Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ansatipin 150 mg hard kapsel
rifabutin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ansatipin dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Ansatipin

Hur du tar Ansatipin

Eventuella biverkningar

Hur Ansatipin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1.  Vad Ansatipin ar och vad det anvands for

Ansatipin innehaller ett antibiotikum, som ar verksamt mot infektioner orsakade av vissa
mikroorganismer och mykobakterier. Ansatipin anvénds for behandling av lungtuberkulos samt som
forebyggande medel mot infektioner hos AIDS-patienter.

2. Vad du behover veta innan du tar Ansatipin

Ta inte Ansatipin:

- om du ar allergisk mot rifabutin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du behandlas med ritonavir.

- om du behandlas med lakemedel som innehaller rilpivirin som ges via injektion med forlangd
effekt (injektionsvétska, depotsuspension)..

- om du har gulsot.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Ansatipin:

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, speciellt om samtidig behandling med isoniazid
pagar.

Ansatipin kan orsaka allvarliga hudbiverkningar, synforandringar samt paverka immunforsvaret se
avsnitt 4.

Urinen kan rodfargas nar man dter Ansatipin. Aven andra kroppsvétskor som t ex upphostningar,
tarvatska samt huden kan ocksa rodfargas. Mjuka kontaktlinser kan bli permanent rodfargade.

Diarré kan férekomma vid anvandning av nastan alla antibakteriella medel, &ven Ansatipin. Kontakta
lakare vid diarré, &ven om den uppstar efter att behandlingen avslutats.

Behandling med Ansatipin kan paverka vissa blodprover sa att de inte ger tillforlitliga svar.



Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r pa grund av otillrackliga data
om sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Ansatipin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med andra lakemedel.
Beratta for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel innan du borjar ta Ansatipin:

e lakemedel mot hiv

e vissa lakemedel som anvénds for att behandla hepatit C (t.ex. sofosbuvir)

e vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol, itrakonazol, posakonazol och
vorikonazol)
vissa lakemedel som anvands for att férhindra avstotning efter transplantation (takrolimus)
vissa antibiotika (t.ex. klaritromycin)
vissa lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos (t.ex. bedakilin)

p-piller.

Samtidig anvandning av Ansatipin och p-piller kan i enstaka fall orsaka utebliven effekt av p-piller.
Darfor ska andra preventivmedel anvéndas under behandlingstiden.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Det finns en risk att fostret paverkas.

Amning
Det &r inte kant om Ansatipin gar 6ver i modersmjolk.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ansatipin innehaller natrium
Ansatipin innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Ansatipin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Normal dos vid lungtuberkulos ar 150-450 mg (1-3 kapslar) i upp till 6 manader. Som
infektionsforebyggande medel till AIDS-patienter ges normalt 300 mg (2 kapslar) en gang per dag.
Patienter 6ver 70 ar, patienter som véger under 50 kg samt patienter med starkt nedsatt njurfunktion
far en lagre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Ansatipin



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Ansatipin
Fortsatt med din vanliga dosering vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du &r osaker kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Ansatipin
Sluta inte att ta Ansatipin utan att forst tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta Ansatipin och kontakta omedelbart lakare eller uppsok ndrmaste akutmottagning om du
upplever féljande symtom:

Stevens-Johnsons syndrom / TEN / DRESS / AGEP:

Extremt kraftiga och allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvandning av Ansatipin (kan forekomma hos ett
okant antal anvandare).

Hudbiverkningarna kan besté av utslag med eller utan blasor. Aven hudrodnad, sar eller svullnad i
mun, hals, 6gon, nésa och runt kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), 6dem (DRESS) samt feber
och influensaliknande symtom kan férekomma.

Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga
slemhinnor) med livshotande foljder (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Symtom pa DRESS utvecklas vanligen cirka 2-6 veckor (eventuellt upp till 8 veckor) efter
behandlingsstart.

Om symtom pa AGEP uppstar sker detta ofta i nara anslutning till behandlingsstart.

Agranulocytos:

Feber i kombination med kraftigt forsamrat allméantillstand eller feber i kombination med ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, vilket ar tecken pa infektion. Eftersom Ansatipin i sdllsynta
fall kan leda till ett forsamrat infektionsforsvar pa grund av brist pa vita blodkroppar kan infektioner
bli allvarliga (forekommer hos ett oként antal anvandare). Darfor &r det viktigt att du i dessa
situationer ocksa informerar om din medicinering.

Om synpaverkan eller 6gonsymtom uppkommer vid behandling med Ansatipin bor en égonspecialist
kontaktas. Sarskild forsiktighet skall iakttas vid samtidig behandling med lakemedel innehallande
klaritromycin och/eller flukonazol samt proteashdmmare (som bl a anvands vid hiv-infektion).

Diarré kan forekomma. Kontakta lakare vid diarré, aven om den uppstar efter att behandlingen
avslutats.

Andra biverkningar som kan forekomma:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e minskning av antalet vita blodkroppar

Vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 100 anvandare):
e anemi (blodbrist)

hudutslag

feber

illamaende

forandrad smak

muskelvérk

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e krékningar

forandringar i blodet som férandring av antalet blodkroppar

ledvark

gulsot

missféargning av huden

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
leverpaverkan

inflammation i 6gonhinnorna
overkanslighetsreaktioner (ibland allvarliga)

kramp i luftrren

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ansatipin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rifabutin. En kapsel innehaller 150 mg rifabutin.

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, gelatin, natriumlaurylsulfat (se avsnitt 2
”Ansatipin innehaller natrium”), magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, jarnoxid
(fargdmne E 172), titandioxid (fargdmne E 171).



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Harda rodbruna kapslar innehallande ett brunt, kristallint pulver. Blisterférpackning med 30 kapslar.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com
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