Bipacksedel: Information till anvandaren
Rifadin 600 mg, pulver och vatska till infusionsvéatska, 16sning

rifampicin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

oaprLNE

1.

Vad Rifadin ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Rifadin
Hur du anvéander Rifadin

Eventuella biverkningar

Hur Rifadin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Rifadin &r och vad det anvands for

Rifadin ar ett lakemedel som motverkar tuberkelbakterien. Rifadin skall alltid kombineras med ett
annat tuberkulosmedel.

Rifadin anvénds for behandling av tuberkulos.

2.

Vad du behover veta innan du anvander Rifadin

Anvand inte Rifadin

om du ar allergisk mot rifampicin eller rifampicinliknande lakemedel (rifamyciner) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har gulsot

om du anvander nagot virushammande lakemedel ur gruppen proteashammare (t.ex.
fosamprenavir, indinavir, lopinavir/ ritonavir, nelfinavir, sakvinavir, atazanavir, tipranavir och
darunavir)

om du anvander nagot lakemedel mot hepatit C (t.ex. daklatasvir, simeprevir, sofosbuvir och
telaprevir)

om du anvander lakemedel mot schizofreni och bipolar sjukdom (lurasidon) (se ”Andra
lakemedel och Rifadin” nedan)

om du anvander ett lakemedel mot svamp som kallas vorikonazol

om du anvander nagot av hjartlakemedlen nifedipin eller nimodipin

om du anvander malariamedicinen artemeter-lumefantrin

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Rifadin om du:

lider av leversjukdom
har 6kad omsattning av porfyriner (en sorts &mnen som finns i levern)
har problem med blédningar eller latt far blamarken



Informera din l&kare omedelbart medan du tar detta lakemedel:

e Om du utvecklar ny eller plétslig férsdmring av andndd, eventuellt med torrhosta eller feber som
inte svarar pa antibiotikabehandling. Dessa kan vara symtom pa lunginflammation (interstitiell
lungsjukdom/pneumonit) och kan leda till allvarliga andningsproblem pa grund av
vatskeansamling i lungorna och stora normal andning, vilket kan leda till livshotande tillstand.

e Om ett utbrett, allvarligt hudutslag upptrader, med symtom som blasbildning eller fjallning av
huden, samt tecken pa influensa och feber (Stevens-Johnsons syndrom), allméan sjukdomskansla,
feber, frossa och muskelvark (toxisk epidermal nekrolys), eller réda, fjélliga utslag med knélar
under huden och blasor (akut generaliserad exantematds pustulos) ska du omedelbart uppsoka
lakare eftersom dessa hudreaktioner kan vara livshotande.

e Om dina symtom pa tuberkulos aterkommer eller blir varre (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar)
ska du omedelbart uppsoka lékare.

Rifadin kan missfarga tander, urin, tarvatska och upphostningar (missfargas gula, orangea, roda,
bruna) pa grund av sin egen farg. Mjuka kontaktlinser kan i enstaka fall missfargas.

Tala om for lakaren att du anvander Rifadin om du ska go6ra laboratorietester eller
réntgenundersokning av gallblasan. Andra testmetoder kan behdva anvandas.

Andra lakemedel och Rifadin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Det galler savél receptbelagda som receptfria lakemedel.

Rifadin ska inte ges samtidigt med vissa lakemedel se avsnittet Anvand inte Rifadin.

Rifadin kan paverka effekten av vissa lakemedel mot:

- Virusinfektion (t.ex. zidovudin, efavirenz, daklatasvir, simeprevir, sofosbuvir, maraviroc,
nevirapin, raltegravir)

- Svamp (ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, terbinafin, kaspofungin)

- Bakterieinfektioner (kloramfenikol, klaritromycin, doxycyklin, telitromycin, moxifloxacin,
metronidazol (intravendst), trimetoprim, cefazolin)

- Bakterieinfektioner (dapson): Om du tar dapson tillsammans med rifampicin, kan det orsaka
hematologisk toxicitet inklusive en minskning av benmaérg och blodkroppar, och
methemoglobinemi (minskning av syre i ditt blod orsakat av fordndringar i réda blodkroppar)

- Smarta (morfin, metadon, oxikodon, paracetamol, etoricoxib)

- Epilepsi (fenytoin, lamotrigin, hexobarbital, karbamazepin, valproat)

- Hjéartbesvar, t.ex. hogt blodtryck (verapamil, digoxin, nifedipin, nimodipin, isradipin,
disopyramid, propafenon, propranolol, metoprolol, diltiazem, amlodipin och losartan)

- Blodpropp det vill sdga blodfértunnande medel (warfarin, klopidogrel)

- Malaria (atovakvon, kinin, artemeter/lumefantrin)

- Avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus)

- Somnproblem och angest (diazepam, zolpidem, zopiklon, buspiron)

- Depression (nortriptylin, amitriptylin)

- Psykos (haloperidol, klozapin, aripiprazol)

- Schizofreni och biploér sjukdom (lurasidon) eftersom rifampicin kan sanka nivaerna av
lurasidon i blodet

- Hoga blodfetter (simvastatin)

- Diabetes (glibenklamid, glipizid, pioglitazon)

- Inflammation i kroppen, sa kallade kortikosteroider (t.ex. prednisolon)

- Cancer (irinotekan, tamoxifen, toremifen, imatinib, gefitinib, dasatinib, lapatinib, nilotinib,
temsirolimus, pazopanib, erlotinib, sunitinib, sorafenib)

- Illamaende/krékningar (ondansetron)

- Astma (teofyllin)

- Tuberkulos (isoniazid)

- Nedsatt skdldkortelfunktion (levotyroxin)



- Tillfallig halsbréanna och sura uppstétningar (ranitidin)

Radgdr aven med lakare om du anvander p-piller eftersom effekten av dessa kan forsvagas. Andra
preventivmetoder rekommenderas under behandlingen.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du &r gravid och planerar eller behover genomga abort
under graviditet med mifepriston (se Graviditet och amning).

Medel mot halsbrénna och sura uppstétningar (antacida) minskar effekten av Rifadin och darfér ska
Rifadin intas senast 1 timme fore dessa.

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

Det finns en risk att fostret paverkas.
Rifadin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Rifadin har inga kanda effekter pa bilkorning eller vid anvandning av maskiner.

Rifadin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 15,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,8% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Rifadin

Rifadin pulver och vétska till infusionsvéatska anvéands pa sjukhus som intravends infusion. Doseringen
bestdms och justeras individuellt av lakaren.

Se narmare upplysningar om dosering i avsnitt: "Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal” i slutet av bipacksedeln.

Om du anvant foér stor mangd av Rifadin

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.

Lakaren eller sjukvardspersonalen ger Rifadin at dig och det ar osannolikt att du far for stor mangd av
lakemedlet. Om du misstanker att du fatt en for stor mangd, tala omedelbart om det for
sjukvardspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa

dem.

Kontakta ldkare omedelbart om du far nagon av foljande biverkningar:



Minskat antal vita blodkroppar: Om du fér en infektion med symtom sasom feber med kraftigt
forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via
blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering. (Forekommer hos ett oként antal anvandare)

DRESS-syndrom, en sallsynt men allvarlig och akut lakemedelsreaktion med symtom sasom
feber, hudutslag, forstorade lymfkortlar och leverpaverkan. (Férekommer hos ett oként antal
anvandare)

En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala
och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Stevens-Johnsons syndrom).
(Forekommer hos ett okant antal anvéndare)

Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6éverhuden och ytliga slemhinnor) (Férekommer
hos ett okant antal anvandare)

Rdda, fjalliga utslag med knolar under huden och blasor (exantematos pustulos) (Férekommer hos
ett oként antal anvéndare)

Tarminflammation med kraftiga och/eller blodiga diarréer som uppkommer under eller efter
behandling med Rifadin. (Férekommer hos ett oként antal anvéndare)

Blddningar och stérningar i hur blodet levrar sig (koagulerar): bérjar bloda lattare eller bloder
langre &n vanligt, lattare far blamarken (Férekommer hos ett okéant antal anvandare)
Inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom/pneumonit): Tala omedelbart om fér din lakare
om du utvecklar ny eller plotslig forsamring av andndd, eventuellt med hosta eller feber
(Forekommer hos ett oként antal anvéndare)

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

Forhojda levervérden

Minskning av mangden blodplattar (sma blodningar i hud och slemhinnor)

Kréakningar, illamaende.

Paradoxal lakemedelsreaktion: Symtom pa tuberkulos kan aterkomma eller nya symtom kan uppsta
efter tidig forbattring under behandlingen. Paradoxala reaktioner har rapporterats sa tidigt som tva
veckor och sa sent som 18 manader efter start av behandling mot tuberkulos. Paradoxala reaktioner
ar vanligtvis forknippade med feber, svullna lymfkortlar (lymfadenit), andfaddhet och hosta.
Patienter med paradoxal lakemedelsreaktion kan ocksa uppleva huvudvark, aptitléshet och
viktminskning.

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

Minskning av méngden vita blodkroppar

Huvudvark, yrsel, trotthet

Dasighet, svarighet att samordna rorelser, koncentrationssvarigheter
Ogonirritation

Diarré

Gulfargning av hud (gulsot).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

Njursvikt
Frossbrytningar, feber.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Lagt blodtryck

Forhojt njurvarde (kreatininvérde)

Okad ansamling av poryfyriner (dmnen i levern)
Blodbildsférandringar



e Agranulocytos (drastisk minskning av en typ av vita blodkroppar)
Hjarnblodningar och dodsfall har rapporterats nar behandling med Rifadin har fortsatt eller ater
paborjats efter uppkomst av purpura

Missfargning av tarvatska

Andndd, vasande andning, missfargad upphostning

Magsmartor, sjukdom i mag-tarmkanalen, missférgning av tander

Allvarlig njursvikt

Ofarlig missfargning av urinen

Klada med eller utan utslag

Nésselfeber och mer allvarliga 6verkanslighetsreaktioner

Mangskiftande hudrodnad med svettning, hog feber

Missfargning av svett

Muskelsvaghet, muskelsjukdom

Smarta i skelettet

Otillracklig binjurefunktion hos patienter med nedsatt binjurefunktion
Minskad aptit

Influensa bestaende av episoder av feber, frossa, huvudvark, yrsel
Karlvaggsinflammation

Otillracklig cirkulerande blodméngd i kroppen, vilket kan leda till syrebrist i kroppens celler
Vérmevallning

Vétskeansamling och svullnad

Frossbrytningar, feber, 6verkéanslighetsreaktioner

Leverinflammation

Okad halt av bilirubin i blodet

Gallstas (forsamrat flode av galla)

Menstruationsrubbningar

Hallucinationer, vanforestélliningar

Onormal blédning efter en forlossning

Overforing av blod fran fostret till moderns blodcirkulation via moderkakan.

Minskat antal blodplattar, med och utan purpura (talrika sma blodningar i hud och slemhinnor), kan
forekomma, vanligtvis vid behandling som avbryts vid flera olika tillfallen. Blodplattarna aterkommer
om behandlingen avbryts sa snart purpura forekommer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rifadin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Fdrvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och etikett efter (EXP). Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Cell
http://www.lakemedelsverket.se

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 ar rifampicin. En forpackning pulver och vitska till infusionsvatska innehaller
600 mg rifampicin.

Ovriga innehallsamnen: Natriumformaldehydsulfoxylat, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor (spadningsvétska).

1 injektionsflaska innehaller 15,8 mg natrium.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektionsflaska innehallande 600 mg pulver.
Glasampull innehallande 10 ml vétska.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-09-02

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredning av infusionsvatska

Losningen bor beredas omedelbart fore anvéndningen. Bered det lyofiliserade pulvret genom att
overfora 10 ml vatten for injektionsvatskor till en injektionsflaska innehallande 600 mg Rifadin for
infusion. Vrid injektionsflaskan forsiktigt for att helt uppldsa pulvret. Den erhallna stamldsningen
innehaller 60 mg/ml rifampicin och ar stabil vid rumstemperatur i upp till 30 timmar. Fére
administrering, dra upp ur den beredda l6sningen en volym motsvarande den mangd Rifadin som
berdknas administreras och blanda darefter med 500 ml lamplig infusionslésning.

Endast klara l6sningar skall anvandas.

Den intravendsa beredningen far inte ges intramuskulart eller subkutant. Extravasering under infusion
kan leda till lokalinflammation och skall undvikas.

Dosering

450-600 mg eller 10 mg per kg kroppsvikt (géller dven barn) en gang dagligen. Barn upp till 12 ar: 10-
20 mg/kg kroppsvikt, dock hégst 600 mg/dygn. Till nyfédda ges dock ej mer &n

10 mg/kg kroppsvikt.

Infusion: Vanlig dos till vuxna &r 600 mg/dygn eller 10 mg/kg kroppsvikt. Infusionslésningen ges som
langsam intravends infusion under 3 timmar.



Blandbarhet och hallbarhet

Exempel pa infusionslosningar med vilka Rifadin staml6sning ar blandbar: glukos 5%, glukos 10%,
natriumklorid, mannitol 15%, peritonealdialyslésning med glukos, Ringer-acetat. Vid peritonealdialys
blandas stamlésningen med 1-2 liter dialysldsning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter utspadning eller beredning har visats i:
¢ Vatten for injektionsvatskor (10 ml): upp till 30 timmar
¢ Vatten for injektionsvatskor (10 ml) som sedan spatts i glukos 5 %: upp till 8 timmar
¢ Vatten for injektionsvatskor (10 ml) som sedan spatts i natriumklorid 0,9 %: upp till 6 timmar

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte 6ppnings-
/beredningsmetoden eliminerar risken for mikrobiologisk kontaminering. Om lakemedlet inte anvénds
omedelbart ansvarar anvandaren for férvaringstiden och férvaringsbetingelserna.
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