Bipacksedel: Information till anvéandaren
Rimcure 150 mg/75 mg/400 mg filmdragerade tabletter
rifampicin/isoniazid/pyrazinamid

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 eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar symtom 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 finner du information om féljande:
Vad Rimcure &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rimcure
Hur du anvénder Rimcure

Eventuella biverkningar

Hur Rimcure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Rimcure ar och vad det anvands for

Rimcure hor till gruppen antituberkuloslakemedel. Det &r ett kombinationslakemedel bestaende av tre
mycket effektiva antituberkulosmedel som stoppar tillvaxten av mykobakterier. Dessa mykobakterier
orsakar tuberkulos.

Rimcure anvands for den forsta fasen av behandling av tuberkulos.

Rifampicin, isoniazid och pyrazinamid som finns i Rimcure kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Rimcure

Anvand inte Rimcure:
e om du &r allergisk mot rifamyciner, isoniazid, pyrazinamid eller nagot av de 6vriga
innehallsamnena i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har en akut leversjukdom eller tidigare haft en leversjukdom som orsakats av lakemedel
om du har ett tillstdnd som kallas porfyri
om du har akut gikt
om du lider av allvarlig njurfunktionsnedséttning
om du anvander nagot av foljande lakemedel:
- vorikonazol
- proteashammare, forutom ritonavir, om du behandlas med max dos eller 600 mg tva ganger
dagligen
e om du nagon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag, hudfjalining, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du tagit Rimcure.
e om du for narvarande tar nagot av féljande lakemedel:
- sofosbuvir — antiviralt lakemedel for behandling av hepatit C-virusinfektioner
- kabotegravir, fostemsavir, lenakapavir — hivlakemedel
- lurasidon



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

Ta inte Rimcure om det ovanstaende passar in pa dig.
Prata med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker éver nagonting.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Rimcure.
Tala om for din lakare om du har haft ndgon av féljande sjukdomar innan du anvéander detta
lakemedel:

e Nedsatt leverfunktion och kronisk leversjukdom

Nedsatt njurfunktion

Gikt

Diabetes

Epilepsi

Inflammation i perifera nerver

Ogonsjukdomar

Kronisk alkoholism

Underndring

Du skall inte anvanda Rimcure om din kroppsvikt &r under 30 kg.
Du skall inte avbryta behandlingen med Rimcure utan att radfraga din lakare.

Du skall anvénda ett extra icke-hormonellt preventivmedel utéver p-piller under tiden som du
behandlas med Rimcure.

Allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med Rimcure. Sluta
anvanda Rimcure och s6k vard omedelbart om du far ndgot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Informera genast lakaren medan du tar detta lakemedel
e om dina symtom pa tuberkulos aterkommer eller forvarras (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar™).

Andra lakemedel och Rimcure
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

Du skall inte anvdnda Rimcure tillsammans med foljande lakemedel:

e vorikonazol

e proteashammare, férutom ritonavir om du behandlas med max dos eller 600 mg tva ganger
dagligen

Du bdr inte anvdnda Rimcure tillsammans med foljande lakemedel:

e nevirapin

e simvastatin

e ritonavir

e p-piller. Du ska anvanda ett extra icke-hormonellt preventivmedel under behandlingen med
Rimcure.

Tala ocksa om for din lakare om du tar nagra av foljande lakemedel:



o Lakemedel mot oregelbunden hjartrytm som klass 1A antiarytmika (kinidin, disopyramid),
propafenon, mexiletin, tokainid, lorkainid

. Lakemedel for hjartat eller blodtrycket: kalciumantagonister (sasom diltiazem, nifedipin,
verapamil, nimodipin, isradipin, nikardipin, nisoldipin, amlodipin), digitoxin, digoxin, beta-
blockerare (sésom bisoprolol, metoprolol, propranolol, karvedilol), losartan, imidapril, enalapril

o Diuretika sdsom eplerenon

o Lakemedel som hammar immunforsvaret sasom ciklosporin, takrolimus, sirolimus,
leflunomid, azatioprin

) Kortikosteroider

. Lakemedel mot svampinfektioner (antimykotika sasom flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
vorikonazol, terbinafin)

. Antibiotika sasom klaritromycin, telitromycin, dapson, doxycyklin, fluorokinoloner,
kloramfenikol, linezolid

o Lakemedel mot malaria: atovakvon, kinin

o Lakemedel for sinnesstamningen sasom haloperidol, klozapin, aripiprazol, tricykliskt
antidepressiva (sasom amitriptylin, nortriptylin)

o Lakemedel som férhindrar blodproppar sdsom orala antikoagulantia, warfarin

o Hormonbehandling sasom antiéstrogen (sasom gestrinon, tamoxifen, toremifen), dstrogen och
progestagen givet som hormonersattningsbehandling eller p-piller, skéldkértelhormoner
(levotyroxin)

. Lakemedel mot smarta sdsom morfin, etoricoxib, rofecoxib

. Lakemedel mot AIDS sasom sakvinavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir,
atazanavir, lopinavir, nevirapin, zidovudin, nevirapin, stavudin

o Lakemedel mot epilepsi sasom tiagabin, karbamazepin, fenytoin, etosuximid

o Lakemedel mot somnsvarigheter sasom diazepam, benzodiazepiner, buspiron, zopiklon,
zolpidem, zaleplon, hexobarbital

. Lakemedel mot astma sasom teofyllin

Lakemedel mot diabetes sasom repaglinid och nateglinid eller orala antidiabetika av

sulfonurid-typ

p-aminosalicylsyra (ett lakemedel mot tuberkulos och inflammatorisk tarmsjukdom)

Metadon (ett ldkemedel som anvands till heroinmissbrukare)

Lakemedel mot magproblem sasom cimetidin

Lakemedel mot hoga blodfetter sasom klofibrat, fluvastatin, simvastatin

Lakemedel mot illamaende sdsom tropisetron, ondansetron

Narkoslakemedel sdsom halogena flyktiga anestetika

Lakemedel for behandling av cancer sasom imatinib, gefitinib, irinotekan

Fexofenadin (Idkemedel for behandling av hdsnuva)

Prazikvantel (Iakemedel mot bandmask)

Oralt tyfoidvaccin

Om du anvander nagot av dessa lakemedel, kontrollera med din lakare om du ska byta till annat
lakemedel under tiden du behandlas med Rimcure. Det finns oftast andra lakemedel som du kan ta i
stéllet.

Om du behandlas med lakemedel for matsmaltningsbesvar, sasom antacida skall du ta Rimcure minst
en timme fore dessa lakemedel.

Féljande undersdkningsmetoder rekommenderas ej under tiden du behandlas med Rimcure. Om dessa
undersokningar gors skall resultaten bedomas med forsiktighet.

e kontrastrontgen av gallblasa

e mikrobiologisk matning av folsyra i blodplasma

e mikrobiologisk métning av vitamin By, (cyanokobolamin) i blodplasma

Rimcure med mat och dryck



Du ska inte dricka alkohol under tiden du tar Rimcure.

Undvik livsmedel som innehaller hoga halter av tyramin (sasom ost och rodvin) eller histamin (sasom
tonfisk). Dessa kan under behandlingen med Rimcure ge upphov till biverkningar som huvudvark,
hjartklappning och hudrodnad.

Ta detta lakemedel minst en timme fore maltid.

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.

Din lakare kommer att avgdra om det ar lampligt att fortsatta behandlingen med Rimcure. Om du tar

Rimcure under graviditeten bor din l&kare ge dig vitamin B under graviditeten och vitamin K under

sista manaden av graviditeten.

Detta lakemedel passerar éver i modersmjolk, anvand darfor inte Rimcure nar du ammar. Det &r
viktigt att du talar om for din lakare om du ammar eller tdnker amma innan du tar Rimcure.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Rimcure kan orsaka biverkningar som yrsel, forvirring och grumlig syn. Formagan att kora bil eller
arbeta med maskiner kan férsamras vid anvandning av Rimcure.

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.

Rimcure innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Rimcure

Anviand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker. Féljande doser ar avsedda for vuxna och barn som vager éver 30
kg. Barn som véager mindre ska inte ta dessa tabletter.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna:

Antal tabletter av Rimcure kan variera fran person till person beroende pa kroppsvikt. Vanligtvis ges
féljande dosering:

o Om du vager 30 kilogram (kg) till 39 kg — ta 2 tabletter varje dag

Om du vager 40 kg till 54 kg — ta 3 tabletter varje dag

Om du vager 55 kg till 70 kg — ta 4 tabletter varje dag

Om du vdger dver 70 kg — ta 5 tabletter varje dag

Din lakare skriver ut lamplig dos for dig.

Anvéandning for barn
Rimcure rekommenderas ej till barn under 6 ar eller med en kroppsvikt mindre &n 30 kg.

Aldre
Aldre téal vanligtvis Rimcure, men om du har en lever- eller njursjukdom skall du informera din lakare.
I vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar extra vitamin B under behandlingen med Rimcure.

Administreringssatt
Du skall svélja Rimcure tabletter en gang per dag under de forsta tvd manaderna.
Svilj tabletterna hela med vatten.



Rimcure skall tas minst en timme fére maltid.

Behandlingstid:
Rimcure ges vanligtvis under 2 manader i borjan av tuberkulosbehandling. Léakaren kommer att
bestdmma din behandlingstid.

Om du anvant fér stor mangd av Rimcure

Om du av misstag tagit en tablett fér mycket, hander troligtvis ingenting. 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 bedémning av risken samt radgivning. Om majligt ta med och
visa dina tabletter eller férpackningen for lakaren.

Om du har glémt att anvanda Rimcure

Om du har glémt att ta en dos, tag den snarast mgjligt. Om det déremot ar ar néra i tiden att ta nésta dos
ska du hoppa 6ver den glomda dosen och ta nasta tablett pa vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Rimcure

Ta alltid tabletterna tills behandlingen ar avslutad, &ven om du borjar kénna dig béattre. Om du slutar
att ta tabletterna for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Bakterierna kan ocksa bli resistenta mot
lakemedlet.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:

Om du far nagot av foljande symtom av en allvarlig allergisk reaktion ska du sluta ta detta

lakemedel och genast kontakta din lakare eller sjukhus:

o Plétslig svarighet att andas, tala och svilja, svullna lappar, tunga, ansikte eller svalg (kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o Svar yrsel eller kollaps (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

Om du upplever nagon av féljande biverkning ska du kontakta din ldkare sa fort som mojligt:

o Inflammation i bukspottkorteln, som orsakar svar smarta i buken och ryggen (pankreatit, har
rapporterats - férekommer hos ett okant antal anvandare).

o Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) (toxisk
epidermal nekrolys , TEN, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

o Lakemedelsreaktion som orsakar hudutslag, feber, inflammation i inre organ, fordndrad blodbild
och systemisk sjukdom (DRESS syndrom, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

o Gulfargning av huden eller 6gonvitorna, eller mérkare urin och blekare avforing, trotthet,
svaghet, sjukdomskansla, aptitloshet, illaméaende eller krakning som orsakas av leverproblem
(hepatit, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

. Svar, langvarig diarré med blod i tillsammans med magsmartor eller feber. Detta kan vara
tecken pa allvarlig tarminflammation (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

o Blodningar i huden; om du fortsatter ta Rimcure finns det risk for hjarnblédning (kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

o Brist pa vita blodkroppar, foljt av plétsligt hog feber, mycket m hals och sar i munnen
(agranulocytos, kan forekomma hos upp till 1 av 10000 personer)

) Roda, fjallande, utbredda utslag med knélar under huden och blasor som atféljs av feber.
Symtomen upptréder vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematts
pustulos, har rapporterats - férekommer hos oként antal anvandare)



Lupusliknande syndrom som orsakar symtom sasom svullna leder, trétthet och hudutslag (har
rapporterats - forekommer hos oként antal anvandare).

Dessa ar alla allvarliga biverkningar. Du kan behéva omedelbar medicinsk hjalp.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Trotthet, dasighet, huvudvark, latt berusningskansla, yrsel

Skada pa perifera nerver

Ogonrodnad, permanent missfargning av mjuka kontaktlinser

Illamaende, krakningar, aptitloshet, buksmarta, uppblasthet, obehag i Gvre buken

Rodnad, klada med eller utan hudutslag, nasselutslag

Allergiska eller andra reaktioner som hudutslag, feber, muskel- eller ledvérk

Okning av leverenzymer

Stérning av leverfunktionen vilket kan orsaka aptitloshet, illaméaende, krakning, trotthet,
olustkansla och svaghet

Rddaktig missfargning av kroppsvatskor och sekret som urin, tarvatska, svett, slem, avféring
och saliv

Okning av urinsyra i blodet, akut gikt (frossa, smarta och svullnad av leder, speciellt stortd,
ankel eller knd)

Paradoxal lakemedelsreaktion: 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 pabérjad behandling mot tuberkulos.
Paradoxala reaktioner ar vanligtvis forknippade med feber, svullna lymfkértlar (lymfadenit),
andfaddhet och hosta. Patienter med paradoxal lakemedelsreaktion kan ocksa uppleva
huvudvark, aptitléshet och viktminskning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Forandring av antal vita och roda blodkroppar, fordndring av antal blodpléttar, blodbrist,
storningar i blodets levringsformaga, svullnad av mjalte

Odem/svullnad pa grund av vitskeansamling

Diarré

Menstruationsstorningar, forstoring av brostkortlar hos man, for tidig pubertet, svarkontrollerad
diabetes, forhojt blodsocker, Cushings syndrom (sjukdom orsakad av 0kat kortikoidhormon),
plotsligt upptradande av svara symtom vid Addison sjukdom (en speciell form av hormonell
stdrning)

Kramper, forvirring, psykos, hyperaktivitet, upprymdhet, sémnléshet

Muskelsvaghet, muskelsjukdom (myopati), problem med koordination av viljestyrda muskler
(ataxi), 6kad krampfrekvens hos epileptiker

Synrubbningar, skada pa synnerv

Magsécksinflammation, gulsot, leverforstoring, leverinflammation (i sallsynta fall allvarlig)
Allergiska och andra reaktioner som muntorrhet, halsbranna, problem vid urinavgang, tecken pa
reumatiska besvar, pellagra (tillstand som karaktariseras av magtarm-problem, hudrodnad, nerv-
och mentala storningar), svullnad av lymfkdortlar, akne, hudutslag, ljuskanslighet

Stegring av njurenzymer, akut njursvikt, njurinflammation, problem med urinering

Uppkomst av porfyri (karaktériseras av ljuskanslighet, hudskador, blodbrist, psykos och
buksmarta)

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

Inflammation i blodkarlen.

Om du aterupptar behandlingen med Rimcure efter ett avbrott kan ett influensaliknande tillstand
intraffa.



Det karaktariseras av feber, frossbrytningar och eventuell huvudvark, yrsel, skelett- och muskelsmarta.
I sallsynta fall kan det utvecklas blodningar i hud, andningssvarigheter, astmaliknande attacker,
blodbrist, chock och njursvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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 lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rimcure ska forvaras
Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa, etiketten, kartongen och pa blister efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Blister: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Burk: Tillslut burken val for att skydda mot fukt.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna &r rifampicin, isoniazid och pyrazinamid. Varje filmdragerad tablett
innehaller 150 mg rifampicin, 75 mg isoniazid och 400 mg pyrazinamid.

- Ovriga innehallsamnen &r pregelatiniserad majsstarkelse, majsstarkelse, natriumlaurilsulfat,
krospovidon, magnesiumstearat, talk, copovidon, hypromellos 3 cPs, hypromellose 6 cPs,
hypromellose 50 cPs, titandioxid (E 171), makrogol 400, makrogol 6000, réd jarnoxid (E 172).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rimcure tabletter ar ovala, rosa, bikonvexa utan markning filmdragerade tabletter.
Tablettstorlek:

- Léngd (18,0 £ 0,9 mm) 17,1-18,9 mm

- Bredd (8,0 £ 0,4 mm) 7,6-8,4 mm

Rimcure tabletter tillhandahalls i foljande forpackningar:

Kartong med blister innehallande:
30, 60, 120, 240 eller 1000 filmdragerade tabletter

Vit, ogenomskinlig polypropenburk med polyetenlock, innehallande:
500 filmdragerade tabletter.

Forpackningsstorlekarna 500 och 1000 filmdragerade tabletter dr avsedda for sjukhusbruk. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:


http://www.lakemedelsverket.se

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-23



