BIPACKSEDELN: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Rifampicin Orifarm 300 mg harda kapslar
rifampicin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 eller apotekspersonal.

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Rifampicin Orifarm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Rifampicin Orifarm
Hur du tar Rifampicin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Rifampicin Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rifampicin Orifarm ar och vad det anvands for

Rifampicin Orifarm &r ett antibiotikum som motverkar framférallt tuberkelbakterier.
Rifampicin Orifarm anvands i kombination med andra lakemedel vid tuberkulos.

Rifampicin som finns i Rifampicin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Rifampicin Orifarm

Ta inte Rifampicin Orifarm
- om du ar allergisk mot rifampicin eller rifampicinliknande lakemedel (rifamyciner) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har haft nagon akut leversjukdom
- om du har haft nagon leverinflammation p.g.a. ndgon medicin som du anvant
- om du har gulsot
- om du har den séllsynta &mnesomsattningssjukdomen porfyri
- om du har allvarlig njursvikt
- om du anvander svampmedicinen vorikonazol
- om du anvander malariamedicinen artemeter-lumefantrin
- om du anvander nagon virusmedicin ur gruppen proteashammare (fosamprenavir, sakvinavir,
indinavir, ritonavir, nelfinavir, lopinavir, atazanavir, tipranavir och darunavir)
- om du anvander medicin mot hepatit C-infektion (t.ex. daklatasvir, simeprevir, telaprevir,
sofosbuvir)
- om du anvander hjartmedicinen nifedipin
- om du for narvarande tar nagot av féljande lakemedel:
- sofosbuvir - antiviralt I1akemedel for behandling av hepatit C-virusinfektioner
- kabotegravir, fostemsavir, lenakapavir - hividkemedel
- lurasidon



eftersom rifampicin kan sénka blodnivaerna av ett flertal lakemedel, déribland de lakemedel som
anges ovan. Varningar

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Rifampicin Orifarm:

- om du har nedsatt leverfunktion eller kronisk leversjukdom

- om du har 6kad risk fér blédningar (t.ex. om du tar blodfértunnande lakemedel eller har en
blédningssjukdom)

Informera genast lakaren medan du tar detta lakemedel:
- om dina symtom pa tuberkulos aterkommer eller forvérras (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar™).

Rifampicin Orifarm har en intensiv réd-brun farg som sarskilt i borjan av behandlingen fargar tander
(kan vara permanent), urin, tarar och upphostat slem. Mjuka kontaktlinser kan ocksa missfargas pa
detta satt. Eftersom effekten av p-piller kan férsvagas av behandlingen med Rifampicin Orifarm bor
andra preventivmetoder anvandas under behandlingen. Kompletterande icke-hormonella p-metoder
rekommenderas.

Andra lakemedel och Rifampicin Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Rifampicin Orifarm ska inte ges samtidigt med vissa lakemedel se avsnittet #Ta inte Rifampicin
Orifarm”.

Rifampicin Orifarm kan paverka effekten av vissa lakemedel mot:

- Virusinfektion (t.ex. nevirapin, raltegravir, maraviroc, abakavir, efavirenz, zidovudin och
etravirin)

- Svamp (ketokonazol, itrakonazol, flukonazol och terbinafin)

- Bakterieinfektioner (kloramfenikol, klaritromycin, etionamid, doxycyklin, metronidazol,
sulfatmetoxazol, trimetoprim, cefazolin och telitromycin)

- Smarta (morfin, paracetamol, etorikoxib, metadon och kodein)

- Epilepsi (fenytoin, karbamazepin, lamotrigin, fenobarbital och valproinsyra)

- Hjartbesvar, t ex hdgt blodtryck (verapamil, digoxin, amlodipin, disopyramid, propafenon,
propranolol, metoprolol, karvedilol, diltiazem och losartan)

- Blodpropp det vill sdga blodfértunnande medel (warfarin)

- Malaria (klorokin, atovakvon, meflokin, kinin och artemeter-lumefantrin)

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

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

- Depression (amitriptylin)

- Psykos (haloperidol, klorpromazin, klozapin och aripiprazol)

- Hoga blodfetter (fluvastatin och simvastatin)

- Magsar, halsbranna och sura uppstétningar (ranitidin)

- Diabetes (glibenklamid)

- Inflammatorisk reaktion i kroppen sa kallade kortikosteroider (t.ex. prednisolon)

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

- Nedsatt skoldkortelfunktion (levotyroxin)

- Hepatit C (t.ex. daklatasvir, simeprevir, telaprevir, sofosbuvir)

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

Medel mot halsbranna och sura uppstétningar (antacida) minskar effekten av Rifampicin Orifarm och
darfor bor Rifampicin Orifarm intas senast 1 timme for dessa.



Rifampicin Orifarm med mat och dryck
Dosen ska tas pa fastande mage, helst % - 1 timme fore frukost.

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.

Risk finns att fostret paverkas.

Rifampicin Orifarm gar éver i modersmjolk.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inverkan av Rifampicin Orifarm pa korférmagan och formagan att anvanda maskiner &r liten eller
mattlig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rifampicin Orifarm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Rifampicin Orifarm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 450-600 mg eller 10 mg/kg kroppsvikt en gang per dag.
Rifampicin Orifarm kapslar ska svaljas hela.

Anvandning for barn

Barn doseras efter vikt (10-20 mg/kg en gang dagligen), dock hogst 600 mg per dag mot tuberkulos. |
forsta hand rekommenderas annan beredningsform till barn. Till barn under 6 ar rekommenderas en
annan lakemedelsform an kapslar, da det finns en risk att kapslarna kan fastna i halsen.

Barn under 3 manaders alder bor inte ges rifampicin. Tala med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Rifampicin Orifarm

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Rifampicin Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rifampicin Orifarm
Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lakare. Om behandlingen avbryts alltfor tidigt kan
infektionen blossa upp igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4.

Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar symtom fran mage och tarm samt hudreaktion med rodnad.

Kontakta snarast lakare om du far ndgon av nedanstaende sallsynta allvarliga biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Allergiska reaktioner med symtom sasom andndd, kliande hudutslag med rodnad tillsammans
med feber och frossa.
Feber, borjar krékas eller om hud och 6gonvitor blir gulfargade (gulsot). Dessa symtom kan
vara tecken pa forsamrad leverfunktion.
Feber, frossa och eventuellt huvudvark, yrsel och muskuloskeletal smérta. Dessa symtom kan
vara tecken pa forkylningsliknande syndrom och kan utgore en férvarning till alvarliga
komplikationer.
Svara hudutslag som kan visa sig som:

- rodaktiga flackar pa balen, flackarna ar maltavelliknande eller runda, ofta med blasor i

mitten

- fjallande hud, sar i mun, hals, nasa, kénsorgan och égon

- utbredda hudutlag med blasor
Hudutslagen kan foregas av forskylningsliknande symtom eller feber, se ovan
En infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar. Rifampicin Orifarm kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna
sa att infektionsforsvaret forsamras.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

Forhdjda levervérden.

Trotthet, dasighet, huvudvark, omtockning, yrsel.

Ogonrodnad, bestaende missfargning av mjuka kontaktlinser.

Magsmartor, illamaende, aptitléshet, vaderspanning.

Rodnad, klada med eller utan utslag, nasselutslag.

Rod missfargning av kroppsvétskor och sekret, t.ex. urin, upphostningar, tarvatska, avforing,
saliv och svett

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

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Stérningar i bildningen av réda blodkroppar som kan ge kraftigt pigmenterad och fargad hud
(porfyri).

Svarighet att samordna muskelrorelser.

Koagulationsrubbning med blodproppar.

Synstdrningar, bindhinneinflammation.

Diarré och krakning, i enstaka fall magkartarr och inflammation i tjocktarmen,
bukspottkértelinflmmation.

Okning av ureakvave och halten av urinsyra i blodet, njursvikt, njurinflammation.
Muskelsvaghet, muskelsjukdom.

Menstruationsrubbningar (i varsta fall utebliven mestruation).

Addisonkris (hos patienter med Addisons sjukdom).
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o Forvirring, psykos.
o Kollaps.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):
e Missfargning av tander (kan vara permanent).
e Blodning pa grund av att det tar langre tid for blodet att koagulera (orsakat av vitamin K-
brist).

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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rifampicin Orifarm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat. 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 ar rifampicin. En kapsel innehaller 300 mg rifampicin.

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, kalciumstearat

Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171), rdd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172)

Tryckfarg: Shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol

Lakemedlets utseende
300 mg kapslar &r réda och markta med 300 och NG. Kapselns storlek: 6,9x19,4 mm.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 25301 Hostivice, Tjeckien
Tillverkare: Sandoz GmbH, Kundl, Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-09-23
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