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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

BENEMICIN 150 mg tvrdé tobolky
BENEMICIN 300 mg tvrdé tobolky
rifampicin

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je BENEMICIN a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BENEMICIN uzivat
3. Jak se BENEMICIN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak BENEMICIN uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je BENEMICIN a k ¢emu se pouziva

Rifampicin — 1é¢iva latka ptipravku Benemicin — je antibiotikum, které patii do skupiny rifampicin.
Pouziva se predevsim pro 1écbu tuberkuldzy a lepry.

Rifampicin velmi dobie pronika do lozisek tuberkulozy, lymfatickych uzlin a t€lesnych tekutin.
Prostupuje placentou a je vylucovan do matefského mléka. V mozkomi$nim moku je 1éCivé
koncentrace dosazeno pfi zanétlivych stavech.

Asi 60% peroralni dévky rifampicinu je vylouceno stolici a 30% moc¢i. Malé mnozstvi 1éku je
vylou¢eno slzami, potem a dal$imi télesnymi tekutinami, které maji oranzové zbarveni.

Indikace k uZivani:

e Rifampicin se uziva k antibiotické 1é¢b¢ vSech typi tuberkulozy (Mycobacterium tuberculosis) noveé
diagnostikované i vracejici se, vzdy v kombinaci s jinymi antituberkulotiky: izoniazidem,
pirazinamidem jakoz i streptomycinem nebo etambutolem. Dale k 1écbé lepry (Mycobacterium
leprae).

e Ve vyjimecnych piipadech, pokud je pivodce rezistentni (odolny) na jina antibiotika, mlze byt
rifampicin pouzit k 1é¢be:

e nosicstvi Neisseria meningitidis za u¢elem piedchazeni invazivniho meningokokového onemocnéni
(meningokokového zanétu mozkovych blan nebo meningokokové sepse)

o t&7kych stafylokokovych infekei (Staphylococcus spp.), odolnych na jiné 1éky, v kombinaci s jinymi
antibiotiky u¢innymi v daném pfipade¢,

o legionelozy (Legionella pneumophila), spolu s jinymi 1é¢ivy

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BENEMICIN uZivat



Vzhledem k moznosti rychle se vyvijejici rezistence (odolnosti) mykobakterii na rifampicin je tfeba
pred zacatkem 1éCby otestovat citlivost kmene na rifampicin a toto opakovat ne€kolikrat i v prib&hu
1écby.

V piipadé zjisténi rezistence (odolnosti) k rifampicinu a nedostate¢ného klinického efektu 1éCby je tieba
modifikovat schéma podavani 1éCiv.

Béhem 1écby pripravkem je zakdzano pozivat alkohol.

Neuzivejte BENEMICIN:

- jestlize jste alergicky(d) na rifampicin, na jiné antibiotikum ze skupiny rifamycinii nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize zaznamenate piiznaky alergické reakce jako jsou napiiklad: vyrazka, otoky, dychaci potize,
otok rtl, obliceje, hrdla nebo jazyka,

- jestlize mate zlutou kizi a o¢ni bélmo (Zloutenku),

- jestlize uzivate sachinavir nebo ritonavir na HIV infekci (viz Vzdjemné piisobeni s dalsimi lecivymi
pripravky).

Neuzivejte tento ptipravek, pokud pro vas plati kterakoliv z vyse uvedenych skutecnosti. Pokud si nejste

jist(a), porad'te se pfed uzivanim piipravku Benemicin se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pi'ed zahajenim uzivani pripravku Benemicin posle vedouci 1ékai kazdého pacienta na krevni a
jaterni testy.

Upozornéni a opatieni

Pfi uzivani Benemicinu vénujte zvlastni pozornost:

- piiuzivani pfipravku Benemicin mate byt pod kontrolou plicniho nebo jiného specialisty;
- jestlize konzumujete alkohol, je zde vyssi riziko jaterni toxicity.

Pred uzitim ptipravku BENEMICIN se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem jestlize:

- mate potize s jatry;

- mate potize s ledvinami a uzivate denné vice nez 600 mg rifampicinu;

- mate cukrovku. Pfi uzivani tohoto 1éku mtize byt obtiznéjsi kontrolovat cukrovku;

- citite ztuhlost nebo slabost nohou a rukou (periferni neuropatie);

- trpite podvahou nebo podvyzivou;

- mate vzacnou krevni chorobu zvanou porfyrie;

- nosite kontaktni ¢ocky. Pfi uzivani ptipravku Benemicin se mékké kontaktni cocky mohou trvale
zabarvit;

- mate v anamnéze onemocnéni zazivaciho ustroji, predevsim kolitidu (zanét tlustého stieva);

- osoba uzivajici tento 1€k je dite;

- je vam 65 let nebo vice.

Pokud si nejste jist(a), zda pro vas plati neéktera z vyse uvedenych podminek, porad’te se pred uzivanim
ptipravku Benemicin se svym lékafem nebo lékarnikem.

Krevni testy

Pted uzivanim tohoto léku musi lékat zkontrolovat vas krevni obraz. To mu pomuze zjistit, zda uzivani
1éku zplisobuje zmény krve. Také mize byt nutné provadét pravidelné krevni testy pro kontrolu funkce
jater.

UZivani Benemicinu u pacienti s poruchou ledvin nebo jater:
U pacientt s poruchou funkce ledvin neni nutné ménit davkovani ptipravku.
U pacienti s poruchou funkce jater nema denni davka prekrocit 8 mg/kg t.hm./den.

Konzultujte tuto situaci s Iékafem i tehdy, jestlize vySe uvedend upozornéni se tykaji situace vzniklé
v minulosti.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BENEMICIN
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Benemicin miize mit vliv na dalsi [éCivé ptipravky, nebo jimi byt ovliviiovan, napt.:
e amlodipin

Zvlasté neuzivejte tento 1€k a informujte svého lékare, pokud uZivate:
» sachinavir nebo ritonavir proti infekci HIV.

Nasledujici Iéky mohou zeslabit i¢inek pFipravku Benemicin:

Antacida pouzivana pro traveni. Uzivejte Benemicin alesponi 1 hodinu pted uzitim antacid.

Jiné Iéky uzivané pii TBC, jako napf. para-aminosalicylova kyselina (PAS). Mezi uzivanim PAS a
Benemicinu je tfeba ponechat minimalni interval 8 hodin.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud uZivate néktery z téchto 1éki:
- Léky na srdce a krev:

- Léky na vysoky krevni tlak;

- Léky na srdecni potiZe nebo kontrolu srdecniho tepu;

- Léky uZivané na fedéni krve, napt. warfarin;

- Léky uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu;

- Mocopudné Iéky (diuretika), napt. eplerenon.

Léky na duSevni zdravi, epilepsii a onemocnéni motorického neuronu:

- Léky na poruchy mysleni zndmé jako antipsychotika, napt. haloperidol;
- Léky na uklidnéni a sniZeni uzkosti (hypnotika, anxiolytika);

- Léky, které pomahaji usnout (barbituraty);

- Léky pouzivané k 1écbe epilepsie, napt. fenytoin;

- Nékter¢ 1éky pouzivané k 1é¢bé deprese, napi. amitriptylin a nortriptylin;
- Riluzol - pouziva se na onemocnéni motorického neuronu.

Léky na infekce a imunitni systém:

- Nekteré 1éky pouzivané na virové infekce, napf. indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir,
atazanavir, lopinavir a neviparin;

- Léky pouzivané k 1écbe plisiiovych infekci;

- Léky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci (antibiotika);

- Léky pouzivané ke sniZeni aktivity imunitniho systému, napt. cyklosporin, sirolimus a takrolimus;

- Atovachon - pouziva se k 1écbé malarie

Hormonalni 1éky a 1éky proti rakoviné:

- Né&kter¢ hormonalni pfipravky (estrogen, systémové hormony, progestiny), pouzivané pro
antikoncepci nebo 1écbu nékterych typd rakoviny, napt. ethinylestradiol, levonorgestrel a
dydrogesteron.

- Ne¢které hormonalni 1éky (antiestrogeny), pouzivané na 1écbu rakoviny prsu nebo endometridzy,
napf. tamoxifen, toremifen a gestrinon;

- Nekteré 1éky uzivané proti rakoviné (cytostatika), napf. imatinib;

- Levothyroxin (hormon $titné Zzlazy), pouzivany na 1écbu poruch §titné zlazy;

- Irinotekan- pouziva se pro 1é¢bu rakoviny.

LéKy na bolest, zanét a k 1é¢bé dny:

- Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDS), napf. etorikoxib, kyselina acetylsalicylova a
indomethacin;



- Léky uzivané proti bolesti, napt. kodein, morfin, fentanyl nebo pethidin;
- Kortikosteroidy k 1é¢be zanétu, napt. hydrokortison, betamethason a prednisolon;
- Methadon - pouziva se pfi 1é¢bé zavislosti na heroinu.

Jiné 1éky:

- Léky pouzivané k 1é¢be cukrovky;

- Léky uZivané k uvolnéni svala pied operaci, anestetika, naptiklad halothan.

- Nekteré léky uzivané proti nevolnosti nebo zvraceni, napt. ondansetron a aprepitant;
- Chinin - pouziva se proti malarii;

- Theofylin - uziva se pfi sipani nebo potizich s dychanim.

BENEMICIN s jidlem a pitim
Pripravek se uziva nalacno, pfiblizn€¢ 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle 1 krat denné, zapiji
se sklenkou vody.

Béhem 1écby pripravkem BENEMICIN je zakazano pozivat alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate Se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Porad’te se se svym Iékatem dfive, nez zaCnete tento 1€k uzivat, pokud jste t¢hotnd, planujete t¢hotenstvi,
nebo si myslite, Ze jste t€hotna.

Benemicin 150 mg a Benemicin 300 mg mohou snizit uc¢inek antikoncep¢ni pilulky. To znamena, ze
byste méla prejit na jiny typ antikoncepce. Misto pilulky musite pfi uzivani ptipravku Benemicin
pouzivat spolehlivou bariérovou metodu antikoncepce, napi. kondom nebo nitrodélozni télisko. Mate-
li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

Kojeni
Pted uzitim pfipravku se vzdy porad’te s Iékafem. Rifampicin piechdzi do matetského mléka. Kojici
Zeny mohou piipravek uzivat jen na vyslovené doporuceni Iékafe.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni dostatek idajii ohledné vlivu pripravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

DileZité informace o nékterych sloZkdch piipravku BENEMICIN
V dob¢ 1é¢by rifampicinem ma obvykle slina, sputum, slzy a mo¢ ¢ervenohnédé nebo oranzové
zbarveni. Je to norméalni. Zbarvit se mohou také mékké kontaktni cocky.

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se BENEMICIN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Obvykla davka ptipravku pii 1é¢be tuberkulozy je 10 mg/kg télesné hmotnosti (dale jen t.hm)/den.
- osobam o télesné hmotnosti niz$i nez 50 kg se podava 450 mg/den



- osobam o télesné hmotnosti vyssi nez 50 kg se podava 600 mg/den
Vyse uvedené davky se podavaji pti [éCbe trvalé i pierusované — tj. 2 az 3 krat tydné.

Pouziti u déti
Obvykla davka pfipravku je 10 — 20 mg/kg t.hm./den.

Pozor! Davky rifampicinu pfi 1écbé tuberkulozy vyssi nez 600 mg/den jsou Spatné€ snaSeny, nemaji vliv
na dosazeni lepSich vysledk 1é¢by.

Pti 1écbé stafylokokovych infekci mize byt davka zvySena na 900 mg/den.

Pokud mdte dojem, Ze ucinky piipravku Benemicin jsou moc slabé nebo moc silné, porad’te se s
lékaiem.

Doba lé¢eni
Doba lécby zavisi na zavaznosti infekce.

Zptsob podani

Pripravek se uziva soucasné s jinymi antituberkulotiky.

Ptipravek se uziva nalacno, zapiji se sklenkou vody, ptiblizné 1 hodinu pted jidlem nebo 2 hodiny po
jidle, jedenkrat denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku BENEMICIN, nez jste mél(a)

Brzy po uziti mizete citit piiznaky pfedavkovani, jako jsou: pocit na zvraceni, zvraceni, v t€Z§im
ptipadé az bezvédomi.

JestliZe jste pii védomi, je na misté co nejdiive po poziti vyvolat zvraceni, aby se zabranilo dal§imu
vstiebavani 1&¢ivé latky ze zazivaciho ustroji, pfipadné uzit aktivni (dfive tzv. ,,zivo¢isné) uhli ke
sniZeni vstfebavaného mnozstvi a co nejrychleji vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Jestlize jste vzali vice, nez je doporuc¢ena davka Benemicinu, porad’te se co nejrychleji o dal§im postupu
s vasim doktorem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit BENEMICIN
ve stanovené dobé€, vezméte vynechanou davku co nejdiive potom. Pokud se jiz blizi doba podani
nasledujici davky, pokracujte v 1é¢beé davkou nasledujici.

Nezdvojndsobujte ndasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat BENEMICIN

porad’te se o dal$im postupu s 1ékafem diive, nez zacnete sami 1€k znovu uzivat.

Mate-1i jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite pripravek uZivat a jed’te okamZit¢ do nemocnice, pokud zaznamenite néktery

Z nasledujicich zavaZznych nezadoucich ucinkii:

- Mate alergickou reakci. Pfiznaky mohou zahrnovat: vyrazku, obtize s polykanim nebo dychanim,
sipani, otok rtd, obliceje, hrdla nebo jazyka;

- Mate horecku a zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, pocit tnavy, slabosti nebo celkové nepohody,
ztratu chuti k jidlu (anorexie), pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni. Mlize se jednat o ¢asné piiznaky



potizi s jatry;

- Zaznamenate kdekoliv na kiizi puchyte, olupovani ktize, krvaceni, tvorbu Supin nebo mista naplnéna
tekutinou. Postizenymi misty mohou byt rty, oci, Usta, nos, genitalie (pohlavni organy), ruce nebo
nohy. Miize se jednat o vazné kozni potize;

- Modfiny se tvofi snadnéji nez obvykle. Nebo mtizete mit bolestivou vyrazku s tmaveé Cervenymi
skvrnami pod kuzi, které nezmizi, kdyz je stisknete (purpura). To by mohlo znamenat vazné krevni
potize;

- Mate zimnici, neobvykle bledou barvu ktize, trpite inavou, dusnosti, mate zrychleny srdec¢ni tep
nebo tmavé zbarveni moci. To by mohly byt pfiznaky vazného typu anémie;

- Mate krev v moci nebo zvySenou ¢i snizenou tvorbu moci. MizZete mit také otok, zejména nohou,
kotniki nebo chodidel. Miize byt zptisoben vaznymi problémy s ledvinami;

- Mate nahlé silné bolesti hlavy. To by mohl byt pfiznak krvaceni do mozku;

- DusSnost a sipani;

- Trpite zmatenosti, ospalosti, mate studenou vlhkou ktizi, povrchni nebo obtizné dychani, zrychleny
srdecni tep, nebo vase pokozka je bledsi nez obvykle. MiiZe se jednat o priznaky Soku;

- Snadnéji a Casté&ji trpite infekcemi. Priznaky zahrnuji horecku, bolest v krku nebo viedy v ustech.
Pri¢inou by mohl byt nizky pocet bilych krvinek;

- Krvacite z nosu, usi, dasni, krku, kiize nebo Zaludku. Pfiznaky mohou zahrnovat pocit bfisni citlivosti
a otoky, fialové skvrny na kiizi a ¢erné nebo dehtové zbarveni stolice;

Ihned se porad’te se svym lékaiem, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych

neZadoucich ucinki:

- Psychické problémy s neobvyklymi myslenkami a podivnymi predstavami (halucinacemi);

- Silny vodnaty prijem, ktery nepiestavd, a vy se citite slabi a mate horeCku. Muze se jednat
0 pseudomembrandzni kolitidu;

- Pfiznaky podobné chfipce véetné zimnice, horecky, bolesti hlavy, zavrati a bolesti kosti.

Co nejdrive informujte svého lékare, pokud mate néktery z téchto neZadoucich Gcinki:

- Zadrzovani vody (edém), které muize zpasobit otok obli¢eje, bficha, rukou nebo nohou;

- Svalova slabost ¢i bolest nebo ztrata svalovych reflext;

- Zavratg, pocit slabosti a mdloby, zejména kdyz si rychle sednete nebo vstanete (z diivodu nizkého
krevniho tlaku);

- Oteklé prsty na nohou a rukou nebo kotniky;

- Vypadavani vlast;

Neschopnost soustiedit se, nervozita, podrazdéni nebo deprese;

- Pocit silné unavy a slabosti, nebo potiZe se spankem (nespavost);

Kratkodoba ztrata paméti, tizkost, snizend pohotovost nebo vnimavost;

- Ztrata svalu ¢i jinych télesnych tkani;

Ubytek télesné hmotnosti, no&ni poceni a horecka. Mohlo by se jednat o ptiznaky krevniho onemocnéni

zvaného eozinofilie;

Pocit nevolnosti nebo nevolnost.

Pokud se kterykoli z nasledujicich neZadoucich uc¢inkii vyskytne v zavaZzné mire nebo trva déle
neZ nékolik dni, sdélte to svému léka¥i nebo lékarnikovi:

- Zcervenani kiize nebo svédéni;

- Nepravidelna menstruace;

- Prtjem a Zaludecni potiZe;

- Ztrata chuti k jidlu (anorexie);

- Bolest hlavy.

Dalsi neZadouci uc¢inky, o kterych byste se mél/a poradit se svym lékaiem, pokud mate obavy
- OranZova nebo nacervenala barva moci, potu, hlenu (sputa), slin a slz. To je zcela béZné a nemusite se
bat. AvSak mékké kontaktni ¢oCky se mohou trvale zbarvit Cervené. Cervené zbarveni slz muze



pretrvavat po urcitou dobu po vysazeni pfipravki Benemicin 150 mg a Benemicin 300 mg.

Krevni testy
- Krevni test miize ukézat zmény jaterni funkce.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak BENEMICIN uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a nddobce za EXP
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené nadobce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co BENEMICIN obsahuje

Lécivou latkou je rifampicin.
BENEMICIN 150 mg: jedna tobolka obsahuje 150 mg rifampicinu.
BENEMICIN 300 mg: jedna tobolka obsahuje 300 mg rifampicinu.

Dal8imi slozkami jsou: mastek, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, Zelatina, oxid titanicity
(E171), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak BENEMICIN vypada a co obsahuje toto baleni

Cervené tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici Serveny az Gervenohnédy prasek s viditelnymi bilymi
teCkami.

Bila PP nadobka s HDPE pojistnym uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 100 x 150 mg a 100x 300 mg

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
A. Fleminga 2

03-176 Varsava, Polsko

Tato ptibalové informace byla naposledy revidovana: 7. 3. 2023
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