KULLANMA TAL IMATI

RAFAM IN 600 mgi.V. enjeksiyonluk liyofilize toz iceren flakon
Damar igine uygulanir.

» Etkin madde:Her bir flakon 600 mg rifampin igerir.
* Yardimci madde(ler)Sodyum formaldehit sulfoksilat, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aeczaciniza daginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size dnerilen dozugiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAFAMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. RAFAMIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RAFAMIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RAFAMIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RAFAM IN nedir ve ne igin kullanilir?
RAFAMIN, bir flakon icerisinde toz halinde 600 mg rifampétkin maddesini icerir. Uzeri
kapakl gri kaucuk tipa ile kapali, renksiz cankéla icerisinde kullanima sunulrtur.

RAFAMIN’in etkin maddesi rifampin, anti-infektif adi vésn bir ilag grubuna dabhildir.
Iltihaba (enfeksiyon) neden olan bakterileri 6ldékeetki gostermektedir.

RAFAMIN 1.V., agizdan ila¢ kullanilamagi durumlarda gagidaki bakteri enfeksiyonlari
tedavi etmek igin kullanilir:

» Tuberkiloz (verem) - der ilaclarla birlikte,

* Lepra (ciizzam) - der ilaglarla birlikte,

* Bruselloz (Malta hummasi veya Akdeniz hummasigedilaglarla birlikte,

* Lejyoner Hastafil (zaturrenin bir tart) - ger ilaclarla birlikte,

» Diger ciddi bakteri enfeksiyonlari.
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2. RAFAMIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RAFAM IN'’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Rifampin’e veya RAFAMN icerisindeki herhangi bir yardimci maddeye atézji(asir
duyarlilik) varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri #&Gntl, yutkunma veya nefes almada
zorluk, dudak, yuz, bgaz veya dilirsismesidir.

» Sarilik durumu (derinizin veya go6zlerinizin samkealmasi) varsa.

« HIV (insan Immun Yetmezlik Viriisi) tedavisi icin sakinavir veyatonavir
kullaniyorsaniz (gagida ‘Diger ilaclar ile birlikte kullanimi’ bolimine bakiniz

RAFAM IN’i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Karacger probleminiz varsa.

» Bobrek probleminiz varsa ve giinde 600 mg'dan faganpin kullaniyorsaniz.

» Seker hastaiiniz (diyabet) varsa. Bu ilaci kullanirken kaekerinizi kontrol altinda
tutmakta zorlanabilirsiniz.

» Kollarinizda veya bacaklarinizda, yylluk veya gucsuzluk hissediyorsaniz (periferal
noropati).

* Kilonuz disikse veya beslenme probleminiz varsa.

» Porfiriniz (karin grisi ve kas kramplarina neden olan byitgkealitsal hastalik) varsa.

« Kontakt lens kullaniyorsaniz. RAFAM kullanimi yumgak kontakt lenslerde Kkalic
boyama yapabilir.

« RAFAMIN'i kullanacak olan kii cocuksa.

* 65 ya veya Uzerindeyseniz.

RAFAMIN size verilmeden énce doktorunuz size kan tesjulayacaktir. Bu, doktorunuzun
RAFAMIN kullanimi sirasinda kan gerlerinizde dgisiklik olup olmadgini takip etmesine
yardimci olacaktir. Karagerinizin ¢calsmasinin takibi i¢in diizenli olarak kan testi yambn
da gerekebilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

RAFAM IN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kullanim yolu nedeniyle RAFANN'in yiyecek ve iceceklerle etkijeesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

RAFAMIN, dogum kontrol haplarinin etkisini azaltabilir. RAFAM kullanimi sirasinda
farkli bir dosum kontrol yontemi kullanmaniz gereklidir.

Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuzun mutlakaegli gordigli durumlarda RAFANN
kullaniniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

RAFAMIN kullanimi sirasinda emzirmemelisiniz. Kiigiik mikdeda RAFAMIN anne siitiine
gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

RAFAMIN kullanimi sirasinda sersemlik veya bayginlk ddgbilir ya da ara¢ ve makine
kullaniminizi etkileyebilecek farkli yan etkiler sgyabilirsiniz. Bunlardan herhangi biri
gerceklgirse ara¢ veya makine kullanmayiniz.

RAFAM IN’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
RAFAMIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyun,i¢el dozda sodyuma pia
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle HIV (insan Immun Yetmezlik Viriisi) tedavisi icin sakinavir veyéonavir
kullaniyorsaniz RAFANN'i kullanmayiniz ve bu durumu doktorunuza bildign

Asagidaki ilaglar RAFAMN'in etkisini azaltabilir:

« Hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasitler. R¥IN, antiasitlerin kullanimindan en
az 1 saat 6nce uygulanmalidir.

» Tuberkiloz (verem) tedavisinde kullanilangeh ilaglar (6rn. P-aminosalisilik asit).
P-aminosalisilik asit ile RAFANN kullanimi arasinda en az 8 saat olmalidir.

Asagidaki ilaclar kullantyorsaniz doktorunuza bu ikglkullandginizi sdyleyiniz:
» Kalp ve kan ilaclari:
— Yuksek kan basinci (tansiyon) icin kullanilan ikacl
Kalp problemleri veya kalp atim hizini kontrol etmein kullanilan ilaglar,
Kan pihtilgmasini 6nleyen (kan sulandirici) ilaglar (6rn. aarf),
Kolesterol seviyesini diiirmek icin kullanilan ilaglar,
Idrar soktiricu (ditretik) ilaglar (6rn. eplerenon).
» Zihinsel rahatsizlik, epilepsi ve motor néronu ékat sinirleri) ilaclari:
— Antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hask#arin tedavisinde
etkili) olarak bilinen ilaglar (6rn. haloperidol),
— Sakinletirici veya anksiyete (kaygi, en@) azaltmada kullanilan ilaglar (6rn.
hipnotikler, anksiyolitikler),
— Uyumaniza yardimci olan ilaclar (6rn. barbittrgtlar
— Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaclar (demitoin),
— Depresyona/ruhsal ¢cokuntuye geetkili ilaclar (6rn. amitriptilin ve nortriptilif,
— Motor néron hastal tedavisinde kullanilan riluzol.
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« lltihap tedavisinde veya pgiklik sisteminde kullanilan ilaclar:

Viris kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullaml bazi ilaglar (6rn. indinavir,
efavirenz, amprenavir, nelfinavir, atazanavir, f@yir, neviparin),

Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar,

Bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kuilan ilaclar (antibiyotikler),

Bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilagl&rn. siklosporin, sirolimus ve
takrolimus),

Tenya ¢erit, bir tlr b&irsak paraziti) tedavisinde kullanilan prazikuantel

Akciger iltihabr (pnémoni) tedavisinde kullanilan atouak.

* Hormon ve kanser ilaclari:

Dogum kontrol ybntemi olarak kullanilan (6rn. &strgjesistemik hormonlar,
progestojen) veya bazi kanser tirlerini tedaviddlakuan (6rn. etiniloestradiol,
levonorgestrel, didrogesteron) hormon ilaclari,

Meme kanseri veya endometrioziste (rahim i¢i hignetle gorilen bir hastalik)
kullanilan hormon ilacglar1 (6rn. tamoksifen, toréem ve gestrinon gibi anti-
ostrojenler),

Kanser tedavisinde kullanilan sitotoksik adi verilaclar (6rn. imatinib),

Tiroid tedavisinde kullanilan levotiroksin (tiroltbrmonu),

Kanser tedavisinde kullanilan irinotekan.

* Agri, inflamasyon (iltihap) ve gut (damla) hasgallaclari:

Agri, atg ve iltihaba etkili non-steroidal anti-inflamatuvdaclar (6rn. etorikoksib,
aspirin ve indometazin),

Agri icin kullanilan ilaglar (6rn. kodein, morfin,f@nil ve petidin),

Inflamasyon (iltihap) icin kullanilan kortikosterdgd (6rn. hidrokortizon, betametazon
ve prednizolon),

Eroin yoksunlgunda kullanilan metadon.

» Diger ilaclar:

Seker hastafi (diyabet) icin kullanilan ilaglar,

Ameliyat 6ncesinde kaslar getmek icin kullanilan anestezi ilaglari (6rn. haloy,
Bulanti veya kusmada kullanilan bazi ilaglar (@mdansetron ve aprepitant),
Sitma tedavisinde kullanilan kuinin,

Hinltih solunum veya nefes almada guclik durummida kullanilan teofilin.

RAFAMIN kullanimi bazi kan testlerinin sonuglarini etiébilir. Ozellikle, folat, vitamin
B1, ve karacter fonksiyon testleri etkilenebilir. g&r kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza
RAFAMIN kullandginizi belirtiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3. RAFAMIN nasil kullanihr?
RAFAMIN’in damar icine yavg inflizyon seklinde veriimesi gerektinden mutlaka doktor
veya hemgire tarafindan uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Tlberklloz (verem) hastg@inda genelde uygulanan doz:

— Yetiskinlerde ginde bir defa 2 ila 3 saat siresince laygun 600 mg,

— Cocuklarda her gungarhiga gore kilogram bana en fazla 20 mg. Gunlik maksimum doz
600 mg'dir.

Lepra (ctizzam) hastginda doktorunuz gunlik veya aylik tedavi dozu véireb
— 50 kg'in altindaki hastalarda: giinde bir defa 45f) m
— 50 kg'in Uzerindeki hastalarda: giinde bir defa 8@

Bruselloz (Malta hummasi veya Akdeniz hummasi)ybeer Hastafii (zatlrrenin bir tard)

veya dger ciddi bakteri enfeksiyonlari:

— Size uygulanacak ila¢ dozu iltihabgiddetine gore d&ésecektir. Yetskinlerde onerilen
gunliik doz 2 ila 4’e bélunmisekilde gliinde 600 — 1200 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
RAFAMIN size doktor veya hegite kontroliinde, damar ici infuizyamklinde verilecektir.

Degisik yas gruplart:
Yaslilarda kullanimi:
Doktorunuz sizi daha yakindan takip etmek isteyebil

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger bozuklugu:

Karacger bozuklgunuz varsa bir gunlik dozunuz vicg@raginiza gore kilogram lzana 8
mg’dan daha fazla olmamalidir.

Eser RAFAMN’in etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAFAMN kullandiysaniz:

RAFAMIN dozu doktorunuz tarafindan hesaplagaodan ve doktor veya heine
kontroliinde uygulanagandan, bu ilacin size kullanmaniz gerekenden dabkka fverilmesi
muhtemel dgildir. Ancak, kullanmaniz gerekenden daha fazlaavelaha az RAFANN
uygulandgini disintiyorsaniz, doktorunuz veya hgraniz ile kongunuz.

Bulanti, kusma, karin gasi, kainti veya ba agrisi gibi sikayetleriniz olabilir. Ayrica

yorgunluk hissi, uykululuk, sersemlik ve sbadénmesi hissedebilirsiniz. Kullanmaniz
gerekenden fazla RAFANI kullandginizda olgabilecek dger etkiler yiiz, gbz veya goz

www.ilac101l.com 5 / 9


https://ilac101.com

kapaklarininsismesi, kongma bozuklgu, nefes almada guclik, hizli kalp atimi, kalp
atiminda duzensizlik, kriz ve kalp krizidir.

RAFAMN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

RAFAM IN’i kullanmay! unutursaniz:

RAFAMIN doktorunuz veya hegireniz tarafindan uygulanagmdan dozun unutulmasi
muhtemel dgildir. Ancak, RAFAMIN dozunuzun atlangini disiinilyorsaniz, doktorunuz
veya hemireniz ile kongunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

RAFAM IN ile tedavi sonlandiriidginda olusabilecek etkiler
RAFAMIN tedavisi doktorunuzun belirgii sire boyunca devam etmelidir.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaclar gibi RAFAMN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden biri olursa, DERHAL dokt orunuza veya hemngirenize

bildiriniz:

» Sizde alerjik reaksiyon ofursa. Alerjik reaksiyon belirtileri: dokintl, yuthma veya
nefes almada gucluk, hiriltili solunum, dudak, yiggaz veya dilinizdgisme olabilir.

» Atesiniz cikarsa ve deri veya gozlerinizin beyaz kistaunsarilik olgursa, kendinizi
yorgun, gugsiiz veya genel olarak koti hissedersgtan kaybi (anoreksi), bulanti, kusma
olursa. Bunlar karager problemlerinin erken belirtileri olabilir.

» Dudak, goz, g1z, burun, genital bélge, eller ve ayaklar dahtiimiein herhangi bir yerinde
sivi dolu kabarcik (blister), soyulma, kanama vpy#lanma olgursa. Cok ciddi bir cilt
probleminiz olabilir.

* Normalden daha kolay morarma/cirtk salyorsa veya derinizde Uzerine bastigidda
kaybolmayan kirmizili noktaseklinde &nli dokantiler varsa. Bu, ciddi bir kan
rahatsizlgindan olabilir.

« Urperme, yorgunluk, normalden solgun cilt, nefemada guclik, hizli kalp atimi veya
idrar renginin koyulgmasi olursa. Bu, ciddi bir kansizlik (anemi) béirblabilir.

« Idrarinizda kan ya da idrara giia azalma veya artma olursa. Ayrica 6zellikle baegkak
bilekleri ve ayaklardaisme gorulebilir. Bunun sebebi ciddi bébrek problenabilir.

* Ani ve ciddi ba agrisi olwursa. Bu, beyinde kanamanin gdstergesi olabilir.

* Nefes almada guclik ve hinltilh solunum olursa.

o Zihin karsikligl, uykululuk hali, nemli ve gauk cilt, nefes darfii veya nefes almada
zorluk, hizh kalp atimi veya cilt rengi normalddaha soluk olursa. Bunlaok belirtileri
olabilir.
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* Normalden daha kolay ve daha sekilde enfeksiyona yakalanirsaniz (hastalanirsaniz)
Belirtileri ates, bogaz yanmasi vegazda yaralardir. Bunun sebebi beyaz kan hicreferini
sayisinin azalmasi olabilir.

* Burun, kulak, d§ eti, bgzaz, cilt veya midenizde kanama olursa. Belirtilkarninizda
hassasiyet veygsme, cildinizde mor noktalar ve siyah, ygi@an dskidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi mialejle veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza

bildiriniz:

* Olagands! distnceler ve varsani, hayal gérme (haltisinasyon}kalur

e Durdurulamayan ciddi, sulu ishal (diyare) gesie, kendinizi zayif hissederseniz ve
atesiniz yukselirse. Bu, uzun sireli antibiyotik kullamna bgh kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabi (psddomembranéz kolityibia

« Urperme, atg ba agrisi, sersemlik ve kemikgallarini iceren grip benzeri sendromlar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz:

* Ylzde, karinda, kollar veya bacaklakigmeye neden olabilecek sivi tutulumu (6dem).

» Kaslarda gugsuzlik veya kas refleksleringa aeya azalma.

+ Ozellikle hizl birsekilde ay&a kalktginizda veya oturdgunuzda b@ donmesi, sersemlik
ve bayginlik hissi (djilk kan basincina i olarak).

» Parmaklar, ayak parmaklari veya ayak bileklerigiglék.

» Konsantrasyon gucii, sinirlilik hali, asabilik veya ruhsal ¢cokintigjoresyon).

* Cok yorgun ve gugsiuz hissetmek veya uykusuzlulofmsa).

» Kisa sureli hafiza kaybi, kaygi (anksiyete), dikkaya tepki eksik§i.

» Kaslarda veya @er dokularda harabiyet.

* Kilo kaybi, gece terlemeleri ve ateBunlar, kanda eozinofil (bir tur alerji hicresi)
sayisinda arfi(eozinofili) belirtisi olabilir.

» Bulanti veya kusma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi biri ciddilesir veya birka¢ giinden uzun sirerse, doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz:

» Deride al basmasi veyagati

* Adet gbrme (mensturasyon) dizengli

« Istah kaybi (anoreksi)

* Bas agrisi

+ Ishal veya midede rahatsizlik hissi

* Enjeksiyon yerinde@i, kizarma veyaisme.
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Bunlar RAFAMIN’in hafif yan etkileridir.

Asagidakilerden herhangi biri ile ilgili endi seleriniz olursa doktorunuza soyleyiniz:

 Idrar, ter, balgam, tiukurik veya gozyazda turuncu veya kirmizimsi renklenme
gorurseniz. Bu oldukga sik gercefiteve endgseye gerek yoktur. Ancak, kirmizi renk
kontakt lensleri kalicisekilde boyayabilir. Gozyandaki kirmizi renk RAFANN
kullanmayi biraktiktan sonra bir siire devam edebili

Kan testleri:

» Kan testi yapildiinda karagier fonksiyonlarinizda dgsiklik goralebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyanak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RAFAM IN’in saklanmasi

RAFAMN’i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz. 40°C’nin Uzerindeki sicakliklardan siktan
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihémdsonra RAFANN'i kullanmayiniz.
Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz RAFAMN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/KOCAEI

Bu kullanma talimati 01.03.2016 tarihinde onaylastmi
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR
Sulandirildiktan sonra intravendz infuzygaklinde kullantlir.

Flakon icergindeki toz (600 mg rifampin) 10 mL saf su ile ¢odunilerek on cozelti
hazirlanir. 10 ml saf su ile ¢oziundurtlndn cozelti oda sicaldinda 24 saat stabilitesini
korumaktadir. On c¢ozelti %5 dekstroz veya %0.9 sauykloriir inflizyon cozeltilerine
seyreltildikten sonra 2 ila 3 saat siureyle intrazimfiizyonseklinde kullanilir. %0.9 sodyum
klorur ile elde edilen inflizyon ¢ozeltisi 25°C’naftindaki oda sicakiinda 24 saat icinde; %5

dekstroz ile elde edilen inflizyon c¢ozeltisi 25°@'raltindaki oda sicaldinda 4 saat icinde
kullaniimalidir.
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