Tento dokument je pribalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla predlozena Zadatelem o specificky |écebny program.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

EREMFAT i.v. 600 mg
Prasek pro infuzni roztok

Sodna sul rifampicinu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl ptfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
ato i tehdy, ma-li stejné ptriznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EREMFAT i.v. 600 mg a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek EREMFAT i.v. 600 mg pouZivat?
Jak se pripravek EREMFAT i.v. 600 mg pouziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EREMFAT i.v. 600 mg uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je piipravek EREMFAT i.v. 600 mg a k ¢emu se pouZiva?
EREMFAT i.v. 600 mg je antituberkulotikum ze skupiny ansamycinovych antibiotik.

EREMFAT i.v. 600 mg se pouziva k 1é¢bé

- vsech forem tuberkulozy (spolu s dalsimi vhodnymi antituberkulotiky),
- infekci zplisobenych urcitymi mykobakteriemi (%,akzvané netuberkulozni mykobakterie) (spolu
s dals§imi vhodnymi antibiotiky)

- lepry (spolu s dal§imi vhodnymi 1éky),
- tézkych stafylokokovych infekei (Spolu s vhodnym antibiotikem),
- bruceldzy (infekce zptisobena tzv. brucelami) (spolu s dalsimi vhodnymi léky).

EREMFAT i.v. 600 mg se pouziva jako prevence

- zanétu mozkovych blan (tzv. meningokokové meningitidy): K odstranéni
meningokoki z nosohltanu u osob bez potizi,

- zanétu mozkovych blan (tzv. meningitidy zptisobené Haemophilus influenzae): k odstranéni
bakterie Haemophilus influenzae u osob bez potizi, neockovanych nebo nedostate¢né
ockovanych déti ve véku od 1 mésice az 4 roky a u osob s relevantni oslabenou imunitou,
resp. potlaCenym imunitnim systémem, které byli bakterii vystaveny

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek EREMFAT i.v. 600 mg pouZivat?

EREMFAT i.v. 600 mg nesmite pouZivat,
jestliZe jste alergiéti na rifampicin, na jiné 1é¢ivé pripravky obsahujici rifampicin nebo na kteroukoli




dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6
pii tézkych poruchach funkce jater, napt. zloutence, zanétu jater, cirhdze

- pii soucasné 1é€be s inhibitory protedzy (Iéky na lécbu infekce HIV, viz bod 2. ,,Upozornéni a
opatfeni pfi uzivani“ a ,,Uzivani pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi lécivymi
ptipravky®).

- pii soucasné 1é¢bé 1éky na 1é¢bu hepatitidy C, viz bod 2 ,,Uzivani ptipravku EREMFAT i.v. 600
mg spolu s jinymi 1éCivymi piipravky*)

- pii soucasné 1é¢bé vorikonazolem (I1ék na 1é¢bu plistiovych infekei) (viz bod 2. ,,UzZivani
ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi léCivymi ptipravky*).

Upozornéni a opatieni pii uZivani
Informujte prosim svého Iékate nebo 1ékarnika, nez zacnete pripravek EREMFAT i.v. 600 mg uZzivat.

EREMFAT i.v. 600 mg je nutno vzdy kombinovat s minimaln¢ jednim dal$im proti tuberkuloze i¢innym
lékem, protoze patogeny tuberkuldzy jinak mohou rychle vyvinout vici rifampicinu rezistenci.

Informujte svého 1ékate, pokud soucasné uzivate jiné léky, nebot’ dle okolnosti mize dojit

k zavaznym interakcim s EREMFAT i.v. 600 mg. Na za¢atku nebo po ukonceni 1é¢by s piipravkem
EREMFAT i.v. 600 mg je piipadné nutna uprava davky tohoto 1éku. Kazdopadné se se svym lékafem
z ditvodu zajisténi spravného davkovani soucasné uzivanych/pouzivanych 1éki a zamezeni interaket,
které mohou byt v nejhor$im ptipadé zivot ohrozujici, porad'te (viz také ,,Uzivani ptipravku
EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi 1é¢ivymi piipravky®).

Behem lécby neuzivejte zadné 1éCivé pripravky na tiSeni bolesti, které obsahuji paracetamol, protoze
tato kombinace miize vést k t€zkému poskozeni jater paracetamolem. Plati to také pro volné prodejné
ptipravky s obsahem paracetamolu (viz bod 2 ,,Uzivani pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s
jinymi lé¢ivymi ptipravky®).

Pfi 16€bé s EREMFAT i.v. 600 mg se dle okolnosti miize vyskytnout nedostatek vitaminu D, ktery Vas
1ékai mlize v pfipadé vyrovnat dodate¢nou davkou vitaminu D. V této souvislosti je nezbytné provadét
laboratorni kontroly.

Béhem 1é¢by by nemélo dojit k ote¢hotnéni. Jelikoz rifampicin snizuje G¢innost hormonalni
antikoncepce doporuéujeme pouzivat jako dalsi prostiedek také nehormonalni antikoncepéni metody.

V ptipadé pieruseni 1é¢by nesmite v 16Cb¢ bez porady s 1ékafem opét pokracovat. V tomto ptipadé je
nutné zahajit 1é¢bu nejdiive s nizkou davkou a tuto postupné zvysovat; tak se vyhnete nezadoucim
uéinkim (viz body 3. a 4.).

Pokud budete s 1é¢bou pokracovat po kratkém ¢i del$im pieruseni mohou se objevit chiipce podobné
potize (tzv. flu-like-syndrom) nebo nékdy k zavazné reakce piecitlivélosti.

Dalsi informace k tomu naleznete v bod¢ 4.

Ochranu nabizi disledna kazdodenni 1écba s EREMFAT i.v. 600 mg.

Informujte svého I1ékate, pokud trpite lehkou poruchou jater nebo chronickym onemocnénim jater nebo
pravideln¢ konzumujete velké mnozstvi alkoholu nebo jste podvyziveni. Vas 1ékar pak bude
EREMFAT i.v. 600 mg pouzivat pouze s opatrnosti. Dale nafidi pravidelné kontroly Vasich jaternich
funkci. Pokud musite uzivat bézné kombinacni partnery rifampicinu jako napf. isoniazid a
pyrazinamid, je také nezbytné provadét pravidelné testy jaternich funkci a krevni testy.

Béhem lécby s EREMFAT i.v. 600 mg nekonzumujte, pokud mozno, alkohol, nebot’ konzumace
alkoholu zvysuje pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinktl, zejména poruchy jater.

Informujte svého 1ékate ihned, pokud zpozorujete svédéni, slabost, nechutenstvi, nevolnost, zvraceni,
bolesti biicha, Zluté zbarveni o¢i nebo kiize nebo tmavou mo¢. Tyto symptomy mohou byt zndimkou
onemocnéni jater a je nutné, aby je 1ékaf sledoval. V ptipadé zhorSeni laboratornich hodnot Vas 1ékar
1é¢bu prerusi, dokud se hodnoty nevrati k normalnim hodnotam a potiZze neodezni. Pii opakovaném



vyskytu znamek poskozeni jater 1ékaf pouzivani bezodkladné ukonci.

Mohou se vyskytnout lehké reakce precitlivélosti (horecka, zarudnuti kuize, svédéni, koptivka). Po
preruseni 1écby a odeznéni symptomu je mozno pokrac¢ovat v dalsi 1€cbé s pomalu se zvySujicim
davkovanim.

Pti vyskytu tézkych reakei ptecitlivélosti s horeckou, slabosti, vyrazkou na kiizi a nateklymi
lymfatickymi uzlinami (véetné tézkych reakei precitlivélosti a koznich reakci (DRESS)) nebo jinych
zavaznych komplikaci jako neobvykla krvaceni (zptisobena napf. snizenim poctu krevnich desticek),
chudokrevnosti, dusnosti, astmatu podobnych zachvatl, Soku a selhani ledvin a pfi t€zkych koznich
alergickych reakcich s tvorbou puchyit (tzv. toxicka epidermalni nekrolyza, exfoliativni dermatitida)
musite bezodkladné kontaktovat svého 1ékafe a 1é€bu s EREMFAT i.v. 600 mg ihned ukon¢it (viz bod
4.).

Informujte svého I1ékate, pokud trpite dédi¢nou poruchou metabolismu, diky které je naruSena tvorba
krevniho barviva (tzv. porfyrie).

Kontaktujte svého 1ékate ihned, pokud se u Vas vyskytnou tézké a pietrvavajici prijmy, mohou to byt
ptiznaky stfevniho antibiotiky vyvolaného onemocnéni (tzv. pseudomembranoézni kolitida), které je
nutno okamzité 1éCit. Nepouzivejte zadné 1éky, které zpomaluji pohyb stiev.

Sliny, pot, moc a slzy a také mekké kontaktni cocky se mohou kvili intenzivni ¢ervenohnédé barveé
rifampicinu zbarvit do zluta, oranzova, ¢ervena nebo hnéda.

Uzivani pripravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi lé¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého lékafe nebo lékarnika, kdyz uzivate/pouzivate jiné 1éCivé piipravky, resp.
uzivali/pouzivali jste je pted kratkou dobou nebo jejich uzivani/pouzivani zamyslite.

Pfi sou¢asném uzivani/pouzivani muze rifampicin ovlivnit u¢inek jinych 1éki nebo uréité 1éky mohou
ovlivnit u¢innost a bezpec¢nost EREMFAT i.v. 600 mg.

NasleduJ1c1 1éky nesmi byt uzivany sou¢asné s EREMFAT i.v. 600:
Iéky na 1é¢bu infekci HIV (atazanavir, biktegravir, kabotegravir, kobicistat, darunavir,
doravirin, etravirin, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, nevirapin, rilpivirin, ritonavir,
sachinavir a tipranavir).

- léky na 1é¢bu hepatitidy C (dasabuvir, elbasvir, glekaprevir, grazoprevir, ledipasvir,
ombitasvir, paritaprevir, pibrentasvir, sofosbuvir, velpatasvir a voxilaprevir).

- vorikonazol (Iék na 1é¢bu plistiovych infekci).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1€k/ 1é¢ivou latku z nasledujicich skupin 1éku:

- Iéky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku — inhibitory ACE (enalapril, spirapril), alfa-1 antagonisté
(bunazosin), antagonisté receptoru pro angiotensin-1I (losartan), beta-blokatory (atenolol,
bisoprolol, karvedilol, celiprolol, metoprolol, nadolol, talinolol, tertatolol, jiné beta-blokatory
odbouravané v jatrech), antagonisté kalcia, také na 1é¢bu ischemickych chorob srdce a poruch
srde¢niho rytmu (amlodipin, diltiazem, lerkanidipin, manidipin, nifedipin, nilvadipin, nisoldipin,
verapamil),

- Iéky na lé¢bu poruch srde¢niho rytmu (amiodaron, chinidin, disopyramid, lorkainid, propafenon,
tokainid)

- antibiotika (pyrazinamid, trimethoprim/sulfamethoxazol, azithromycin, klarithromycin,
chloramfenikol, doxycyklin, ciprofloxacin, moxifloxacin, dapson, linezolid, metronidazol,
telithromycin)

- 1éky na prevenci a 1é¢bu bronchialniho astmatu (theofylin)

- 1€ky vazajici latky a toxiny (aktivni uhli)

- prostredky proti bolesti (diklofenak, opioidy [napt. morfin, fentanyl, buprenorfin,
metadon, kodein], paracetamol)

- anestetika (alfentanil, ropivakain)

- Iéky na lé¢bu inkontinence moci/anticholinergika (darifenacin)

- Iéky na lécbu depresi (amitriptylin, nortriptylin, citalopram, mirtazapin, sertralin)

- léky na 1é¢bu vysokeé hladiny krevniho cukru (insulin a derivaty, derivaty sulfonylurey,



biguanidy, glinidy, inhibitory DPP4)

- Iéky na 1é¢bu epilepsie (karbamazepin, lamotrigin, fenytoin, kyselina valproova)

- Iéky na 1é¢bu zaludecnich potizi a alergii (cimetidin, ranitidin, fexofenadin)

- 1éky zabranujici srazeni krve/inhibitory agregace trombocytt (rivaroxaban, apixaban,
dabigatran, fenprokumon, warfarin a jiné kumariny, klopidogrel)

- 1éky na 1é¢bu plisnovych infekci (kaspofungin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
terbinafin)

- Iéky na 1é¢bu a prevenci parazitarnich infekcei (atovachon, chinin, chlorochin,
hydroxychlorchuin, ivermektin, meflochin) a infekci ¢ervi (Prazikvantel)

- Iéky na 1é¢bu infekei HIV (maraviroc)

- Iéky na lécbu plicni hypertenze (bosentan)

s v

- protizanétlivé 1éky/inhibitory COX-2 (celekoxib, etorikoxib, rofekoxib)

fludrokortison, hydrokortison, methylprednisolon, prednison, prednisolon)

- ur€ité piipravky na srdce/srde¢ni glykosidy (digitoxin, digoxin)

- léky na zamezeni poceti (norethisteron, mestranol, ethinylestradiol)

- hormon stitné zlazy (levothyroxin)

- 1éky proti nevolnosti/nuceni na zvraceni/zvraceni (ondansetron)

- Iéky na 1é¢bu infekci HIV/ inhibitory vazby virového glykoproteinu gp120 na bunéény receptor
CDA4. (Fostemsavir)

- prostfedky na spani (zaleplon, zolpidem, zopiklon)

- 1éky na ovlivnéni imunitniho systému/imunomodulatory (vakcina Bacillus Calmette-

Guérin (BCG), interferon beta-1a)

- 1éky na sniZeni imunitni obrany/imunosupresiva (azathioprin, takrolimus, cyklosporin,
everolimus, temsirolimus, sirolimus, mykofenolat, leflunomid/teriflunomid)

- Iéky na 1é¢bu virovych infekei — inhibitory integrazy (dolutegravir, raltegravir), nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (efavirenz), nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy
(abakavir, tenofovir alafenamid, zidovudin)

- rentgenové kontrastni latky (napf. na vySetieni zlu¢niku)

- 1éky na snizZeni hladiny tukt v krvi (fluvastatin, simvastatin, pravastatin, atorvastatin, ezetimib)

- Iéky na 1é¢bu psychoz/neuroleptika (klozapin, quetiapin, haloperidol, risperidon)

- léky pouzivané ke zvraceni uéinkt opioidi/antagonisté opioida (naltrexon)

- Iéky na 1é&bu onemocnéni pristitnych télisek (cinakalcet)

- Iéky na 1é¢bu chronické obstruktivni plicni choroby/inhibitory fosfodiesterazy- 4 (roflumilast)

- inhibitory enzymu/inhibitory proteinkinazy (regorafenib, ruxolitinib)

- Iéky na 1é¢bu rakoviny prsu/selektivni modulatory estrogenovych receptort (tamoxifen,
toremifen)

- 1éky s uklidiiujicim u¢inkem/trankvilizéry (benzodiazepiny [napt. diazepam,
midazolam, triazolam], buspiron)

- 1éky na 1é¢bu dny (probenecid)

- vitamin D

- léky na 1é¢bu rakoviny/chemoterapeutika (bendamustin, bexaroten, klofarabin,
gefitinib, imatinib, irinotekan, methotrexat, pazopanib, thioguanin)

Laboratorni vyS§etfeni
Rifampicin miize ovlivnit urcita laboratorni vySetieni. Pfed laboratornim vySetfenim proto informuje
svého lékare, ze uzivate EREMFAT i.v. 600 mg.

Pouziti EREMFAT i.v. 600 mg spolu s alkoholem
Béhem lécby s EREMFAT i.v. 600 mg byste neméli pit alkohol, jelikoz je zvySena pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich G¢inkd, zejména poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, nebo se domnivate, ze jste t€hotnd nebo zamyslite ot€hotnét, porad'te
se pred pouzitim tohoto 1éky se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Zeny v plodném véku/antikoncepce

Béhem 1é¢by rifampicinem je nutno zamezit otéhotnéni, a tudiz pouzivat bezpeénou antikoncepci.
Upozorfiujeme na to, ze EREMFAT i.v. 600 mg miZe snizit ué¢innost hormonalni antikoncepce. Proto
byste méli pouzivat i jiny zpusob ochrany pred pocetim (viz bod 2).

Téhotenstvi

Vas lékat zahdji 1écbu v prvnich tfech mésicich téhotenstvi jen v ptipadé absolutni nutnosti, nebot’
nelze vyloucit riziko vyvojovych anomalii. Pfi pouZiti v dal$im pribéhu téhotenstvi je nutno
postupovat s opatrnosti a Vas Iékar peclivé zvazi pomér prospéchu a rizika.

Pti pouziti v poslednich tydnech pfed porodem se mohou u matky a novorozence vyskytnout sklony ke
zvySenému krvaceni. Vas Iékat Vam proto muze piedepsat podani vitaminu K.

V ptipadé otéhotnéni béhem lécby rifampicinen neni nutno indukovat potrat.

Kojeni

Rifampicin se vylucuje do matetského mléka. Piedpoklada se vsak, Ze jeho koncentrace, které vstieba
kojenec, jsou piili§ malé na to, aby vyvolaly nezadouci u¢inky u kojence. Vas Iékar peclivé zvazi pomér
prospéchu a rizika 1é¢by s EREMFAT i.v. 600 mg b&hem kojeni.

Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

EREMFAT i.v. 300 mg muze zpusobit poruchy vidéni a zavraté (viz bod 4). V piipadé vyskytu
tohoto nezadouciho G¢inku mtze dojit k ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. To plati zejména
v kombinaci s alkoholem.

EREMFAT i.v. 600 mg obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, tj. je
skoro ,,bez sodiku*.

3. Jak se EREMFAT i.v. 600 mg pouziva?

EREMFAT i.v. 600 mg pouzijte pouze tehdy, kdyz uzivani (peroralni podani) neni
proveditelné nebo se nedoporucuje.

Pouzivejte tento 1€k presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatfem.

Pokud Iékat neptedepiSe néco jiného, je doporucena davka vétsSinou zavisla na télesné hmotnosti:

Tuberkuléza

vvvvv

Dospéli a mladistvi od 12 let a starsi
10 (8-12) mg rifampicinu/kg té€lesné hmotnosti denné, avsak maximalné 600 mg rifampicinu na den, tj.

dospeli minimalné 450 mg a maximalné 600 mg rifampicinu/den
mladistvi od 12 let a starsi maximalné 600 mg rifampicinu/den

Déti ve veku 3 mésicii a starsi pod 12 let
15 (10-20) mg rifampicinu/kg té€lesné hmotnosti denn¢, avsak maximalné 600 mg rifampicinu/den

Deéti mladsi 3 mésicu
Pro déti mladsi 3 mésict nelze z divodu nedostatku dat poskytnout doporuceni pro davkovani piti
1é¢bé tuberkuldzy.




Netuberkulozni mykobakteriozy

Dospéli, mladistvi a déti od 6 let
10 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti denné, avSak maximalné 600 mg rifampicinu na den spolu
s dalsim vhodnym antibiotikem

Lepra

Lécba se provadi v opakujicich se cyklech v délce vzdy 4 tydny. Rifampicin je pii tom podavan pouze
Vv prvni den 1ééebného cyklu (spolu s dal§imi vhodnymi 1éky).

Dospeéli
Dospéli dostavaji vzdy pouze v prvni den 1écebného cyklu jednorazoveé 600 mg rifampicinu (spolu
s dal$imi vhodnymi Iéky).

Déti a mladistvi od 10 do 14 let
Déti a mladistvi dostavaji vzdy pouze v prvni den 1é¢ebného cyklu jednorazové 450 mg rifampicinu
(spolu s dalsimi vhodnymi Iéky).

Deti pod 10 let

10 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti jednorazové vzdy pouze v prvni den 1écebného cyklu (spolu
s dal$imi vhodnymi 1éky).

Tézké stafylokokové infekce

600 - 1200 mg rifampicinu denné, rozdé€lenych na 2 — 4 jednotlivé davky, spolu s minimalné jednim
dal$im vhodnym antibiotikem.

Bruceléza

15 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti (600 - 900 mg) denné spolu s doxycyklinem po 6 az 12 tydnd.
RovnéZ je mozna l1é¢ba trojkombinaci doxycyklinu, rifampicinu a ciprofloxacinu.

Profylaxe meningokokové meningitidy

Déti (od 6 let do 12 let), mladistvi (od 12 let do 18 let) a nad 60 kq télesné hmotnosti a také dospéli od

18 let
600 mg rifampicinu 2x denng, po 2 dny

Déti (od 6 let do 12 let) a mladistvi (od 12 let do 18 let) a pod 60 kg télesné hmotnosti
10 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti 2x denné, po 2 dny

Profylaxe meningitidy zpiisobené Haemophilus influenzae-Meningitis

Dospéli a mladistvi (od 12 let do 18 let)
600 mg rifampicinu 1x denné, po 4 dny.

Deti starsi 1 mésice
20 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti 1x denné (maximalné 600 mg rifampicinu/den), po 4 dny.

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni nutné zadné specidlni davkovani. Je vSak nutno ptihlédnout k ptipadnému
existujicimu onemocnén jater nebo ledvin.

Porucha funkce jater



Pii lehké poruse funkce jater miize Vas 1ékar provadét 1é¢bu s EREMFAT i.v. 600 mg ptipadné se
sniZzenou davkou a mtize také natidit kontrolu funkce jater a koncentrace 1écivé latky v krvi.

Pii silné omezené funkci jater nelze EREMFAT i.v. 600 mg pouzit (viz bod 2. " EREMFAT i.v. 600
Mg nesmite uzivat®).

Porucha funkce ledvin
Uprava davky neni u téchto pacientii nutna, pokud je zachovana normalni funkce jater, coz plati
také pro dialyzované pacienty.

Zpusob podavani
EREMFAT i.v. 600 mg se podava dle pokyni 1ékafe jako infuze (do zily).

Doba podavani
O dob¢ podavani, ktera se tidi druhem a zavaznosti infekce, rozhodne Vas I¢kar.

V navaznosti na intravendzni 1é¢bu (do zily) rifampicinem se pii ptetrvavajici indikaci pfechazi na
rifampicin pro peroralni uzivani.

Pokud jste uZili vétsi mnozstvi EREMFAT i.v. 600 mg, nez jste méli.

Po akutnim predavkovani byly pozorovany nasledujici symptomy: nevolnost, zvraceni, bolesti bficha,
sveédéni, méstnani zIuci, zlutooranzové zbarveni kiize, bélma a exkrementli jako moc a stolice. Pti
extrémnim predavkovani se mize vyskytnout neklid, dusnost, zrychlena srde¢ni frekvence, celkovym
kie¢im a zastavé dechu a srdce.

V kazdém piipadé informujte co nejrychleji svého lékaie.

Pokud jste zapomnéli EREMFAT i.v. 600 mg uZit.

Pokud jste zapomnéli 1€k uzit, neuzivejte dvojndsobnou davku.

Pokracujte v 16¢bé s EREMFAT i.v. 600 mg bez piidavné davky s ptedepsanou davku. Pokud jste 1ék
zapomngéli uzit opakované, méli byste informovat 1&kare.

Pokud uzivani EREMFAT i.v. 600 mg ukondite.
I pokud se symptomy onemocnéni zlepsi nebo jste bez obtizi, je nutno 1é¢bu dovést do konce, nebot’
pouze tak je zaruceno Uplné vymizeni patogend.

Pokud vsak 1écbu presto prerusite, kontaktujte pied jejim op&tovnym zahajenim bezpodminecné
lékare.

Uprava davky p¥i opétovném zahajeni 16¢by

Pokud doslo k preruseni Vasi 1é¢by a nyni 1écba pokracuje, pak 1ékar zahaji 1é€bu tuberkuldzy
nizkymi davkami a bude davkovani 3-7 dnd zvySovat. Teprve pak bude 1é¢ba pokracovat

V ur¢eném davkovani

V piipadé dalsich dotazii k pouZzivani tohoto 1éku se obrat’te na svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky?
Tento 1€k muze mit jako vSechny 1éky nezadouci ti¢inky, které se vSak nemusi vyskytnout u kazdého.
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 1é¢enych osob)

- zvySeni nékterych jaternich enzymut (AST, ALT, alkalicka fosfataza, gama-
glutamyltranspeptidaza)

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 1é&enych osob)
- lehké reakce piecitlivélosti (hore¢ka, zarudnuti kiize s tvorbou puchyii, svédéni s nebo bez
kozZni vyrazky, kopiivka)



- nechutenstvi, bolesti Zaludku, nevolnost, zvraceni, nadymani, prijem

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lé¢enych osob)
- Zloutenka, zvétseni jater (vétSinou jen piechodné)

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1z 1.000 1é¢enych osob)

- zvySeni po¢tu nékterych bilych krvinek (eozinofilie), snizeni poétu bilych/Cervenych krvinek a
krevnich desti¢ek (leukopenie, granulocytopenie, trombocytopenie), nedostatek krevnich
desticek s krvacenim do kiize (trombocytopenicka purpura), nedostatek nékterych faktort
krevni srazlivosti (hypoprotrombinémie), chudokrevnost (hemolyticka anémie), ve vSech
krevnich cévach se vyskytujici porucha srazlivosti (diseminované intravazalni koagulopatie)

- tézké reakce precitlivélosti (dusnost, astmatu podobné zachvaty, plicni edém, jiné hromadéni
tekutiny v tkanich (edémy) a anafylakticky $ok)

- poruchy menstruace (v dasledku ovlivnéni steroidnich hormond rifampicinem), addisonska
krize u pacienti s Addisonovou chorobou

- poruchy vidéni, ztrata zraku, zanét zrakového nervu

- akutni zanét slinivky

- zvySeni koncentrace bilirubinu v krvi
- svalova onemocnéni (myopatie)

- porucha funkce ledvin

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10.000 lé¢enych osob)

- lupusu podobny (lupus-like) syndrom (s horeckou, pocitem slabosti, bolestmi svalti a kloubi a
prukazem antinuklearnich protilatek), chiipce podobny (flu-like) syndrom (vétsinou pti
nekazdodennim uZzivani), t€zké alergické reakce se zarudnutim, tvorbou rozsahlych puchyiu a
olupovanim kize a sliznic (toxicka epidermalni nekrolyza), alergické kozni reakce
s velkoplosnym Supinaténim (exfoliativni dermatitida, pozorovano pii kombinované 16¢bé
s jinymi prosttedky, pfiemz reakce nelze jednoznacné piitadit jedné 1é¢ivé latce)

- zmatenost, psychozy

- poruchy pohybu (ataxie), neschopnost koncentrace, bolesti hlavy, tinava, zavraté, bolesti a
pocit necitlivosti v pazich a dolnich koncetinach (parestézie)

- tézky antibiotiky vyvolany zanét stieva (pseudomembranozni enterokolitida), prijem
(zpusobeny Clostridioides difficile)

- akutni zanét jater (hepatitida, v tézkych ptipadech se smrtelnym pribéhem)

- svalova slabost

- akutni selhani ledvin

Neni znamo (¢etnost nelez na zakladé dostupnych udaji uréit)

- tézké reakce precitlivélosti s horeckou, kozni vyrazkou, otokem lymfatickych uzlin, postizenim
vnitinich organti a také zménami krevniho obrazu (diagnostikovatelné pomoci vysetfeni krve
(reakce na Iéky s eozinofilii a systémovymi symptomy, DRESS)

- metabolické onemocnéni s poruchou tvorby krevniho barviva (porfyrie, (viz bod 2.)

- hnédocervené zbarveni slz (viz bod 2.)

- akutni zanét ledvin (intersticialni nefritida), poskozeni ledvin (/nekroza tubuli)

- poporodni krvaceni u matky a novorozence (v piipad€ pouzivani béhem poslednich tydnt
t€hotenstvi, viz bod 2.)

- zanét krevnich cév (leukocytoklasticka vaskulitida)

- podrazdéni zil

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci G¢inky mizete hlasit také piimo na adresu Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto piipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek EREMFAT i.v. 600 mg uchovavat?

Uchovavejte 1é¢ivy pripravek mimo dosah déti.

Lécivy pripravek nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeném na lahvicce a obalu pod
,pouzitelné do*.
Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lék nikdy nelikvidujte pies odpadni vody (napt. vylitim do zachodu nebo umyvadla). Zeptejte se,

pokud 1€k jiz neuzivate, ve své 1€karng, jak se ma I€k zlikvidovat. Piispé&jete tak k ochran¢ zivotniho
prostiedi. Dalsi informace naleznete na www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co EREMFAT i.v. 600 obsahuje

Lécivou latkou je: sodna sul rifampicinu. 1 injekéni lahvicka obsahuje 600 mg rifampicinu.

Pomocnou latkou je natrium-askorbat

Jak EREMFAT i.v. 600 mg vypada a obsah baleni

EREMFAT i.v. 600 mg je hnédocerveny prasek.

Velikost baleni
1 injekeni lahvicka s praskem pro infuzni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Némecko

Tel. +49 30 338427-0

E-mail info.germany@esteve.com

Vyrobce

SW Pharma GmbH
Robert-Koch-Strafe 1
66578 Schiffweiler

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2022,
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