KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIFOCIN 125 mg/1.5 ml im enjeksiyon i¢in soliisyon igeren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

¢ Etkin madde:
Rifamisin SV 125 mg
Lidokain hidrokloriir monohidrat 5 mg

¢ Yardimci maddeler:
Potasyum metabisiilfit 1,5 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul
Berrak soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

- Gram-pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen duyarli bakterilerle olusan ve 6zellikle diger
antibiyotik tedavilerinin cevap vermedigi durumlarda,

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Fiironkiiloz, piyodermit, apse, lenfadenitte,

- Osteomiyelitte

- Gram-pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen bronkopulmoner enfeksiyonlar, stafilokokal
bakteremi

- Gram-negatif mikroorganizmalar veya karisik floranin neden oldugu enfeksiyonlar da dahil
safra yollarina ait bakteriyel enfeksiyonlar (kolesistit, hepatokolanjit v.s.)1n tedavisinde ve
safra yollar1 ameliyatlarinda profilaktik olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetigkinlerde ve gocuklarda (>6 yas ve >25 kg): Her 12 saatte 500 mg

Doz doktor gozetiminde olmak sart: ile 8 saatte bir 500 mg’a yiikseltilebilir.
Ates diistiikten sonra tedaviye birkag giin devam edilir.

Uygulama sekli:
Kas i¢ine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi, normal doz alimindan sonraki rifamisin plazma konsantrasyonunu
etkilememektedir.

Agir karaciger yetmezliginde kullanilmamalidar.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda (<6 yas ve <25 kg): Doz viicut agirligina gére hesaplanir; ortalama giinde 10-30
mg/kg’dir.

Ates diistiikten sonra tedaviye birkag giin devam edilir.
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3 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligmalar yeterli sayida 65 yas ve {istii goniilli igermedigi igin, bu yas grubunun
tedaviye yamtlariin daha geng hastalarinkinden farkli olup olmadig: tespit edilememistir.
Diger klinik galigmalar yasli ve geng hastalarin tedaviye yamitlari arasindaki farkhhgl
gostermemektedir. Ozellikle karaciger yetmezligi olan yash hastalarda dikkatli olunmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

RIFOCIN rifamisinlere ve lidokaine duyarl1 hastalarda, agir karaciger yetmezliklerinde ve
safra yollarinin global tikanikliklarinda, hamile olma ihtimali olan kadinlarda ya da
hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

Rifamisinin sakinavir/ritonavir kombinasyonlari ile ayn1 anda kullanim: kontrendikedir.
Sarihig: olan hastalarda tavsiye edilmemesine ragmen RIFOCIN’in terapétik yarari olasi
risklere karst degerlendirilmelidir.

Lidokaine bagh olarak lidokain ya da amid tipi diger anestezik maddelere kars1 bilinen
hipersensitivite, kalp pili olmadiginda kalp blogu, siddetli kalp yetmezligi olan hastalarda ve
intravendz uygulama ile ve 30 ayliktan kii¢iik yenidoganlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Stiperenfeksiyon: Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, rifamisinin uzun siireli kullanimi,
direngli olmayan organizmalarin (6zellikle stafilokok) asir1 gogalmasma sebep olabilir.
Hastanin durumunun tekrarlayan degerlendirmeleri 6nemlidir. Eger siiperenfeksiyon olusursa,
tedaviye ara verilmeli ve uygun tedavi yontemleri uygulanmalidr.

Rifamisinin uygulanmasi belli bir zamanla sinirlandirilmalidir ve eger miimkiinse diisiik doz
ve alternatif diger terapotik ajanlarla birlikte uygulanmalidar.

Bobrek yetmezligi olan hastalara giinde 600 mg dozdan fazlas1 uygulanmamalidur.

RIFOCIN Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda, sadece doktor kontrolii altinda ve ¢ok
gerekliyse kullamilmalidir. Bu hastalarda, karaciger fonksiyonlari dikkatle izlenmeli ve
ozellikle serum ALT (SGPT) ve AST (SGOT) diizeyleri tedaviden 6nce ve daha sonra tedavi
sirasinda her iki ya da dort haftada bir kontrol edilmelidir. Eger hepatoseliiler hasarin
belirtileri ortaya ¢ikarsa, RIFOCIN tedavisi kesilmelidir.

Karaciger fonksiyonlarinda klinik olarak anlamli degisiklik varsa RIFOCIN tedavisi
kesilmelidir. Diger antitiiberkiiloz tedavileri denemeli ve farkli doz rejimleri uygulanmalidir.
Acil uygulamalar ftiiberkiilozun y6netiminde &nemli rol oynamaktadir. Karaciger
fonksiyonlar1 normale déndiikten sonra rifamisin yeniden uygulanirsa, karaciger fonksiyonlart
diizenli olarak takip edilmelidir.

Karaciger fonksiyon yetersizligi olan hastalar, yasllar, malniitrisyon hastalar1 ve 2 yas alt:
¢ocuklarda; RIFOCIN &zellikle izoniazid ile birlikte kullanildiginda dikkatli olunmahdir.
Daha Onceden gegirilmis bir karaciger hastaligi olmayan ve karaciger fonksiyonlar1 normal
olan hastalarda, ateslenme, kusma, sarilik veya bagka problemler meydana geldigi takdirde
karaciger fonksiyon testleri tekrarlanmalidir.

Tedavinin ilk zamanlarinda bazi olgularda RIFOCIN ve bilirubinin karacigerdeki atilim
yollar i¢in hiicre seviyesinde yarismalarindan dolay: hiperbilirubinemi gériilebilir. Bilirubin

209



ve/veya transaminaz miktarlarimn bir miktar artmis oldugunu gosteren tek bir laboratuvar
sonucu tedavinin kesilmesini gerektirmeyebilir. Testlerin tekrarlanmasi ve sonuglarin hastanin
durumunu dikkate alarak degerlendirilmesi daha uygun olur.

Immiinolojik Reaksiyonlar ve Anafilaksi:

Anafilaksiyi de igeren immiinolojik reaksiyon daha ¢ok intermitan tedavi ile ortaya ¢ikar
(haftada 2 veya 3 kezden az); bu nedenle hastalar yakindan izlenmelidir. Hastalar tedavi
rejimine uymadiklar1 takdirde immiinolojik reaksiyonlarin ortaya cikabilecegi konusunda
uyarilmalidir.

RIFOCIN adrenal hormonlar, tiroid hormonlari ve D vitamini de dahil olmak iizere endojen
substratlarin metabolizmasini arttirtlabilecek enzim indiiksiyonu 6zelliklerine sahiptir.
Bildirilen izole raporlarda, delta amino levulinik asit sentetaz indiiksiyonunun bir sonucu
olarak porfirinin alevlenmesi RIFOCIN kullanimiyla iliskilendirilmistir.

Yiiksek dozda RIFOCIN alimindan sonra idrarda kirmizimtirak renklenme goriilebilir. Bu
endiselenilecek bir durum degildir.

Yetersiz hepatik eliminasyon nedeniyle safra yollarinin tikanmasi sonucunda kanda rifamisin
SV diizeyi artabilir. Bu gibi durumlarda antibiyotigin dozu ayarlanmalidir.

Lidokain igerdiginden dolayr RIFOCIN'in intramiiskiiler kullamimda sinir dokularina yakin
yerlerde kullanimindan sakinmalidir. 3 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmamalidir.

RIFOCIN potasyum metabisiilfit icerdiginden nadir olarak siddetli asin duyarhilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

RIFOCIN doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sitokrom P-450 enzimleri ile etkilesim:

RIFOCIN’in bazi sitokrom P-450 enzimlerini indiikledigi bilinmektedir. Sitokrom P 450
enzimiyle metabolize olan diger ilaglarim RIFOCIN ile birlikte uygulanmasi bu ilaglarin
metabolize olmasim hizlandirabilir ve bu ilaglarin aktivitelerini azaltabilir. Dolayisiyla
sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edilen diger ilaglarla birlikte RIFOCIN kullanilmasinda
dikkatli olunmalidir. Optimum terapétik kan diizeylerinin siirdiiriilmesi i¢cin RIFOCIN’e
baslanirken ya da birlikte uygulanan RIFOCIN kesilirken bu enzimler tarafindan metabolize
edilen bu ilaglarin dozajlarinin ayarlanmas: gerekebilir.

Sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edilen ilaglara rnekler asagidaki gibidir:
e Antikonviilsanlar (6rn: fenitoin),

* Antiaritmikler (6rn: dizopiramid, meksiletin, kinidin, propafenon, tokainid),

* Hormon antagonistleri ( antidstrojenler, 6rn: tamoksifen, toremifen, gestinon),
e Antipsikotikler (6rn: haloperidol, aripiprazol),

e Antikoagiilanlar (6rn: kumarin, varfarin),

¢ Antifungaller (6rn: flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol),

° Antiviral ilaglar (6rn: zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir,
atazanavir, lopinavir, nevirapin),

¢ Barbitiiratlar,

¢ Beta-blokerler (6rn: bisoprolol, propranolol),

319



* Anksiyolitikler ve hipnotikler (6rn: diazepam, benzodiazepinler, zolpiklon, zolpidem),
*Kalsiyum kanal blokerleri (6rn: diltiazem, nifedipin, verapamil, nimodipin, isradipin,
nikardipin, nisoldipin),

¢ Antibakteriyeller (6rn: kloramfenikol, klaritromisin, dapson, doksisiklin, florokinolonlar,
telitromisin),

e Kortikostreoidler,

e Kardiyak glikozidleri (digitoksin, digoksin),

¢ Klofibrat,

e Sistemik hormonal kontraseptifler,

¢ Ostrojenler,

o Ant1d1yabet1kler (6rn: klorpropamid, tolbutamid, siilfaniliireler, rosiglitazon)
OImmunosupres1f ajanlar( 6rn: siklosporinler, sirolimus, takrolimus),

o Irinotekan,

e Tiroid hormonu (levotiroksin),

e [ osartan,

¢ Analjezikler (6rn: metadon, narkotik analjezikler),

e Prazikuantel,

¢ Progestojenler,

¢ Kinin,

e Riluzol,

o Selektif 5-HT; reseptor antagonistleri (6rn: ondansetron),

* CYP3A4 ile metabolize olan statinler (6rn: simvastatin),

e Teofilin,

o Trisiklik antidepresanlar (6rn: amitriptilin, nortriptilin),

e Sitotoksikler (6rn: imatinib),

e Diiiretikler (6rn: eplerenone).

Sistemik hormonal kontraseptifleri kullanmakta olan hastalara, rifamisin tedavisi sirasinda
hormonal olmayan dogum kontrol yéntemleri uygulamalari énerilmelidir. Ayrica diyabetin
kontrolii zorlasabilir.

Rifamisinin sakinavir/ritonavir kombinasyonlari ile ayni anda kullanimu hepatoksisite
potansiyelini arttirabilir. Dolayisiyla rifamisinin sakinavir/ritonavir kombinasyonlar1 ile ayni
anda kullanimi kontrendikedir.

Atovakon ve rifamisin birlikte kullanildiginda, atovakon konsantrasyonlarimin azaldigi (>%
50 oraninda) ve rifamisin konsantrasyonlarmin arttift (>%30 oraninda) gozlenmistir.
Ketokonazol ve RIFOCIN'in birlikte kullamilmasi, her iki ilacin serum konsantrasyonlarinin
azalmasiyla sonuglanmugtir.

RIFOCIN ve enalaprilin birlikte kullanilmasi, enalaprilin aktif metaboliti olan enalaprilatin
konsantrasyonlarinda azalmayla sonuglanmustir. Hastanin klinik durumu gerektirdiginde,
dozaj ayarlamalar1 yapilmalidir.

Birlikte antiasit uygulanmasi, RIFOCIN’in emilimini azaltabilir. Giinlik RIFOCIN dozlar1
antasitlerin alinmasidan en az 1 saat dnce verilmelidir.

RIFOCIN halotan ya da izoniazid ile birlikte verildiginde, hepatotoksisite potansiyeli artar.
RIFOCIN ve halotanin birlikte kullanimmdan kac¢inilmalidir.
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P. aminosalisilik asit (PAS) gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaglar: PAS ve
RIFOCIN en az 8 saat ara ile alinmahdur.

RIFOCIN ve izoniazidi birlikte kullanan hastalar hepatotoksisite agisindan yakindan
izlenmelidir.

RIFOCIN’in terapétik diizeylerinin serum folat ve B12 vitamininin standart laboratuvar
tayinlerini inhibe ettigi gosterilmistir. Bu durumda, alternatif tayin yontemlerl diistiniilmelidir.
Serum bilirubininde gegici yiikselme gézlenmistir. Biliyer atilim igin yarismaya bagll olarak,
RIFOCIN safra kesesinin goriintiilenmesinde kullanilan kontrast maddenin safra ile atilimmm
bozabilir. Bu nedenle, bu testler RIFOCIN”in sabah dozundan 6nce gergeklestirilmelidir.

RIFOCIN almakta olan hastalarda KIMS (Kinetic Interaction of Microparticles in Solution)
yontemi kullanildiginda opiatlar igin gapraz reaktivite ve yanlis-pozitif idrar tarama testleri
bildirilmigtir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi gibi dogrulama testleri rifamisini
opiatlardan ayirt edecektir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Oral ya da diger sistemik hormonal kontraseptifler kullanan hastalara RIFOCIN tedavisi
sirasinda  hormonal olmayan baska bir dogum kontrol ydntemi kullanmalari tavsiye
edilmelidir.

Gebelik dénemi

RIFOCIN’in yiiksek dozlarda verildiginde, kemlrgenlerde teratojenik oldugu gosterilmistir.
RIFOCIN ile gebe kadinlarda yapilmis iyi kontrollii aragtirmalar bulunmamaktadir.
RIFOCIN’in plasenta bariyerini gectigi ve kordon kaninda bulundugunun bildirilmis olmasina
kargin, tek basmna ya da diger antitiiberkiiloz ilaglarla kombinasyon halinde insan fetusu
fizerindeki etkileri bilinmemektedir. Hayvanlar tzerinde yapilan calismalar, gebelik/ve-
veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki
etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle,
RIFOCIN gebe kadinlarda ya da gocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ancak potansiyel
yaran fetiis i¢in riske agir basmasi durumunda kullamlmalidir. RIFOCIN gerekli olmadik¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

RIFOCIN gebeligin son birkag haftas1 iginde kullamldig: taktirde, anne ve ¢ocukta postnatal
hemorajilere neden olabilir; bunlar i¢in K vitamini tedavisi endike olabilir.

Laktasyon donemi

Rifamisin anne siitiine geger ve eger doktor tarafindan hastaya olan yarar, yeni dogan bebege
olan zarardan daha fazla degil ise, yeni dogan bebekler rifamisin alan anne tarafindan
emzirilmemelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvanlar lizerinde yapilan iireme galismalarindan elde edilen smirli sayidaki verilere gore
rifamisin tireme toksikolojisi gdstermemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

RIFOCIN igin hipersensitivite reaksiyonlar1 tanimlanmis olsa bile, genellikle iyi tolere edilir
ve hastalar tarafindan kabul edilmektedir, nadiren ates, deri dékiintiisii ve bulanti/kusma
gOrilmiistiir.

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gére belirtilmistir:

Cok yaygin(= 1/10); yaygmn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (2 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bilinmiyor: Psédomembranéz kolit

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar::

Seyrek: Dissemine intravaskiiler koagiilasyon da bildirilmistir.

Cok seyrek: Agraniilositoz

Bilinmiyor: Cogunlukla aralikli tedaviyle iligkili olarak, purpura ile birlikte ya da purpura
olmaksizin trombositopeni meydana gelebilir; ancak bu durum purpura meydana gelir gelmez
ilag kesilirse, geri doniigiimliidiir. Purpura ortaya ¢iktiktan sonra RIFOCIN kullanimina
devam edilmesi ya da yeniden baslanmasi durumlarinda, serebral hemoraji ve oliimler
bildirilmistir.

RIFOCIN ile tedavi edilen hastalarin kiigiik bir yiizdesinde eozinofili, 16kopeni olugtugu
bildirilmistir.

Endokrin sistem bozukluklar:
Seyrek: Adrenal fonksiyonu bozulmus olan hastalarda, adrenal yetmezlik bildirimleri
olmustur.

Psikiyatrik bozukluklar:
Seyrek: Psikoz

Gastrointestinal sistem bozukluklari:
Bilinmiyor: Istahsizlik, bulanti, kusma, abdominal rahatsizlik ve diyare gibi gastrointestinal
reaksiyonlar bildirilmistir.

Hepatobiliyer bozukluklar:
Bilinmiyor: RIFOCIN hepatite neden olabilir ve karaciger fonksiyon testleri izlenmelidir
(Bkz. Boliim 4.4).

Deri ve derialt1 bozukluklan:

Bilinmiyor: Hafif ve kendini smirlayan deri reaksiyonlar1 meydana gelebilir, bunlarin agin
duyarlilik reaksiyonlar1 olmadigi samilmaktadir. Bu reaksiyonlar tipik olarak dokiintii ile
birlikte ya da dokiintii bulunmaksizin kizariklik ve kaginmadan olusur.

Yaygin olmayan: Urtiker ve daha siddetli kutandz asir1 duyarlilik reaksiyonlari olusmustur.
Seyrek: Pemfigoid reaksiyon, Eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu, Lyells
sendromu dahil eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz ve vaskiilit

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu bozukluklar:
Bilinmiyor: Hastalarin kiigiik bir yiizdesinde kas gii¢siizltigii ve miyopati bildirilmistir.
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Ureme sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor: RIFOCIN igeren rejimlerle uzun siireli antitiiberkiiloz tedavisi uygulanan
kadinlarda zaman zaman menstriiel siklus bozukluklar1 bildirilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklar::

Bilinmiyor: RIFOCIN ile tedavi edilen hastalarin kiigiik bir yizdesinde 6dem olustugu
bildirilmistir.

Cogunlukla aralikl1 doz rejimleriyle olusan ve biiyiik bir olasilikla immiinolojik kaynakli olan
reaksiyonlar sunlardan olusmaktadir:

Ates epizodlan, titreme, bas agrisi, sersemlik hissi ve kemik agrisindan olusan “flu
sendromu”; nefes darlig1 ve hinltili solunum;

Kan basincinda azalma ve sok;

Anafilakst;

Akut hemolitik anemi;

Genellikle akut tiibiiler nekroza ya da akut interstisyel nefrite bagli akut bobrek yetmezligi.
Nefes darlig1 ve hiriltili nefes alip verme

Bébrek yetmezligi, trombositopeni veya hemolitik anemi gibi ciddi komplikasyonlar meydana
gelirse rifamisin kesilmelidir ve yeniden RIFOCIN’e baglanilmamalidir.

RIFOCIN, genelde dokularda ve viicut sivilarinda (deri, dis, dil, idrar, feges, tiikiiriik, gozyast,
ter ve serebrospinal sivilar da dahil) kirmizi turuncu renklenme yapabilir. Kontakt lensler, dis
ve disetleri gegici olarak lekelenebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Belirtiler: Asir1 dozun akut alimindan kisa siire sonra bulanti, kusma, abdominal agri, kasinti,
bag agris1 ve artan letarji ortaya ¢ikar, siddetli karaciger harabiyetine bagl olarak biling kayb1
goriilebilir. Karaciger enzimleri ve/veya bilirubin diizeylerinde gegici artislar olabilir. Alinan
dozun miktarina bagh olarak deri, idrar, ter, tiikiiriik, gézyast ve feges kirmizi-kahverengiye
veya portakal rengine boyanabilir. Pediyatrik hastalarda, fasiyal ya da periorbital 6dem de
bildirilmistir. Baz1 fatal olgularda hipotansiyon, siniis tasikardisi, ventrikiiler aritmiler,
nobetler ve kardiyak arrest bildirilmistir.

Minimum akut letal ya da toksik doz tam olarak saptanmamistir. Bununla birlikte,
eriskinlerde, 9 ila 12 g arasinda degisen rifamisin dozlariyla fatal olmayan akut doz asimlar
bildirilmigtir. 14-60 g arasinda degisen dozlarla, erigkinlerde fatal akut doz asimlari
bildirilmigtir. Baz1 fatal ve fatal olmayan bildirimlerde, alkol ya da alkoliin kétiiye kullanimi
hikayesi yer almustir.

1 ila 4 yasindaki pediyatrik hastalarda 100 mg/kg’lik bir ya da iki doz ile fatal olmayan doz
asimlar bildirilmistir.

Tedavi: Doz agimi durumunda, yogun destek girisimleri baglatilmali ve ortaya ¢ikan her
semptom tedavi edilmelidir. Bulant1 ve kusmadan dolay1 mide yikanmasi kusturmaya tercih
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edilmelidir. Mide bosaldiktan sonra, gastrointestinal kanalda kalmasi muhtemel ilacin
adsorbe edilmesine yardimci olmak igin aktif komiir verilmesi yararh olabilir. Siddetli bulants,
kusma goriildiigiinde, antiemetiklere ihtiya¢ olabilir. Aktif diiirez ilacin atithmini
hizlandirmaya yardimei olur. Hemodiyaliz bazi hastalarda yararl olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu: J0O4AB03

Rifamisin SV Lepetit Arastirma Laboratuarinda izole edilmistir ve su dzelliklere sahiptir:
- Yiiksek bakterisidal etki

- Safra yolundan yiiksek diizeyde eliminasyon

- Diistik toksisite

"In vitro" antimikrobiyal etki diger antibiyotiklere kars1 direngli olsalar bile, Gram-pozitif
mikroorganizmalar lizerinde ¢ok diisiik konsantrasyonlarda (0.01 mcg/ml'den diisiik) ve
Gram-negatif mikroorganizmalar {izerinde daha yiiksek konsantrasyonlarda kendini gosterir.
Antibakteriyel spektrumu Mycobacterium tuberculosis'i de kapsar.

RIFOCIN, rifamisin grubu haricinde diger antibiyotiklerle ¢apraz rezistans olusturmaz.

Klinik deneyler RIFOCIN'in Gram-pozitif mikroorganizmalarin (stafilokok, streptokok,
pnomokok vs.) neden oldugu enfeksiyonlar ile Gram-negatif mikroorganizmalarn neden
oldugu baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde ozellikle etkili oldugunu gostermistir.

RIFOCIN'in safrada yiiksek konsantrasyona ulagsmasi onu safra kesesi enfeksiyonlarmnin
tedavisinde (Gram-negatif bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar da dahil) 6zellikle
kullanilmasi gereken bir ilag haline getirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Rifamisin gastrointestinal kanaldan ¢ok iyi emilmemektedir.

Dagilim:
250 mg’lik tek dozun intramuskiiler uygulamasindan 2 saat sonra serum plazma

konsantrasyonu 2 mikrogram/ml olur. 500 mg’lik tek dozun intravendz uygulamasindan 2
saat sonra plazma konsantrasyonu yaklasik 11 mikrogram/ml olur.

Biyotransformasyon:
Rifamisin yaklagik %801 plazma proteinlerine baglanir ve plazma yarilanma émrii yaklasik 1
saattir.

Eliminasyon:
Rifamisinin safra konsantrasyonu 1.000-1.500 mcg/ml’ye ulasarak baslica safra yolu ile atilir.

Cok kiiglik miktarlar: idrarda gozlenmistir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
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Hayvanlar lizerinde yapilan {ireme galismalarindan elde edilen sinirli sayidaki verilere gore
rifamisin tireme toksikolojisi géstermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Askorbik asit

Disodyum EDTA

Polivinilpirolidon K17

Distile su

Sodyum bikarbonat

Sodyum hidroksit

Potasyum metabisiilfit

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C-8°C arasinda buzdolabinda ve ambalajinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
RIFOCIN, 2 ml'lik 1 ampul igeren ambalajda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi aventis Tlaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
198/5

9. ILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARIHI
Iik ruhsat tarihi: 19.09.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 19.09.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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