KULLANMA TALIMATI

RAFAMIN 600 mg L.V. enjeksiyonluk liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 600 mg rifampin igerir.
Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basina 60 mg rifampin igerir.
o Yardimci madde(ler): Sodyum formaldehit siilfoksilat, sodyum hidroksit

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAFAMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. RAFAMIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RAFAMIN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RAFAMIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. RAFAMIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
RAFAMIN, bir flakon icerisinde toz halinde 600 mg rifampin etkin maddesini icerir. Uzeri
kapakl1 gri kauguk tipa ile kapali, renksiz cam flakon igerisinde kullanima sunulmustur.

RAFAMIN’in etkin maddesi rifampin, anti-infektif adi verilen bir ilag grubuna dahildir.
[ltihaba (enfeksiyon) neden olan bakterileri ldiirerek etki gostermektedir.

RAFAMIN LV., agizdan ila¢ kullanilamadig1 durumlarda asagidaki bakteri enfeksiyonlarini
tedavi etmek i¢in kullanilir:

e Tiiberkiiloz (verem) - diger ilaglarla birlikte,

e Lepra (clizzam) - diger ilaglarla birlikte,

¢ Bruselloz (Malta hummasi veya Akdeniz hummasi) - diger ilaglarla birlikte,

e [ejyoner Hastalig1 (zatlirrenin bir tiirii) - diger ilaclarla birlikte,

e Diger ciddi bakteri enfeksiyonlari.
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2. RAFAMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RAFAMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Rifampine veya RAFAMIN icerisindeki herhangi bir yardimc1 maddeye alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa kullanmaymiz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Dokiintii, yutkunma
veya nefes almada zorluk, dudaklarin, yiiziin, bogazin veya dilin sismesidir.

Sarilik durumu (derinizin veya goézlerinizin sararmasi ) varsa,

HIV (Insan Immun Yetmezlik Viriisii) tedavisi i¢in sakinavir veya ritonavir kullaniyorsaniz
(asagida ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’ boliimiine bakiniz),

RAFAMIN, lurasidonun (sizofreni ve bipolar bozukluk tedavisi igin kullanilir) kan
diizeylerini diisiirebileceginden, lurasidon kullaniyorsaniz,

RAFAMIN’i kullanmayiniz.

Sarilik durumu olan hastalarda kullanilmasi énerilmemesine ragmen, RAFAMIN’in terapétik
faydasi olasi risklere kars1 degerlendirilmelidir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse RAFAMIN’i kullanmayiniz. Sizin igin
gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, RAFAMIN almadan énce doktorunuz, hemsireniz

veya eczacinizla konusunuz.

RAFAMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Karaciger probleminiz varsa (tiim tiiberkiiloz hastalarinda tedavi Oncesinde karaciger
fonksiyon testleri yapilmalidir).

Herhangi bir bébrek probleminiz varsa ve giinde 600 mg’dan fazla rifampin kullaniyorsaniz.
Seker hastaliiniz (diyabet) varsa. Bu ilact kullanirken kan sekerinizi kontrol altinda
tutmakta zorlanabilirsiniz.

Kollarmmizda veya bacaklarinizda, uyusukluk veya giicsiizliik hissediyorsamiz (periferal
noropati).

Kilonuz diisiikse veya yetersiz besleniyorsaniz.

Porfiri ad1 verilen nadir bir kan probleminiz (karin agrist ve kas kramplarina neden olan bir
cesit kalitsal hastalik) varsa.

Kanama probleminiz veya kolayca morarma egiliminiz varsa

Akciger iltihab1 0ykiiniiz varsa (interstisyel akciger hastaligi/pnomonit)

Tiiberkiiloz semptomlariniz geri doniiyor veya kotiilesiyorsa (bkz. Bolim 4)

Tedaviniz sirasinda dokiintii gelistirirseniz veya herhangi bir kii¢iik kan damarlarinda kan
pihtilart (trombotik mikroanjiyopati) semptomu yasarsaniz (bkz. Boliim 4).

Kontakt lens kullaniyorsamz. RAFAMIN kullanimi yumusak kontakt lenslerde kalict
boyama yapabilir.

RAFAMIN’i kullanacak kisi 18 yasindan kiiciikse.

65 yas veya lizerindeyseniz.
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Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
RAFAMIN almadan énce doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizla konusun.

Akciger iltihab1

Bu ilact kullanirken, yeni veya ani koétiilesen nefes darligi, muhtemelen kuru oksiiriik veya
antibiyotik tedavisine yanit vermeyen ates ile birlikte gelisirse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bunlar akciger iltihabinin (interstisyel akciger hastaligi/pnomonit) belirtileri olabilir ve
akcigerlerde s1v1 toplanmasi nedeniyle ciddi solunum sorunlarina yol agabilir ve normal nefes
almay1 engelleyerek yasami tehdit eden durumlara yol agabilir.

Karaciger problemleri

Daha once rifampin igeren herhangi bir ila¢ kullandiysaniz ve karaciger probleminiz varsa,
RAFAMIN’in bir bileseni olan rifampin kullanmamalisiniz. Emin degilseniz doktorunuzla
konusunuz. Rifampin alan hastalarda, tedavinin baslamasindan sonraki birkag giin ila birkag ay
icinde belirtilerin ortaya ¢iktig1 karaciger iltihabi rapor edilmistir. Karaciger problemi
belirtileriniz varsa rifampin kullanmay1 birakiniz ve bir doktora bagvurunuz (bkz. Bolim 4).

Ciddi cilt reaksiyonlar1

RAFAMIN kullanimiyla Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN),
eozinofili ve sistemik belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS), akut jeneralize
ekzantematdz piistiiloz (AJEP) adi verilenciddi cilt reaksiyonlari rapor edilmistir.

e SJS/TEN baslangicta kirmizims1 hedef noktalar veya genellikle gdvdede merkezi
kabarciklar bulunan dairesel yamalar olarak goriinebilir. Ayrica agizda, bogazda, burunda,
cinsel organlarda iilser (yara) ve gozlerde iilser (kirmizi ve sismis gozler) meydana gelebilir.
Bu ciddi deri dokiintiilerinden Once siklikla ates ve/veya grip benzeri semptomlar goriiliir.
Dokiintiiler derinin genis ¢apta soyulmasina ve yasami tehdit eden komplikasyonlara (6n
gortilebilen istenmeyen etkilere) kadar ilerleyebilir veya dliimciil olabilir.

e DRESS baglangicta grip benzeri belirtiler ve yiizde dokiintii seklinde ortaya ¢ikar, daha
sonra yliksek viicut 1s1s1, kan testlerinde karaciger enzimlerinde artig, bir tiir beyaz kan
hiicresinde artig (eozinofili), lenf diigiimlerinde biiyiime ile birlikte goriilen yaygin bir
dokiintii ortaya cikar.

e AJEP, tedavinin baslangicinda, atesin eslik ettigi, deri altinda sislikler ve kabarciklar iceren,
kirmizi, pullu, yaygin bir dokiintii olarak ortaya cikar. En yaygin yerlesim yeri: Cogunlukla
cilt kivrimlarinda, gévdede ve st ekstremitelerde (viicudun belden yukarida bulunan
kisminda) bulunur.

Ciddi cilt reaksiyonlarinin ortaya c¢ikmasi acisindan en yiiksek risk, duruma baglh olarak
tedavinin baslamasindan sonraki 2 giin ila 2 ay arasindadir. Ciddi bir dokiintli veya bu cilt
belirtilerinden baska birini gelistirirseniz, RAFAMIN almay1 birakimz ve derhal doktorunuza
bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

3/14



Kan testleri

RAFAMIN size verilmeden dnce doktorunuz size kan testi uygulayacaktir. Bu, doktorunuzun
RAFAMIN kullanimi sirasinda kan degerlerinizde degisiklik olup olmadigini takip etmesine
yardimci olacaktir. Karacigerinizin ¢aligmasinin takibi i¢in diizenli olarak kan testi yapilmasi
da gerekebilir.

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

RAFAMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle RAFAMIN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bu ilact
almadan Once doktorunuzla konusunuz.

RAFAMIN, dogum kontrol haplarinin etkisini azaltabilir. RAFAMIN kullanimi sirasinda farkli
bir dogum kontrol ydntemi kullanmaniz gereklidir. RAFAMIN alirken prezervatif veya “spiral”
gibi giivenilir bir bariyer dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bu konuda herhangi bir
sorunuz varsa veya emin degilseniz doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla konusun.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAFAMIN kullanimi sirasinda emzirmemelisiniz. RAFAMIN anne siitiine gegmektedir.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuzla,
hemsirenizle veya eczacinizla konusun.

Arac¢ ve makine kullaninm

RAFAMIN kullanimi1 sirasinda, ara¢ kullanimimiz1 etkileyebilecek, halsizlik veya bitkinlik,
gérme problemleri veya bagka yan etkiler hissedebilirsiniz. Bunlar ger¢eklesirse arag veya
makine kullanmayiniz.

RAFAMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

RAFAMIN her flakon basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum icerir yani aslinda “sodyum
icermez”’.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Hamileyseniz ve mifepriston kullanarak hamileliginizi sonlandirmayi planliyorsaniz veya
hamileliginizi sonlandirmaniz gerekiyorsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
sOyleyiniz.

Ozellikle:

e HIV (Insan Immun Yetmezlik Viriisii) tedavisi i¢in sakinavir veya ritonavir kullaniyorsaniz,

e Sizofreni ve bipolar bozukluk tedavisi i¢in lurasidon kullaniyorsaniz,

e Ameliyat Oncesinde kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilan anestezi ilaglar1 (6rn. halotan)
kullaniyorsaniz,

e Tiiberkiiloz (verem) tedavisi i¢in izoniazid kullaniyorsaniz,

e Sefazolin gibi diger antibiyotik ila¢lardan kullantyorsaniz,

RAFAMIN’i kullanmayiniz ve bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaglar RAFAMIN’in etkisini azaltabilir:

e Hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasitler. RAFAMIN, antiasitlerin kullanimimndan en az
1 saat 6nce uygulanmalidir.

e Tiberkiilloz (verem) tedavisinde kullanilan diger ilaglar (6rn. P-aminosalisilik asit).
P-aminosalisilik asit ile RAFAMIN kullanim1 arasinda en az 8 saat ara olmalidir.

Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza bu ilaglar1 kullandiginizi sdyleyiniz:
e Kalp ve kan ilaclart:

— Yiiksek kan basinci (tansiyon) igin kullanilan ilaglar (6rn. diltiazem, nifedipin, verapamil,
nimodipin, isradipin, nikardipin, nisoldipin gibi kalsiyum kanal blokoérleri; losartan;
bisoprolol, propanolol gibi beta-blokoérler; enalapril),

— Kalp problemleri veya kalp atim hizin1 kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn.
dizopiramid, meksiletin, Kkinidin, propafenon, tokainid gibi antiaritmikler; dijitoksin,
digoksin gibi kalp glikozitleri),

— Kan pihtilagmasini 6nleyen (kan sulandirici) ilaglar (6rn. varfarin gibi kumarinler ve
klopidogrel),

— Kolesterol seviyesini diigiirmek igin kullanilan ilaglar (6rn, simvastatin gibi statinler ve
klofibrat),

— Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar (5rn. eplerenon).

e Zihinsel rahatsizlik, epilepsi ve motor néronu (hareket sinirleri) ilaglari:

— Antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
etkili) olarak bilinen ilaglar (6rn. haloperidol, aripiprazol),

— Sakinlestirici veya anksiyete (kaygi, endise) azaltmada kullanilan ilaglar (6rn. diazepam,
benzodiazepinler, zopiklon, zolpidem gibi hipnotikler, anksiyolitikler),

— Uyumaniza yardimci olan ilaglar (6rn. barbitiiratlar),

— Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin),

— Depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karst etkili ilaglar (6rn. amitriptilin ve nortriptilin gibi
trisiklik antidepresanlar),

— Motor ndron hastaligi tedavisinde kullanilan riluzol.
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Enfeksiyon veya bagisiklik sistemi i¢in kullanilan ilaglar:

Virlis kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn. indinavir,
efavirenz, amprenavir, nelfinavir, atazanavir, lopinavir, neviparin, daklatasvir,
simeprevir, sofosbuvir ve telaprevir),

Kaspofungin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol gibi mantar enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaglar,

Bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (kloramfenikol,
klaritromisin, dapson, doksisiklin, florokinolonlar, telitromisin gibi antibiyotikler),
Rifampin ile birlikte dapson (bir antibiyotik), kemik iliginde azalma, kan hiicrelerinde
azalma ve methemoglobinemi (kirmizi kan hiicrelerindeki degisiklikler nedeniyle
kanimizdaki oksijende azalma) dahil olmak iizere hematolojik toksisiteye neden olabilir.
Bagisiklik sistemini baskilamak ic¢in kullanilan ilaglar (6rn. siklosporin, sirolimus ve
takrolimus),

Tenya (serit, bir tiir bagirsak paraziti) tedavisinde kullanilan prazikuantel,

Akciger iltihab1 (pndmoni) tedavisinde kullanilan atovakuon.

Hormon ve kanser ilaglar1:

Dogum kontrol yontemi olarak kullanilan (6rn. 0Ostrojen, sistemik hormonlar,
progestojenler) veya bazi kanser tiirlerini tedavide kullanilan (6rn. etinilestradiol,
levonorgestrel, didrogesteron) hormon ilaglari,

Meme kanseri veya endometrioziste (rahim ig¢i hiicrelerinde goriilen bir hastalik)
kullanilan hormon ilag¢lar1 (6rn. tamoksifen, toremifen ve gestrinon gibi anti-Ostrojenler),
Kanser tedavisinde kullanilan sitotoksik adi verilen ilaglar (6rn. imatinib),

Tiroid tedavisinde kullanilan levotiroksin (tiroid hormonu),

Kanser tedavisinde kullanilan irinotekan.

Agr1, inflamasyon (iltihap) ve gut (damla) hastalig: ilaglari:

Agr, ates ve iltihaba etkili non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (6rn. etorikoksib,
aspirin ve indometazin),

Agri igin kullanilan ilaglar (6rn. kodein, morfin, fentanil ve petidin),

Parasetamol ve rifampin karaciger hasar1 riskini artirabilir,

Inflamasyon (iltihap) icin kullanilan kortikosteroidler (8rn. hidrokortizon, betametazon
ve prednizolon),

Eroin yoksunlugunda kullanilan metadon.

Diger ilaglar:

Seker hastaligi (diyabet) igin kullanilan ilaglar (6rn. klorpropamid, tolbutamid,
stilfoniliireler, rosiglitazon),

Ameliyat 6ncesinde kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilan anestezi ilaglar1 (6rn. halotan),
Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan izoniazid,

Bulant1 veya kusmada kullanilan bazi ilaglar (6rn. ondansetron ve aprepitant),

Sefazolin gibi diger antibiyotik ilaglar

Sitma tedavisinde kullanilan kinin,

Hiriltili solunum veya nefes almada giigliik durumlarinda kullanilan teofilin.

6/14



RAFAMIN kullanim1 bazi kan testlerinin sonuglarim etkileyebilir. Ozellikle, folat, vitamin B12
ve karaciger fonksiyon testleri etkilenebilir. Rifampin, safra atilim1 i¢in rekabet nedeniyle safra
kesesinin goriintiilenmesi i¢in kullanilan kontrast maddenin safra yoluyla atilimin1 bozabilir.
Bu nedenle bu testlerin RAFAMIN’in giinliik uygulamasindan énce yapilmasi gerekir. Eger
kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza RAFAMIN kullandiginizi belirtiniz.

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

3. RAFAMIN nasil kullanilir?
RAFAMIN’in damar i¢ine yavas infiizyon seklinde verilmesi gerektiginden mutlaka doktor
veya hemsire tarafindan uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Tiiberkiiloz (verem) hastaliginda genelde uygulanan doz:
— Yetiskinlerde glinde bir defa 2 ila 3 saat siiresince uygulanan 600 mg,

— Cocuklarda her giin agirliga gore kilogram basina en fazla 20 mg. Giinliik maksimum doz
600 mg’dur.

Lepra (clizzam) hastaliginda doktorunuz giinliik veya aylik tedavi dozu verebilir:
— 50 kg’m altindaki hastalarda: Giinde bir defa 450 mg,
— 50 kg’in tizerindeki hastalarda: Giinde bir defa 600 mg.

Bruselloz (Malta hummasi veya Akdeniz hummasi), Lejyoner Hastalig1 (zatiirrenin bir tiirii)

veya diger ciddi bakteri enfeksiyonlari:

— Size uygulanacak ilag dozu enfeksiyonun siddetine gore degisecektir. Yetiskinlerde onerilen
giinliik doz 2 ila 4’e boliinmiis sekilde giinde 600 — 1200 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
RAFAMIN size doktor veya hemsire kontroliinde, damar ici infiizyon seklinde verilecektir.

Degisik yas gruplar::
Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger bozuklugu:

Karaciger bozuklugunuz varsa bir giinliilk dozunuz viicut agirhginiza gore kilogram basina 8
mg’dan daha fazla olmamalidir.

Eger RAFAMIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAFAMIN kullandiysamz:

RAFAMIN dozu doktorunuz tarafindan hesaplanacagindan ve doktor veya hemsire
kontroliinde uygulanacagindan, bu ilacin size kullanmaniz gerekenden daha fazla verilmesi
muhtemel degildir. Ancak, kullanmamz gerekenden daha fazla veya daha az RAFAMIN
uygulandigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

Bulanti, kusma, karn agrisi, kasinti veya bas agris1 gibi sikayetleriniz olabilir. Ayrica
yorgunluk, uykululuk, sersemlik ve bas donmesi hissedebilirsiniz. Siddetli karaciger
harabiyetine bagli olarak biling kaybi goriilebilir. Karaciger enzimleri ve/veya bilirubin
diizeylerinde gegici artiglar olabilir. Aliman dozun miktarina bagl olarak deri, idrar, ter,
tikiiriik, gozyast ve digki kahverengimsi-kirmizi veya turuncu renge boyanabilir. Kullanmaniz
gerekenden fazla RAFAMIN kullandiginizda olusabilecek diger etkiler konusma bozuklugu,
nefes almada giigliik, ¢ocuk hastalarda; yiliz, géz veya goz gevresinde sislik (6dem) de
bildirilmistir. Baz1 6limle sonlanan durumlarda tansiyon disiikliigii, hizli kalp atimi, kalp
atiminda diizensizlik, nébet ve kalp Krizi bildirilmistir.

RAFAMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RAFAMIN’i kullanmay unutursanz:

RAFAMIN doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan dozun unutulmasi
muhtemel degildir. Ancak, RAFAMIN dozunuzun atlandigmni diisiiniiyorsaniz, doktorunuz
veya hemsireniz ile konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RAFAMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
RAFAMIN tedavisi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RAFAMIN in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidaki ciddi yan etkilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza veya hemsirenize
bildiriniz:

e Cok yaygin:

Pireksi, titreme

e Yaygin:

Normalden daha kolay morarma/giiriik olusuyorsa veya derinizde iizerine bastirildiginda
kaybolmayan koyu kirmizi lekelerden olusan agrili dokiintiler (purpura) varsa. Bu, kan
pulcuklarinizdaki azalmadan kaynaklanabilir.

Paradoksal ilag reaksiyonu - Tiiberkiiloz semptomlar1 geri donebilir veya tedavi sirasindaki ilk
iyilesmeden sonra yeni semptomlar ortaya ¢ikabilir. Tiiberkiiloz tedavisine basladiktan sonra 2
hafta kadar erken ve 18 ay gibi ge¢ bir siirede paradoksal reaksiyonlar rapor edilmistir.
Paradoksal reaksiyonlar tipik olarak ates, sismis lenf diiglimleri (lenfadenit), nefes darlig1 ve
Oksiiriik ile iligkilidir. Paradoksal ilag reaksiyonu olan hastalarda ayrica bas agrisi, istahta
azalma ve kilo kaybi da goriilebilir.

Bas agrisi, bas donmesi, mide bulantisi, kusma goriilebilir.Kan bilirubini artisi, aspartat
aminotransferaz artigi, alanin aminotransferaz artis1 goriilebilir.

¢ Yaygin olmayan:

Normalden daha kolay ve daha sik sekilde enfeksiyona yakalanirsaniz (hastalanirsaniz).
Belirtiler arasinda ates, bogaz agris1 veya agiz yaralari bulunur. Bunun sebebi beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasi olabilir.

e Bilinmiyor:

Sizde alerjik reaksiyon olusursa. Alerjik reaksiyon belirtileri: Dokiintii, yutkunma veya nefes
almada giicliik, hiriltili solunum, dudaklarinizda, yiiziiniizde, bogazinizda veya dilinizde sisme
olabilir.

Atesiniz ¢ikarsa, cildinizde veya gozlerinizin beyaz kisminda sarilik olusursa, kendinizi yorgun
hissederseniz, istah kayb1 (anoreksi), koyu renkli idrar, agik renkli digki, bulanti, kusma, kasinti,
dokiintii ya da st karin agrisi olursa. Bunlar karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.
Ozellikle diger tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglarla beraber kullanildiginda 6liimciil
olaylar dahil ila¢ kaynakli karaciger hasar1 ortaya ¢ikabilir.

Eritema multiforme, gesitli uyaranlarla (viral ve/veya bakteriyal enfeksiyoz hastaliklar, ilaglar
gibi) deri ve mukozalarda ani olarak gelisen ve tekrar etme egilimi gésteren bir deri hastaligidir.
Steven-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz gibi ciddi deri dokiintiileri. Bunlar
kirmizimsi hedef benzeri makiiller veya genellikle gdvde lizerinde merkezi kabarciklar bulunan
dairesel lekeler, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde iilserler seklinde
ortaya ¢ikabilir ve dncesinde ates ve grip benzeri semptomlar goriilebilir (bkz. B6lim 2).
Yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1sis1, karaciger enzimlerinde yiikselme, kan anormallikleri
(eozinofili), genislemis lenf diiglimleri ve diger viicut organlarinin tutulumu (DRESS veya ilag
asir1 duyarlilig sendromu olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla Birlikte Ilag
Reaksiyonu) (bkz. Boliim 2).
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Tedavinin baslangicinda atesin eslik ettigi, deri altinda sislikler ve kabarciklar ile birlikte
kirmizi, pullu yaygin dokiintii (akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis) (bkz. Bolim 2).
Siddetli kanamaniz varsa (hemoraji)

Dogum sonrasi kanama, fetal (bebek) kan hiicrelerinin maternal (anne) dolasima kaybidir (fetal-
maternal kanama).

Titreme, yorgunluk, normalden solgun cilt, nefes almada gii¢liik, hizli kalp atim1 veya idrar
renginin koyulagmas1 olursa. Bu, ciddi bir kansizlik (anemi) belirtisi olabilir.

Idrarimizda kan ya da idrara ¢ikista azalma veya artma olursa. Ayrica dzellikle bacak, ayak
bilekleri ve ayaklarda sisme goriilebilir. Bunun sebebi ciddi bobrek problemi olabilir.
Kromatiiri (idrarin anormal renklenmesi).

Ani ve ciddi bag agrisi olusursa. Bu, beyinde kanamanin gostergesi olabilir.

Oksiiriik veya atesle birlikte goriilebilen, nefes almada giigliik ve hiriltili solunumun yeni veya
ani kotiilesmesi. Bunlar akciger iltihabinin (interstisyel akciger hastaligi/pnomonit) belirtileri
olabilir.

Zihin karisiklig1, uykululuk hali, nemli ve soguk cilt, nefes darlig1 veya nefes almada zorluk,
hizli kalp atim1 veya cilt rengi normalden daha soluk olursa. Bunlar sok belirtileri olabilir.
Burun, kulak, dis eti, bogaz, cilt veya midenizde kanama olursa. Belirtileri karninizda
hassasiyet veya sisme, cildinizde mor noktalar ve siyah veya katran benzeri digkidir.
Olagandis1 diisiinceler ve garip gorintiilerle (haliisinasyonlar) ilgili zihinsel sorunlar

Durmak bilmeyen siddetli sulu ishal varsa, kendinizi halsiz hissediyorsunuz ve atesiniz varsa:
Bunun sebebi ‘Psddomembrandz kolit” olabilir

Titreme, ates, bas agrisi, bas donmesi ve kemik agrilarini igeren grip benzeri semptomlar
Karaciger iltihab1 (hepatit) — ciltte ve gozlerin beyaz kisminin sararmast, karaciger enzimlerinin
kan seviyesinde artig

Kan kreatininde artis

Kan bilirubininde artig (hiperbilirubinemi). Bu durum karaciger probleminden kaynakli olabilir.
Viicudun belirli hormonlart yeteri miktarda tiretemedigi durumda ortaya ¢ikan bir hastalik
(adrenal yetmezlik)

Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit)

Kiiciik kan damarlarinda kan pihtilar1 (trombotik mikroanjiyopati) — Belirtiler arasinda
morarma artigl, kanama, ates, asir1 halsizlik, bas agrisi, bag donmesi veya sersemlik sayilabilir.
Viicutta ani ve sik geligebilen tehlikeli bir beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisinin azalmasi
(agraniilositoz)

Viicudunuzdaki kiigiik kan damarlarinda yaygin olarak kan pihtilarinin olustugu bir durum
(dissemine intravaskiiler koagiilasyon)

Kirmizi kan hiicrelerinin (alyuvarlarin) omiirlerini tamamlayamadan 6lmeleri ile meydana
gelen bir saglik sorunu (hemolitik anemi)

K vitaminine (kanin pihtilagsmasina yardimci olan bir vitamin) bagli pihtilasma bozukluklari
Porfiria ad1 verilen bir kan problemi (karin agrisi ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal
hastalik)

Doktorunuz kaninizda ve bobreklerinizin islevinde degisiklikler bulabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:
e Yaygin:
Bulant1 veya kusma

e Bilinmiyor:

Yiizde, karinda, kollar veya bacaklarda sismeye neden olabilecek sivi tutulumu (6dem).
Kaslarda giigsiizliik veya agr1 ya da kas reflekslerinde azalma.

Kemik agrisi.

Ozellikle hizli bir sekilde ayaga kalktiginizda veya oturdugunuzda bas donmesi, sersemlik ve
bayginlik hissi (diisiik kan basincina bagl olarak).

Parmaklar, ayak parmaklar1 veya ayak bileklerinde sislik.

Konsantrasyon gii¢liigii, gergin hissetmek, asabilik veya ruhsal ¢okiintii (depresyon).

Cok yorgun ve giicsiiz hissetmek veya uykusuzluk (insomnia).

Kisa stireli hafiza kaybi, kaygi (anksiyete), dikkat veya tepki eksikligi.

Kaslarda veya diger dokularda harabiyet.

Kilo kaybi, gece terlemeleri ve ates. Bunlar, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda
artis (eozinofili) belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi biri ciddilesir veya birka¢ giinden uzun siirerse, doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz:

Yaygin:

Bas agris1, bag donmesi

e Yaygin olmayan:
Ishal

e Bilinmiyor:

Sindirim sisteminde (gastrointestinal) rahatsizlik hissi

Midede rahatsizlik hissi

Ciltte kizarma veya kaginti, kasintili dokiintii, kurdesen (iirtiker), alerjiye bagli olarak derinin
iltihaplanmasiyla karakterize edilen bir deri rahatsizlig1 (alerjik dermatit), ciltte kabarciklar ve
kasintili kizarikliklarla karakterize cilt hastaligi (pemfigoid)

Adet gérme (menstriiasyon) diizensizligi

Istah kaybi (anoreksi)

Nadiren; enjeksiyon yerinde agr1, kizarma veya sisme.
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Diger yan etkiler:

Asagidakilerden herhangi biri ile ilgili endiseleriniz olursa doktorunuza soyleyiniz:

e Bilinmiyor:

Dis, idrar, ter, balgam, tiikiiriikk veya gozyasinizda renk degisikligi (sar1, kahverengi, turuncu
veya kirmizi renk) gorlirseniz. Bu oldukga sik gerceklesir ve endiseye gerek yoktur. Ancak,
renk kontakt lensleri kalic1 sekilde boyayabilir. Gozyasindaki renk RAFAMIN kullanmay1
biraktiktan sonra bir siire devam edebilir.

Kan testleri:
Kan testi yapildiginda karaciger fonksiyonlarmizda degisiklik goriilebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

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

5. RAFAMIN’in saklanmasi
RAFAMIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz. 40°C tizerindeki sicakliklardan ve 1s1ktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RAFAMIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RAFAMIN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
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Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Rekonstitiiye edildikten sonra intravendz inflizyon seklinde kullanilir.

Flakon igerigindeki toz (600 mg rifampin) 10 mL enjeksiyonluk su ile rekonstitiiye edilerek 6n
¢ozelti hazirlanir. 10 mL enjeksiyonluk su ile rekonstitiiye edilmis 6n ¢6zelti oda sicakliginda
24 saat stabilitesini korumaktadir. On ¢dzelti %5 dekstroz veya %0,9 sodyum kloriir infiizyon
cozeltilerine seyreltildikten sonra 2 ila 3 saat siireyle intravendz infiizyon seklinde kullanilir.
%0,9 sodyum klortir ile elde edilen infiizyon ¢ozeltisi 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saat
icinde; %5 dekstroz ile elde edilen infiizyon ¢ozeltisi 25°C altindaki oda sicakliginda 4 saat
icinde kullanilmalidir.
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