilizados na terapéutica antituberculosa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rifinah

Nao tome Rifinah:

- se tem alergia as rifamicinas, isoniazida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6). Os componentes do Rifinah sdo habitualmente
bem tolerados nas doses recomendadas;

- quando administrado concomitantemente com a combinacdo saquinavit/ ritonavir;

- se tiver algum problema com hemorragia ou tendéncia para ferir facilmente;

- se estiver a tomar outros antibidticos a0 mesmo tempo;

- se tiver um histdrico de inflamac¢do pulmonar (doenca pulmonar
intersticial/pneumonite).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de tomar Rifinah- Se tiver um histérico de inflamacao
pulmonar (doenca pulmonar intersticial/pneumonite).
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Informe imediatamente o seu médico enquanto toma este medicamento:

- Se os seus sintomas de tuberculose voltarem ou se piorarem (ver seccdo 4);

- Se desenvolver um agravamento novo ou repentino da falta de ar, possivelmente com
tosse seca ou febre, ndo respondendo a antibioterapia. Estes podem ser sintomas de
inflamacdo pulmonar (doenca pulmonar intersticial/pneumonite) e podem levar a
problemas respiratdrios graves devido a acumulacao de fluidos nos pulmdes e interferir
com a respiracdo normal, o que pode levar a condi¢des de risco de vida.

O tratamento desta doenca deve ser desde o seu inicio orientado por um especialista em
tuberculose e tanto mais, se 0 doente continuar sintomdtico ou com esfregaco ou cultura
positiva apds a fase inicial (2 meses).

Este medicamento € uma associacao entre duas substancias, cada uma delas associada a
disfuncdo hepatica.

As precaugdes ao uso do Rifinah sdo as mesmas que a administracdo individual de
rifampicina e isoniazida requer. Cada um destes farmacos tem sido associado com
disfun¢do hepdtica, pelo que se aconselha o estudo prévio da fungdo hepatica de todos
os doentes com tuberculose.

Aos doentes com alteracdo da funcdo hepatica, sé deve ser administrado Rifinah em
caso de necessidade, com cuidados e sob vigilancia médica estrita.

O Rifinah deve ser utilizado com precaugdo no tratamento de criangas, idosos e doentes
desnutridos. No tratamento de idosos ou doentes malnutridos, deve-se ter cuidados
especiais, ja que estes podem também requerer suplemento de vitamina B6 em
simultdneo com a administracdo de isoniazida.

O Rifinah deve ser administrado pelo menos 30 minutos antes de uma refei¢ao ou 2
horas apds uma refeicao.

A administracdo concomitante de piridoxina (B6) é recomendada em idosos,
desnutridos, em doentes predispostos a neuropatia (por exemplo, diabéticos) e em
adolescentes.

Os doentes devem ser avisados acerca da descoloragcao (amarelada, alaranjada,
avermelhada, acastanhada) dos dentes, da urina, expetoragdo e lagrimas, assim como da
eventual colorag@o das lentes de contato gelatinosas, pela rifampicina.

As doentes a fazer contracetivos orais, deve ser recomendado método nfo hormonal de
controlo de natalidade durante a terapéutica com Rifinah.

Casos de colestase ligeira a grave foram reportados associados ao tratamento com
rifampicina. Os doentes devem ser instruidos a contactar o seu médico imediatamente
se apresentarem sintomas como comichao, fraqueza, perda de apetite, nduseas, vomitos,
dor abdominal, amarelecimento dos olhos ou pele ou urina escura.

Se a colestase for confirmada, Rifinah deve ser descontinuado.
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Reagdes imunoldgicas/anafilaticas:

Atendendo a possibilidade de reagdes imunolégicas que podem ocorrer durante a
terapéutica intermitente com rifampicina (menos 2-3 tratamentos por semana), 0s
doentes devem ser cuidadosamente monitorizados. Os doentes devem ser advertidos
contra a interrupcao da administragdo, ja que estas reacdes podem ocorrer.

Reacdes cutaneas graves:

Tém sido notificados casos severos de reacdes cutaneas bolhosas, tais como o Sindrome
de Stevens Johnson (SJS), necrdlise epidérmica toxica (NET) e exantema pustuloso
agudo generalizado (PEGA), com rifampicina. Se os sintomas ou sinais de PEGA, SJS
ou NET estiverem presentes, o tratamento com rifampicina devera ser imediatamente
descontinuado.

Outros medicamentos e Rifinah

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- Algum medicamento utilizado para fluidificar o sangue como a varfarina, clopidogrel.
- Dapsona: Se estd a tomar dapsona (um antibiético) com rifampicina, isso pode causar
toxicidade hematoldgica incluindo o decréscimo na medula dssea e células sanguineas,
e metahemoglobinémia (decréscimo do oxigénio no sangue causado por alteracdes dos
glébulos vermelhos).

- Paracetamol: Se estd a tomar rifampicina com paracetamol, isso pode aumentar o risco
de lesdo hepatica.

Sabe-se que a rifampicina induz, e a isoniazida inibe, certas enzimas do citocromo P-
450. Regra geral, € desconhecido o resultado destes efeitos competitivos no
metabolismo de medicamentos que sofrem biotransformacdo. As posologias de
medicamentos metabolizados por estas enzimas podem necessitar de ajustamento para
manter niveis sanguineos terapéuticos 6timos ao iniciar ou interromper o Rifinah.

Rifampicina

A rifampicina possui propriedades indutoras das enzimas hepéticas e pode reduzir a
atividade de um certo niimero de fairmacos, incluindo os anticoagulantes orais,
anticonvulsivantes, anti-estrogénios, anti-psic4ticos, corticosteroides, agentes
imunosupressores (ciclosporina, tacrolimus), digitdlicos, contracetivos hormonais orais,
hipoglicemiantes orais, dapsona, analgésicos narcéticos, metadona, barbittricos,
losartan, bloqueadores beta-adrenérgicos, clorofibrato, teofilina, cloranfenicol,
claritromicina, antiarritmicos (ex. disopiramida, mexiletina, quinidina), bloqueadores da
entrada do célcio, antifingicos, benzodiazepinas, antidepressivos triciclicos,
antirretrovirais, estrogénios, gestrinona, fluoroquinolonas, levotiroxina, irinotecano,
praziquantel, , antagonistas seletivos dos recetores 5-HT3, estatinas metabolizadas pelo
citocromo CYP3A4, telitromicina, tiazolidinedionas e doxiciclina.
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Pode ser necessdrio ajustar a dose destes farmacos, se forem administrados
concomitantemente com a rifampicina. As doentes a fazer contracetivos orais devem ser
aconselhadas a mudar o método contracetivo para um nao-hormonal durante terapéutica
com rifampicina. Os antidcidos interferem com a absorcao da rifampicina.

O efeito analgésico da morfina deve ser monitorizado e as doses de morfina ajustadas
durante e apds o tratamento com rifampicina.

O halotano, quando administrado concomitantemente com a rifampicina, aumenta a
hepatotoxicidade de ambos os farmacos. O cetoconazol, quando administrado
concomitantemente com a rifampicina, diminui os niveis séricos de ambos os fairmacos.
As dosagens devem assim ser ajustadas se a situagdo clinica do doente o indicar.

Os niveis terapéuticos de rifampicina podem inibir as determina¢des microbiolégicas
standard do acido folico e da vitamina B12. Como tal, devem ser considerados métodos
alternativos. Tém também sido reportadas elevacdes transitorias de BSP e da bilirrubina
sérica. Assim sendo, estas determinag¢des devem ser efetuadas antes da dose matinal de
rifampicina.

Outras interacdes

Quando o Rifinah é administrado concomitantemente com a combinacao
saquinavir/ritonavir, hd um aumento do potencial de hepatoxicidade. A administracdo
concomitante € por isso contraindicada.

Isoniazida

A isoniazida pode inibir o metabolismo da carbamazepina e da fenitoina. Por outro
lado, o dcido para-aminosalicilico pode aumentar a concentracio plasmadtica e a
semivida de eliminacdo de isoniazida ao competir com as enzimas acetilantes.

Dado a isoniazida ter uma atividade inibitéria das monoaminoxidases, pode ocorrer
uma interacdo com alimentos contendo tiramina (queijo, vinho tinto). Pode também
ocorrer uma resposta exagerada com alimentos contendo histamina, como o atum.
Assim, a ingestdo de alimentos contendo tiramina e histamina deve ser evitada por
doentes tratados com Rifinah.

Foram observados com a toma de isoniazida, casos de reacdes cutaneas graves,
incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SJS) e necrélise epidérmica téxica (NET),
alguns que resultaram em morte (ver seccdo 4). Os doentes devem ser informados
quanto aos sinais e sintomas e monitorizados cuidadosamente no que diz respeito as
reacdes cutaneas. Se os sinais ou sintomas de SJS ou NET (por exemplo, erup¢ao
cutdnea progressiva muitas vezes com bolhas ou lesdes mucosas) se desenvolverem, o
doente deve ser aconselhado a consultar imediatamente o seu médico. A isoniazida
deverd ser descontinuada se nenhuma alternativa etioldgica para os sinais e sintomas
puder ser estabelecida.
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Rifampicina, isoniazida e pirazinamida isoladas ou em associacao

Tém sido observados durante o tratamento com a terapéutica antituberculosa reacdes de
hipersensibilidade sistémica graves, incluindo casos fatais, como sindrome de reacdo a
farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (SRESS) (ver seccao 4).

E importante notar que as manifestacdes precoces de hipersensibilidade, tais como
febre, linfoadenopatia ou anormalidades bioldgicas (incluindo eosinofilia e
anormalidades hepéticas) podem estar presentes, embora ndo surja uma erup¢ao cutanea
evidente. Se estes sinais ou sintomas estiverem presentes, o doente devera ser
aconselhado a consultar imediatamente o médico.

Rifinah devera ser descontinuado se nenhuma alternativa etiolégica para os sinais e
sintomas puder ser estabelecida.

Interacdes do medicamento com testes laboratoriais

Os niveis terapéuticos de rifampicina mostraram inibir as determinacgdes
microbiolégicas padrao do folato sérico e da vitamina B12. Assim, devem ser usados
métodos de determinacao alternativos. Também foi observada uma elevacgao transitoria
da bilirrubina sérica, pelo que este teste deve ser efetuado antes da dose matinal de
rifampicina.

Dada a eventualidade de reatividade cruzada e a falsos-positivos testes de detecdo de
opidceos, os testes de confirmagdo, tais como cromatografia gasosa e a espetrometria
gasosa, permitirdo de maneira segura distinguir a rifampicina dos opidceos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Nao existem estudos bem controlados com rifampicina, em mulheres gravidas. No
entanto, a rifampicina s6 devera ser usada durante a gravidez, ou em risco potencial de
gravidez, quando o beneficio esperado justifique o risco potencial para o feto. Quando
administrada durante as dltimas semanas de gravidez, a rifampicina pode causar
hemorragias pds-natais na mae e na crianca, para as quais pode estar indicado o
tratamento com vitamina K.

Embora tenha sido reportado que a rifampicina atravessa a barreira placentdria e
apareca no sangue do corddo umbilical, o efeito da rifampicina, isolada ou em
associagdo com outras substancias antituberculosas, no feto humano, niao é conhecida.
Amamentacao

A rifampicina e a isoniazida sdo excretadas pelo leite materno, pelo que as criangas nao
deverdo ser amamentadas por mulheres a fazer Rifinah, a menos que na opiniao do
médico o beneficio potencial para a doente se sobreponha ao risco potencial para a
crianga.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao ha qualquer informacao acerca de eventuais efeitos sobre a conducio ou utilizagao
de maquinas durante a terapéutica com Rifinah.

Rifinah contém sacarose e sddio
Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido, ou seja, € praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Rifinah

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A posologia deve ser sempre a indicada pelo médico.

Outros medicamentos devem ser administrados concomitantemente com o Rifinah
durante um periodo inicial de 2 meses, devendo ser determinada a sensibilidade dos
microrganismos a rifampicina e a isoniazida.

Adultos
Sugestao de regimes terapéuticos:
Terapéutica de curta duragao

Fase inicial (2 meses): Administrar isoniazida, rifampicina, pirazinamida e etambutol
diariamente ou duas a trés vezes por semana, sob vigilancia. Em popula¢des com uma
baixa probabilidade conhecida de resisténcia inicial a isoniazida, um regime inicial com
menos de quatro firmacos pode ser aceitdvel.

Fase de manutencao (4 meses ou mais): Administrar isoniazida e rifampicina
diariamente ou duas a trés vezes por semana, sob vigilancia, no caso de organismos
sensiveis.

Em geral, a terapéutica deve ser continuada durante 6 meses e pelo menos mais 3 meses
apds viragem para culturas negativas.

E necessdria uma adaptacio posoldgica 2 terapéutica conjunta com outros firmacos,
tendo em conta o padrio de resisténcias das micobactérias em causa, o tipo de
tuberculose (pulmonar, extrapulmonar e/ou meningite tuberculosa) e eventuais doencas
concomitantes (como por exemplo VIH).
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Terapéutica de longa duracao:

Doentes com organismos resistentes ao firmaco ou tuberculose extrapulmonar podem
necessitar de um tratamento mais prolongado com outros regimes terapéuticos.

Regime posolégico em doentes com VIH:

O tratamento deve ser continuado por um periodo total de 9 meses ou pelo menos 6
meses apds a conversao da cultura.
Deve ser administrada aos doentes a seguinte dose tnica didria:

Rifinah 150: Doentes com menos de 50 Kg — 3 comprimidos.

Em geral, a terapéutica dever ser continuada até a viragem cultural e a melhoria
méxima do estado do doente terem ocorrido.

Utilizagcdo em criancas

As relagdes de dose entre a rifampicina e isoniazida presentes no Rifinah tornam dificil
a sua administracdo numa dose adequada para criancas. Assim, o Rifinah ndo é
recomendado para uso pedidtrico.

Idosos
Deve-se ser cuidadoso neste grupo de doentes, especialmente se ha evidéncia de
insuficiéncia hepatica.

No caso de doentes com insuficiéncia hepatica, o Rifinah s6 devera ser utilizado em
casos de estrita necessidade, com toda a precaucao e sob rigorosa vigilancia médica,
dado que contém na sua composicao a substancia ativa rifampicina (ver "Adverténcias e
precaugdes"). Nestes casos, a dose de Rifinah devera ser diminuida e avaliada caso-a-
caso, sendo que a dose maxima ndo poderd ultrapassar os 8 mg/Kg.

Modo de administracdo
Oral.

Momento mais favordvel a administracdo do medicamento:

Os comprimidos devem ser administrados em dose tnica didria 1-2 horas antes de uma
refeicdo.

Duracdo do tratamento médio:

A indicar pelo médico assistente, mas geralmente nao inferior a 6 meses.

Se tomar mais Rifinah do que deveria
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Ndéuseas, vomitos e letargia crescente ocorrerdo provavelmente pouco tempo apds a
ingestao; a perda de consciéncia pode ocorrer com envolvimento hepético grave. Uma
coloragdo castanho-avermelhado alaranjado na pele, urina, suor, saliva, lagrimas e fezes
€ proporcional a dose ingerida.

Edema facial ou periorbital também foi relatado em criangas. Hipotensio, taquicardia
sinusal, arritmias ventriculares, convulsdes e paragem cardiaca foram reportados em
alguns casos fatais.

A dose minima letal ou téxica aguda ndo estd bem estabelecida. No entanto, as
sobredosagens agudas nao fatais em adultos foram reportadas com doses a variar de 9 a
12 g de rifampicina. Sobredosagens agudas fatais em adultos foram reportadas com
doses a variar de 14 a 60 g. Alcool ou historial de abuso de dlcool estiveram envolvidos
em alguns dos relatdrios fatais e ndo fatais. Sobredosagens ndo fatais de 100 mg/kg em
doentes pedidtricos de 1 a 4 anos de idade foram reportadas.

Um aumento do volume do figado, possivelmente doloroso, pode ocorrer dentro de
algumas horas apds sobredosagem excessiva; as enzimas hepaticas podem ser afetadas,
especialmente se a func@o hepdtica estava previamente comprometida. Um efeito direto
sobre o sistema hematopoiético, niveis eletroliticos ou equilibrio d4cido-base sao
improvaveis.

Isoniazida:

Sinais e sintomas:

A sobredosagem de isoniazida provoca sinais e sintomas dentro de 30 minutos a 3 horas
apods a ingestao. Nduseas, vomitos, tonturas, relentamento do discurso, visdo turva e
alucinacdes visuais (incluindo cores berrantes e formas estranhas) encontram-se entre as
primeiras manifestagdes. Numa sobredosagem marcada, a dificuldade respiratéria e a
depressao do SNC, progredindo rapidamente do estupor ao coma profundo, sao
esperados, assim como convulsdes graves e incontroldveis. A acidose metabdlica grave,
cetondria e hiperglicemia s@o achados laboratoriais tipicos.

Tratamento:

Em casos de sobredosagem com Rifinah, a lavagem géstrica deve ser realizada logo que
possivel. Apds a eliminagdo do contetido géstrico, a instilagdo de carvao ativado para o
estdmago pode ajudar a absorc¢do do firmaco restante no trato gastrointestinal.

Pode ser necessdria medicacdo anti-emética para controlar as nduseas e vomitos graves.
A ativacdo da diurese (com medi¢ao do aporte e do excretado) ajudard a promover a
excrecdo do farmaco. A hemodidlise pode ser importante nalguns doentes, assim como
a administracdo de bicarbonato de sddio para controlar uma acidose metabdlica.

Foram referidas sobredosagens nao fatais tdo altas como 12 g de rifampicina. Conhece-
se um caso de sobredosagem fatal: um homem de 26 anos morreu apés administragao
de 60 g de rifampicina.
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Em doentes com a fun¢@o hepdtica previamente integra, a reversibilidade do aumento
de volume hepdtico e da sua funcdo excretdria notar-se-ao provavelmente ao fim de 72
horas com um rdpido retorno a normalidade.

Devem ser instituidas medidas de suporte intensivas e os sintomas individualmente
tratados conforme vao surgindo, incluindo ventilagdo e terap€utica endovenosa com
piridoxina (vitamina B6). Apesar de ndo ter sido observado no homem, estudos animais
sugerem uma possivel acdo neurodepressiva associada com doses muito elevadas de
Rifinah.

Caso se tenha esquecido de tomar Rifinah

O tratamento com Rifinah nio deve ser interrompido sob pena de diminuicdo de
eficacia terapéutica. Em caso de omissao de uma ou mais doses, o tratamento deve ser
de imediato retomado e o médico assistente informado.

Se parar de tomar Rifinah
Apenas por indicacdo médica.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo classificados por classe de sistema de 6rgaos de
acordo com a classe de frequéncia utilizada pelo CIOMS, quando aplicdvel: Muito
frequentes (>1/10); Frequentes (>1/100, <1/10); Pouco frequentes (= 1/1000, < 1/100);
Raros (>1/10 000, <1/1000); Muito raros (<1/10 000); Desconhecido (a frequéncia ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Rifampicina
As reagdes que podem ocorrer tanto no regime de administragio didria como
intermitente incluem:

Infecdes e infestacdes
Desconhecido: colite pseudomembranosa, infe¢des por H. influenzae

Doencas do sangue e do sistema linfético

Frequentes: trombocitopenia, com ou sem purpura, associada normalmente a
terapéutica intermitente, mas reversivel, se o tratamento com rifampicina for
descontinuado assim que aparega a purpura.
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Pouco frequentes: leucopenia
Desconhecido: coagulacdo intravascular disseminada, eosinofilia, agranulocitose,
anemia hemolitica

Doengas do sistema imunitario
Desconhecido: reacdo anafildtica

Doencas enddcrinas
Desconhecido: foram observados casos de insuficiéncia adrenal em doentes com
compromisso da fungdo adrenal

Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo
Desconhecido: diminui¢cdo do apetite

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Desconhecido: transtorno psicético

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: dores de cabeca, tonturas

Desconhecido: tém sido notificados casos de hemorragia cerebral e casos fatais, quando
a administracdo de rifampicina foi prosseguida ou retomada apds o aparecimento de
purpura

Afecgdes oculares
Desconhecido: descoloragdo da lagrima

Vasculopatias
Desconhecido: choque, rubor, vasculite, hemorragias

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino

Desconhecido: dispneia, pieira, expetoracdo sem cor

- Inflamacgdo dos pulmdes (doenga pulmonar intersticial/pneumonite): Informe
imediatamente o seu médico se desenvolver um novo ou repentino agravamento da falta
de ar, possivelmente com tosse ou febre

Doencas gastrointestinais

Frequentes: nduseas, vomitos

Pouco frequentes: diarreia

Desconhecido: perturbacdes gastrointestinais, desconforto abdominal, descoloraciao dos
dentes (que pode ser permanente)

Afecdes hepatobiliares
Desconhecido: hepatite, hiperbilirrubinemia, colestase (ver "Adverténcias e
precaucoes")
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Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Desconhecido: eritema multiforme incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica téxica, sindrome de reacdo a firmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos
(SRESS) (ver "Adverténcias e precaucdes"), reacdes cutaneas, prurido, rash
pruriginoso, urticdria, dermatite alérgica, penfigéide, descoloragao do suor

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Desconhecido: fraqueza muscular, miopatias, dor ssea

Doencas renais e urindrias
Desconhecido: lesdo renal aguda, geralmente devida a necrose tubular renal ou nefrite
tubulointersticial, cromaturia

Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais
Desconhecido: hemorragia pds-parto, hemorragia feto-materna

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama
Desconhecido: perturbacdes na menstruagcao

Afecdes congénitas, familiares e genéticas
Desconhecido: porfiria

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao
Muito frequentes: febre, calafrios.

Frequentes:

- Reacdo paradoxal a farmacos: Os sintomas da tuberculose podem voltar ou podem
surgir novos sintomas apds a melhoria inicial durante o tratamento. As reacdes
paradoxais foram reportadas entre 2 semanas a 18 meses apds o inicio do tratamento
para a tuberculose. Reacdes paradoxais estdo tipicamente associadas com febre, nédulos
linfaticos inchados (linfadenite), falta de ar e tosse. Doentes com reacdo paradoxal a
farmacos podem ainda experienciar dores de cabeca, perda de apetite e perda de peso.
Desconhecido: edema

Exames complementares de diagndstico

Frequentes: aumento da bilirrubina no sangue, aumento da aspartato aminotransferase,
aumento da alanina aminotransferase

Desconhecido: diminuic@o da pressdo arterial, aumento da creatina no sangue, aumento
das enzimas hepdticas

Isoniazida
Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejdveis, contacte de imediato o seu médico:
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Doengas do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia, agranulocitose, trombocitopenia,
anemia

Doencas do sistema imunitario: Reagdes anafilaticas
Doengas enddcrinas: Ginecomastia
Doengas do metabolismo e da nutricdo: pelagra

Doengas do sistema nervoso: polineurite, manifestando-se como parestesia, fraqueza
muscular, perda de reflexos, etc. A incidéncia € maior em "acetiladores lentos".

Outros efeitos neurotéxicos pouco frequentes com doses convencionais sao convulsdes
(ver "Se tomar mais Rifinah do que deveria"), encefalopatia t6xica, neurite Gtica e
atrofia, perda de memoria e psicose toxica.

Vasculopatias: vasculite
Doengas gastrointestinais: pancreatite, nduseas, vomitos, dor epigdstrica
Afecdes hepatobiliares: hepatite severa e por vezes fatal

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: sindrome de reagdo a firmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos (SRESS) (ver "Adverténcias e precaucdes"), rash,
acne, necroélise epidérmica toxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson (SJS) (ver
"Adverténcias e precaugdes"), dermatite exfoliativa, penfigdide, pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA).

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: sindrome de tipo lipus
eritematoso sistémico

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracdo: febre

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rifinah

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar ao abrigo do calor e da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Rifinah

- As substancias ativas sdo rifampicina e isoniazida. Cada comprimido revestido contém
rifampicina 150 mg e isoniazida 100 mg.

- Os outros componentes s3o:

Nucleo: estearato de calcio, carmelose sodica, laurilsulfato de sodio, celulose
microcristalina e estearato de magnésio.

Revestimento: gelatina, carbonato de magnésio leve, goma arédbica, povidona, diéxido
de titanio (E 171), sacarose, talco, caulino pesado, silica anidra coloidal e eritrosina (E
127).

Qual o aspeto de Rifinah e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos, lisos, redondos biconvexos, de cor avermelhada.
Disponivel em embalagens de 20 e 60 unidades.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Fabricante

Sanofi S.r.L

Via Valcanello, 4
03012 Anagni



Italia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

APROVADO EM
28-06-2023
INFARMED




