KULLANMA TALIMATI

RIFEX 300 mg KAPSUL
Agiz yoluyla alinir.

e FEtkin madde: Rifampisin 300 mg
o Yardimcit maddeler: Misir nigastasi, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIFEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIFEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIFEX nasu kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RIFEX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. RIFEX nedir ve ne icin kullanihr?

¢ RIFEX rifampisin etkin maddesini igerir. 1 kapsiil icinde 300 mg etkin madde bulunur. 16
kapsiillik Alu/PVC blister ambalajlarda ve 10, 100, 500 ve 1000 kapsiilliik hastane
ambalajinda kullanima sunulmustur.

e Piyasada ayrica RIFEX 150 mg kapsiil ve RIFEX siispansiyon formlar1 da mevcuttur.

eRIFEX bakterileri &ldiiren bir antibiyotiktir. Duyarli bakterilerin neden oldugu cesitli
infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

e Doktorunuz size RIFEX'i asagidaki nedenlerden biri veya birkac1 dolayisiyla recete etmis
olabilir:

e Tiiberkiiloz (verem) tedavisi (Doktorunuz RIFEX'in yanina baska bir tiiberkiiloz ilac1 daha
ekleyecektir.)

e Ciizzam hastaligy (lepra) tedavisi (Doktorunuz RIFEX'in yaninda baska bir ciizzam ilaci
daha verebilir).

e Brusella (Malta Hummas1) hastalig1 tedavisi (Doktorunuz RIFEX'in yaninda baska bir ilac1
daha verebilir).

e Legionnaire hastalig1 (Legionella pneumophilia adindaki bakteri ile olusan zatiirre benzeri
enfeksiyon) tedavisi

o Stafilokok tiirii bakterilerin yol agtig1 ciddi enfeksiyonlarin tedavisi

e Haemophilus influenzae mikrobu tasiyicilarinin tedavisi

¢ Diger ciddi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi



RIFEX ayrica asagidaki enfeksiyonlarin gelismesini durdurmak i¢in de kullanilir:

e Menenjit (N. meningitidis ad1 verilen bakterinin yol agtig1 beyin iltihab1) Meningokok adi
verilen bakterilerin yol actig1 enfeksiyonlar

¢ 4 yas ve altindaki ¢ocuklarda goriilen Haemophilus influenzae

2. RIFEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RIFEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ilacin i¢indeki maddelerden birine ya da benzer ilaclara kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var
ise

* Sakinavir/ritonavir kombinasyonlarini (AIDS hastaligina yol agan HIV enfeksiyonu i¢in
kullanilir) ile ayn1 anda RIFEX kullanilmamalidir.

e Sariliksaniz RIFEX kullamlmamalidir.

RIFEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ Eger,

e Karaciger rahatsizliginiz varsa

e Herhangi bir bobrek probleminiz varsa ve eger giinde 600 mg'dan daha fazla RIFEX
aliyorsaniz

¢ Diyabet hastasi iseniz; bu ilac1 alirken diyabetinizi kontrol altina almaniz zorlagabilir.

¢ Kollarinizda ve bacaklarinizda uyusma veya halsizlik varsa (periferik néropati)

e Kilo kaybiniz varsa veya yetersiz besleniyorsaniz

e Seyrek olarak kan problemleri yastyorsaniz (porfiri)

e Kortizon, aldosteron gibi bobrek iistii bezi hormonlari, tiroit hormonu ya da D vitamini
kullaniyorsaniz

¢ Cocuklarda kullaniliyorsa

¢ 65 yasin ilizerindeyseniz

e Tiliberkiiloz icin tedavi oluyorsaniz (Doktorunuz tedavinin baslangicinda karaciger
fonksiyonlarimizi ve kan tablonuzu yapacag tetkiklerle degerlendirecektir ve tedavi siiresince
diizenli araliklarla kontrolleri tekrarlayacaktir, cocuklarda eger komplikasyon olusturan bir
durum yoksa baslangig testleri gerekli degildir.)

e izoniazid ile birlikte kullanilmasi durumunda, karacier bozuklugu olanlarda, beslenme
bozuklugu olanlarda, yaglilarda ve 2 yas alt1 cocuklarda dikkatli kullanilmasi1 gerekir.

eEger daha Onceden gecirmis oldugunuz karaciger problemleriniz yok ve Kkaraciger
fonksiyonlariniz normal ise; ates, kusma, sarilik gibi bir problem durumunda diizenli olarak
karaciger fonksiyonlariniz test edilmelidir.

¢ Ani asir1 duyarlilik tepkisi olusabilir. Bu durum daha ¢ok aralikli tedavi ile ortaya ¢ikar (haftada
2 veya 3 kezden az); bu nedenle doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyecektir. Tedavi
seklinizi bozmayiniz, ani asir1 duyarlilik tepkileri artabilir.

e Doktorunuz sizi ayda bir kere gdrmek isteyecektir ve istenmeyen etkilerin olup olmadigini
sorgulayacaktir.

¢ Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz (kalic1 6zellikte boyanma goriilebilir).

¢ Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa

RIFEX idrarda, terde, balgamda ve gdzyasinda kirmizimsi bir renk degisimi meydana getirebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



RIFEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gidalarla birlikte alinmasi, RIFEX'in emilim oranmi azaltir. Bu nedenle, en yiiksek emilim
oranina ulasmak i¢in RIFEX mide bos durumdayken yemekten en az 30 dakika dnce veya 2 saat
sonra alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIFEX 300 mg kapsiil dogum kontrol ilaglarmin etkinligini azaltabilir. Bu durumda fakli bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisimiz. Spiral ya da kondom gibi giivenli bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz. Bu konuda emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.
Rifampisin hamileligin son birka¢ haftasi i¢inde kullanilirsa, anne ve ¢ocukta dogum sonrasinda
kanamalara neden olabilir. Bu nedenle doktorunuz ancak bebekte olusabilecek risklere karsi
ilacin size saglayacagi faydanin daha agir bastigina karar verirse, ilact kullanmanizi 6nerebilir.
RIFEX gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flag anne siitine gecer. Bu nedenle bebeginizi emzirmemelisiniz. Emziriyorsaniz ya da
emzirmeyi planliyorsaniz RIFEX almadan 6nce doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

Arac ve makine kullanim

RIFEX kullanimi sirasinda, ara¢ kullamiminizi etkileyebilecek, halsizlik veya bitkinlik, gérme
problemleri veya bagka yan etkiler hissedebilirsiniz. Bunlar ger¢eklesirse arag veya makine
kullanmayiniz

RIFEX in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler: RIFEX’in

iceriginde saglhigmizi olumsuz yonde etkileyebilecek yardimc1 maddeler
bulunmamakla beraber, bu maddelerden birine karsi alerjiniz varsa, bu ilac1 kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini aliyorsamiz RIFEX kullanmaymz ve doktorunuza
sOyleyiniz:

e Sakinavir veya ritonavir (AIDS hastaligina yol agan HIV enfeksiyonu igin kullanilir)

Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz, RIFEX'n etkisi azalabilir:
e Antiasitler (Birlikte antasit uygulanmasi, rifampisinin emilimini azaltabilir. Glinliik
rifampisin dozunuzu antiasit kullanmadan en az 1 saat 6nce aliniz.)

¢ Para aminosalisilik asit (PAS) gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaglar. PAS ve
RIFEX en az § saat ara ile alinmalidir.

Asagidaki ilaclardan birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz: Kalp ve kan
hastaliklarinda kullanilan ilaclar:
e Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

e Kalp problemleri veya kalpte ritm bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (antiaritmikler; orn.
dizopiramid, meksiletin, kinidin, propafenon, tokainid)



¢ Kanin pihtilasmasini 6nleyen agizdan alinan ilaglar (6rn. varfarin)
¢ Kolesterol diisiiren ilaglar (statinler)

¢ Eplerenon gibi idrar soktiirtictiler (diiiretikler)

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan glikozidler

Mental saglik, epilepsi ve motor noron ilaglari

¢ Anti-psikotikler (6rn. haloperidol) olarak adlandirilan zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan
ilaglar

¢ Anksiyeteyi azaltmak veya dindirmek i¢in kullanilan ilaglar (hipnotikler, anksiyolitikler)

¢ Uyumaya yardimeci ilaglar (barbitiiratlar)

e Epilepsi ilaglart (6rn: fenitoin)

o Trisiklik antidepresanlar (6rn: amitriptilin, nortriptilin)

e Riluzol - motor néron hastaliklan i¢in kullanilir

Enfeksiyon ve immun sistem hastaliklari i¢in kullanilan ilaglar

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz)

e Viriislere karst  kullamilan ilaglar  (6rn.zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz):
Sakinavir/ritonavir kombinasyonlar: ile ayni anda kullanimi karaciger toksisitesi riskini
artiracagindan RIFEX ile birlikte kullanilmamalidir.

e Mantar ilaglar1 (6rn. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol)

¢ Bakterial hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (antibiyotikler)

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6rn. Siklosporin, sirolimus ve takrolimus),

e Prazikuantel (tenya infeksiyonlar1 i¢in kullanilir)

e Atovakon (pndmoni ve malarya hastaligi tedavisi i¢in kullanilir) ile rifampisinin bir arada
kullanilmast durumunda atovakon konsantrasyonunda azalma (>%50 oraninda) ve rifampisin
konsantrasyonunda artma (>%30 oraninda) gozlenmistir.

Hormon hastaliklar1 ve kanser i¢in kullanilan ilaglar

¢ Anti-Ostrojenler (0rn. Tamoksifen, toremifen, gestrinon)

e Ostrojenler, progestinler, sistemik hormonlar

e Sistemik hormonal dogum kontrol ilaglar1 (RIFEX tedavisi sirasinda hormonal olmayan
dogum kontrol yontemlerini kullaniniz.)

e imatinib gibi kanser tedaviside kullanilan baz ilaglar

e Levotiroksin (tiroid hormonu) - tiroid problemleri i¢in kullanilir,

e irinotekan (kanser tedavisinde kullanilir)

Agr1, inflamasyon ve gut hastaliklari i¢in kullanilan ilaglar

e Etorikoksib, aspirin ve indometazin gibi NSAT'ler (steroid olmayan agn kesici ilaglar)
¢ Kodein, morfin, fentanil veya petidin gibi agri i¢in kullanilan ilaglar

¢ Metadon - eroin birakma tedavisinde kullanilir

Diger ilaglar:

e Seker hastaliginda kullanilan ilaglar (6rn: siilfoniliireler, rosiglitazon),

¢ Kinin (malarya hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir)

e Teofilin (hiriltili solunum ya da nefes darlig1 tedavisinde kullanilir),

¢ Kloramfenikol (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

¢ Beta-blokerler (tansiyon yiiksekligi ve bazi kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilir),

e Diazepam gibi benzodiazepinler ve benzodiazepinle ilgili ilaglar (zolpiklon, zolpidem)
(uyku bozukluklar1 tedavisinde kullanilir),

e Diltiazem, nifedipin, verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri (tansiyon yiiksekligi ve baz1 kalp
hastaliklar1 tedavisinde kullanilir),



e Klaritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

¢ Hidrokortizon, betametazon, prednisolon gibi kortikosteroidler (¢esitli iltithapl hastaliklar,
allerji ve astim tedavisinde kullanilir),

e Klofibrat (kandaki yag diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir),

¢ Dapson (ciizzam tedavisinde kullanilan bir ilag),

¢ Doksisiklin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

e Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik grubu),

e Aprepitant ve ondansetron gibi selektif 5-HT3 reseptdr antagonistleri (bulant1 tedavisinde
kullanilir)

e Statinler gibi CYP3A4 ile metabolize olan ilaglar (kandaki yag diizeyini diisiirmek i¢in
kullanilir)

e Telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

Yukaridaki ilaglar sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edildiginden, RIFEX ile birlikte
kullanilmas1 gereken durumlarda dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu durumda doktorunuzu
sizin i¢in uygun dozlar1 ayarlayacaktir.

Halotan (Karaciger tustiinde toksik etki potansiyeli artar. Rifampisin ve halotanin birlikte
kullanimindan kag¢inilmalidir.)

Izoniazid (Doktorunuz RIFEX ile birlikte kullanildiginda sizi karaciger iistiinde toksik bir etki
olusmasina kars1 yakindan takip edecektir.)

Serumda folat ve B12 vitamini tayin testleri ve safra kesesinin goriintiilenmesi (Rifampisin bu
maddelerin standart laboratuar tayinleri baskilar ve safra kesesinin goriintiillenmesi i¢in kullanilan
kontrast maddenin safrayla atilmasini bozabilir. Alternatif tayin yontemleri kullanilmalidir ve bu
testler rifampisinin sabah dozu alinmadan 6nce gercgeklestirilmelidir.)

Opiat tarama testleri (Capraz reaktivite ve idrar tarama testlerinde yanlis pozitif sonug verebilir.
Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi gibi dogrulama testleri kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIFEX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar: .
RIFEX kapsiilleri her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Ilacinizin dozu yasiniza ve
hastaliginizin tipine gore ayarlanacaktir.

Tiiberkiiloz (TB) tedavisi: Yetigkinler: Tavsiye edilen giinlilk doz tek doz halinde kullanilan
8-12 mg/kg'dir. RIFEX diger antitiiberkiiloz ajanlardan en az biri ile birlikte verilmelidir.

50 kg'dan daha diisiik viicut agirligl olan hastalar: giinde tek doz 450 mg

50 kg'dan daha ytiksek viicut agirligi olan hastalar: giinde tek doz 600 mg

Ciizzam (Lepra) Tedavisi: Rifampisin her zaman bagka bir lepra ilaciyla birlikte kullaniimalidir.
Doktorunuz aylik veya giinliik olarak recetenizi hazirlayacaktir. Tavsiye edilen doz ayda bir kez
600 mg ya da giinliik tek doz 10 mg/kg'dur.
Giinliik doz: 50 kg'dan daha diisiik viicut agirlig1 olan hastalar: glinde tek doz 450 mg

50 kg'dan daha yiiksek viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 600 mg



Bruselloz (Malta Hummasi), Legionnaire hastalig1 veya diger ciddi stafilakok enfeksiyonlarinin
tedavisi: Rifampisin her zaman baska bir ilagla birlikte kullanilmalidir. Size verilen doz,
hastaliginizin siddetine gore degisecektir:

Yetiskinler: Giinliik 600 - 1200 mg. Dozu 2-4 pargaya bolerek aliniz.

Meningokok adi verilen bakterilerin yol ac¢tifi enfeksiyonlarin durdurulmasi: Genellikle
yetigkinlerde 2 giin siireyle giinde 2 kez 600 mg.

Haemophilus influenzae tasiyicilarinin tedavisi: Yetiskinler ve cocuklar: H.influenzae tip B
hastaligi ile temas etmis ve 4 yas veya daha kiiclik cocuklarla da temas halinde olan aile bireyleri
icin (cocuk dahil) doz koruyucu olarak 4 giin siire ile kilogram basina 20 mg'dir (giinde 600 mg't
yani giinde 4 adet RIFEX 300 mg kapsiil asilmamalidir).

Yeni doganlarda (1 ayliktan itibaren) bu doz 4 giin siireyle giinde 1 kez kilogram bagina
10 mg'dir.

Diger enfeksiyonlar: Rifampisin'e duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde giinliik doz 600-1200 mg'dir (Giinde 4-8 adet RIFEX 300 mg kapsiil). Bu doz 2-4'e
boliinerek uygun bagka bir antibiyotik ile birlikte verilir. Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi
dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir. Tedavi siiresi hastaligin seyrine baghdir.

Uygulama yolu ve metodu:

RIFEX kapsiilii mideniz bos durumdayken yemekten en az 30 dakika dnce veya 2 saat sonra bir
miktar su ile agizdan alimiz. Eger ilacinizin etkisinin zayif veya gii¢lii oldugunu diislinliyorsaniz,
dozunu kesinlikle degistirmeyiniz, doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Tiiberkiiloz tedavisi: Giinliik doz kilogram basina 8-12 mg seklindedir. Maksimum giinliik
doz 600 mg'dir.

Lepra: Onerilen doz ayda bir kez olarak uygulanan 600 mg'dir. Alternatif olarak, giinliik doz
rejimi kullanilabilir. Tavsiye edilen giinliik tek doz 10 mg/kg'dir.

Giinliik doz:

50 kg'dan daha diisiik viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 450 mg

50kg'dan daha yiiksek viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 600 mg

Rifampisin her zaman bagka bir lepra ilaciyla birlikte kullanilmalidir.

Meningokok tastyicilarinin tedavisi:

Cocuklar (1-12 yas): viicut agirligina gore hesaplanan doz 600 mg" asmamalidir. 1 aylik veya
daha biiylik ¢ocuklarda dnerilen doz kilogram basina 10 mg'dir. Bu doz 2 giin siireyle 12 saatte
bir verilir.

Haemophilus influenzae tasiyicilarinin tedavisi:

H.influenzae tip B hastaligi ile temas etmis ve 4 yas veya daha kiiciik cocuklarla da temas halinde
olan aile bireyleri icin (¢cocuk dahil) doz koruyucu olarak 4 giin siire ile kilogram basina
20 mg'dir (giinde 600 mg'1 yani giinde 4 adet RIFEX 300 mg kapsiil asilmamalidir).



Yeni doganlarda (1 ayliktan itibaren) bu doz 4 giin siireyle giinde 1 kez kilogram bagina 10 mg'dir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanilirken daha yakindan takip gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar:
Karaciger yetmezligi: RIFEX giinliik dozu karaciger fonksiyonlari bozuk olan hastalarda 8 mg/kg
tizerinde olmamalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ozellikle 600 mg dozun iizerinde kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Eger RIFEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIFEX kullandiysaniz;

RIFEX'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bulanti, kusma, mide agrisi, kasinti
ya da bag agriniz olabilir. Yorgun, uykulu ya da sersemlik hali hissedebilirsiniz. Diger belirtiler
yiiz, goz ve goz kapaklarinizda sislik, konusma bozuklugu, nefes darligi, kalp atiminda hizlanma,
kalp ritminde bozukluk, ndbet ve kalp krizidir. Cocuk hastalarda, yiiz ve goz cevresinde sislik
(6dem) bildirilmistir. Baz1 6liimciil sonlanan durumlarda tansiyon diistikliigii, carpinti, ndbet ve
kalp durmasi bildirilmistir.

RIFEX’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RIFEX’i almay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu
alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

R_iFEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
RIFEX tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, hastaliginizla ilgili sikayetleriniz tekrar
ortaya cikabilir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RIFEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler ortaya
cikabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, RIFEX’i kullanmayr durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asin duyarhilik reaksiyonlar:: Dokiintli, yutkunma ve nefes alma problemleri, hiriltili ses,
dudak, yliz, bogaz veya dilde sisme

e Atesiniz varsa ve derinin ve gozlerinizin beyaz boliimlerinin sararmasi, yorgun, hasta hissetme,
istah kayb1 (anoreksi), bulanti, kusma gibi belirtiler karaciger problemlerinin erken belirtileri
olabilir.

e Derinizin baz1 kisimlarinda kabarcik olusumu, dokiintii, kanama, yara olusumu, sivi dolu
kabarcik olusumu varsa. Bu durum dudak, goz, agiz, burun, genital bolgeler, el veya
ayaklarinizda olusabilir. Ciddi deri problemlerinin belirtileri olabilir.

e Normalden daha hizli morarma, ezilme olusuyorsa veya agrili ve koyu kirmizi rag olusumu
varsa (purpura). Bu durum ciddi kan problemlerinin belirtisi olabilir.

e Titreme, yorgunluk, anormal yorgun deri goriintiisii, sik nefes alip verme, hizli kalp atis1 veya
koyu renkli idrar. Bu belirtiler anemi belirtisi olabilir.

¢ Aniden baslayan siddetli bag agris1 beyin kanamasinin belirtisi olabilir.

e Idrarinizda kan varsa ya da idrar miktarmizda artis ya da azalma varsa. Ozellikle ayaklarmniz,
ayak bileginiz ve bacaklarinizda 6dem gelisiyorsa. Bu belirtiler ciddi bobrek problemlerinin
belirtisi olabilir.

e Sik nefes alip verme, nefes darlig

e Kafaniz karismis, uykulu iseniz, soguk ve nemli bir cildiniz varsa, nefes almada giigliik
cekiyorsaniz, kalp atisinizda hizlanma varsa veya deriniz normale gore daha solgun ise, bu
belirtiler sok belirtileri olabilir.

e Normalden daha ¢abuk hastalaniyorsaniz, atesiniz, acili bogaz agriniz varsa veya agzinizda
yaralar olusuyorsa, bu durum beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda diistikliigii gosteriyor olabilir.

e Burun, kulak, dis eti, bogaz, deri ve mide kanamasi1 gecirirseniz. Bunlarin belirtileri yorgunluk
ve karinda sislik, derinizde mor halkalar ve diskinizin siyah veya katran renginde olmasidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIFEX’e ciddi

alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler
e Kurdesen ve daha siddetli deri asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Seyrek goriilen yan etkiler

e Damar i¢inde yaygin pihtilasma ve buna bagl pihtilasma faktoérlerinin tiikenmesiyle olusan ciddi
bir kanama veya pihtilasma durumu

¢ Beyaz kan hiicre sayisinda azalma

¢ Kilo kaybi, gece terlemesi ve ates. Bu belirtiler eozinofili olarak adlandirilan bir kan durumunun
belirtileri olabilir

e Kol ve bacaklarda su toplanmasi (Odem)

e Kas zayiflig1, agr1, kramp

e Psikoz

¢ Bobrekiistii bezi fonksiyon bozukluklari: Halsizlik, kilo degisimi, tansiyon diizensizlikleri, terleme
ve cilt rengi degisiklikleri gézlenen belirtilerdir.

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Normalden daha ¢abuk hastalaniyorsaniz, atesiniz, acili bogaz agriniz varsa veya agziizda
yaralar olusuyorsa, bu durum beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda diisiikliigii gésteriyor olabilir.

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler
e [stahsizlik, bulanti, kusma, abdominal rahatsizlik ve ishal



e Durdurulamayan siddetli sulu ishal ve kendinizi zayif hissetme, ates. Bu durum

Psddomembrandz kolit (antibiyotik kullanimma bagli gelisen bir bagirsak enfeksiyonu)

belirtileri olabilir.

Sarilik (hepatit)

Grip benzeri semptomlar: titreme, ates, halsizlik ve kemik agrilari, bag agrisi, sersemlik hissi

Nefes darlig1 ve hiriltili solunum

Kan basincinda azalma ve sok

Kirmiz1 kan hiicrelerinin (eritrosit) normalden ¢ok daha hizli yikilmaasi (hemoliz) sonucu

olusan, ani gelisen ciddi bir kansizlik

Adet diizensizligi

e Idrarmiz, ter, tiikriik, balgam veya gdzyasmzin kirmizimsi veya turuncu oldugunu fark
ederseniz. Yumusak kontakt lensinizde kalic1 olarak boyama yapabilir. RIFEX kullanmayi
biraktiktan sonra bir siire daha gézyasinizdaki kirmizi renk devam edebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RIFEX’in saklanmasi

RIFEX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz!

Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra RIFEX'i kullanmaymniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi: ATABAY ILAC FABRIKASIASS.
Kadikdy/ISTANBUL

Uretim yeri: ATABAY ILAC FABRIKASIA.S.
Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

	Bu Kullanma Talimatında:
	Başlıkları yer almaktadır.
	2. RİFEX’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	RİFEX’i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	RİFEX’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ Eğer,
	RİFEX’in yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Hamilelik
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3. RİFEX nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Yaşlılarda kullanımı:
	Özel kullanım durumları:
	Böbrek yetmezliği:
	Kullanmanız gerekenden daha fazla RİFEX kullandıysanız;
	RİFEX’i almayı unutursanız
	RİFEX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Aşağıdakilerden biri olursa, RİFEX’i kullanmayı durdurun ve DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	Yaygın olmayan yan etkiler
	Yan etkilerin raporlanması:
	5. RİFEX’in saklanması
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
	Son kullanma tarihi geçmiş veya kullanılmayan ilaçları çöpe atmayınız!
	Çevre, Şehircilik ve İklim Değişikliği Bakanlığınca belirlenen toplama sistemine veriniz.

