AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4354/2004/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COM ERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
RIFAMPICINA ARENA 150 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O capsula contine rifampicina 150 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul tuberculozei pulmonare si extrapulmonare. Este de ales in boala extensiva sau
cavitard, in care se asociaza cu cel putin un antituberculos major, de reguld izoniazida.
Infectii cu M. avium complex (micobacterii necromogene din grupa a Ill-a Runyon) si M kansasii,
sub toate formele lor existente.
Trebuie folosita numai in asociere cu alte chimioterapice antituberculoase conform Programului
national antituberculos.
Rifampicina este un antibiotic rezervat tratamentului tuberculozei.
In situatii de exceptie poate fi folositd curativ in:
- infectii determinate de microorganisme sensibile, cum sunt stafilococul auriu sau S. epidermidis,
inclusiv germenii rezistenti la meticilina.
- lepra, forma lepromatoasa sau tuberculoida, in asociatie cu un alt medicament antilepros.
- infectii determinate de enterococi, pneumonia cu Legionella ( se asociaza cu eritromicind).
Este de asemenea, indicata pentru profilaxia meningitei meningococice pentru sterilizarea
purtatorilor asimptomatici.

4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul tuberculozei se face conform Programului national antituberculos.
Rifampicina se foloseste numai Tn asociere cu alte chimioterapice antituberculoase.
Adulti si copii: 10 mg rifampicind/kg (cel mult 600 mg rifampicind) zilnic sau 3 zile/sdptamana,
ntr-o singura priza, de preferinta la distanta de mese.

Infectii determinate de microorganisme sensibile: 15-20 mg rifampicina/kg si zi repartizate n 2
prize. Se asociaza cu un alt agent antibacterian pentru a preveni dezvoltarea tulpinilor rezistente.
Dozele mari trebuie reduse la bolnavii cu insuficienta hepatica preexistenta sau cu insuficienta
renald severa.

Profilaxia infectiilor meningococice:

Adulti: 600 mg rifampicina la intervale de 12 ore, timp de 2 zile;

Copii: 10 mg rifampicina/kg de doua ori pe zi la intervale de 12 ore, timp de doua zile.
Rifampicina se administreaza cu 30 de minute nainte sau 2 ore dupa mese.

Leprd: 600 mg o datd pe luna (in cadrul tratamentului cu dapsona si, eventual, clofazimina).
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In insuficienta hepatiti doza se va reduce la 5 mg rifampicina/kg si zi.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la rifampicind sau la oricare dintre excipientii produsului.
Porfirie.

4.4 Atentionari si precautii speciale
Se recomanda prudentd la pacientii cu insuficientd hepaticd preexistentd (este necesara
monitorizarea atenta a functiilor hepatice in special a transaminazelor, eventual reducerea dozelor);
in cazul aparitiei semnelor de afectare hepatocelulara in timpul tratamentului se intrerupe
administrarea produsului.
In insuficienta renald severd este necesard reducerea dozelor mari sau marirea intervalului dintre
administrari.
Reluarea tratamentului dupa 0 pauza indelungata se face cu doze mici care se cresc treptat.

In aceasta situatie este necesara supravegherea functiei hepatice si renale.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Rifampicina prezintd numeroase interactiuni medicamentoase, indeosebi datorita actiunii

sale inductoare enzimatice, avand drept consecintd grabirea metabolizarii unor medicamente cu
scaderea concentratiei lor plasmatice si, eventual, micgorarea eficacitatii.

Este contraindicati asocierea cu saquinavir si ritonavir (antiretrovirale). In cazul utilizarii de
asociatii estro-progestative se recomanda asocierea altor mijloace contraceptive.

Asocierea cu urmatoarele medicamente obligd la prrudenta si, eventual, la reajustarea dozelor:
anticoagulante, digitalice, antiaritmice din grupa I, unele antihipertensive (blocante beta-adrenergice
- propranolol, metoprolol, alprenolol, blocante ale canalelor de calciu), teofilind, unele
anticonvulsivante (fenobarbital, fenitoina), psihotrope (benzodiazepine, haloperidol, amitriptilina,
nortriptilind), tolbutamida, corticosteroizi, levotiroxina, ciclosporina, cloramfenicol, claritromicina,
zidovudind, indinavir, dapsona.

Administrarea concomitenta de rifampicind si antiacide gastrice trebuie evitati deoarece scade
absorbtia intestinala a rifampicinei.

Rifampicina poate inhiba competitiv excretia bromsulftaleinei, determinand rezultate fals pozitive
ale acestui test. Metodele microbiologice de determinare a concentratiilor plasmatice ale acidului
folic si ale vitaminei B;, nu se pot utiliza in timpul tratamentului cu rifampicina.

4.6 Sarcina si alaptarea
Studiile efectuate la animale au evidentiat un efect teratogen la sobolan si soarece in cazul utilizarii

dozelor mari. La om, utilizarea rifampicinei in ultimile saptamani de sarcina a fost urmata de aparitia
hemoragiilor la mama si nou-nascut. Deoarece nu este exclus riscul malformatiilor fetale si exista
posibilitatea accidentelor hemoragice, antibioticul se va administra in timpul sarcinii numai daca
este absolut necesar.

Deoarece rifampicina se excretd in laptele matern, in timpul tratamentului trebuie intrerupta
alaptarea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Rifampicina, prin reactiile adverse pe care le produce, poate afecta capacitatea de a conduce

vehicule sau de a folosi utilaje. Acest efect este agravat de consumul concomitent de bauturi
alcoolice.

4.8 Reactii adverse

Rifampicina administrata cronic provoaca frecvent cresterea enzimelor hepatice. La mai putin de 1%
din pacienti au apdarut hepatita si icter, de reguld usoara si reversibild la oprirea tratamentului.



Afectiunile hepatice preexistente, alcoolismul, varsta inaintatd, asocierea cu alte medicamente cu
potential hepatotoxic poate creste riscul afectarii ficatului.
Nu se recomanda asocierea cu izoniazida la pacienti cu afectiuni hepatice.

Alte reactii adverse constau in tulburari digestive (greatd, varsaturi, dureri abdominale, diaree),
eruptii alergice, prurit, febra, leucopenie, tulburdri ale sistemului nervos central (oboseala,
somnolenta, cefalee, ameteli, confuzie).

Sunt posibile reactii de hipersensibilitate, mai frecvente in conditiile folosirii intermitente, sindrom
asemanator infectiei cu virus gripal, rareori nefrita intestinald, trombocitopenie, anemie hemolitica,
soc.

Au fost semnalate cateva cazuri de insuficientd renala acuta, datorata unei necroze tubulare sau unei
nefrite interstitiale.

S-au semnalat §i cazuri de trombocitopenie cu sau fard purpurd, reversibild dacad oprirea
tratamentului se face imediat dupa aparitia purpurei.
Rifampicina coloreaza in rosu urina, sputa si saliva. De asemenea, poate colora lentilele de contact.

4.9 Supradozaj
La scurt timp de la ingestia unor doze foarte mari pot sa apara: greatd, varsaturi, transpiratii,

colorarea rosie a tegumentelor, urinii, transpiratiei, salivei si a lacrimilor, cresterea usoard a
transaminazelor si a fosfatazei alcaline.

Desi nu s-a demonstrat niciodata aparitia ei la om, studiile efectuate la animale au aratat 0 posibila
actiune neurodeprimanta a rifampicinei la doze mari.

In caz de supradozaj se recomandi lavaj gastric, administrarea de carbune medicinal, antiemetice si
diuretice. Daca este necesar se instituie masuri de sustinere a functiilor vitale. Rifampicina nu poate
fi eliminata prin hemodializa sau dializa peritoneala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul tuberculozei, antibiotice
Cod ATC: JO4A B02.
Rifampicina este un chimioterapie antituberculos major, derivat semisintetic al rifamicinei B
(antibiotic produs de Streptomyces mediterranei).
Spectrul de actiune cuprinde micobacterii, coci gram-pozitiv si gram-negativ, bacterii enterice,
chlamidii si poxvirusuri. Microorganismele sensibile la actiunea rifampicinei sunt: M. tuberculosis,
M. kansasii, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis.

CMIin pug/ml
Mycobacterium tuberculosis 0,005-0,2
Mycobacterium kansasii 01-1
Staphylococcus aureus 0,0005 - 0,001
Staphylococcus epidermidis 0,003 — 0,005

Antibioticul este activ si fatd de tulpinile polirezistente-stafilococi rezistenti la benzilpenicilina si la
meticilind si/sau vancomicind. Alti germeni sensibili la concentratii mici de rifampicina:
Streptococcus pyogenes, S. pneumoniae, Enterococcus, Neisseria gonorrhoeae si N. meningitidis,
Haemophilus influenzae, Clostridium difficile, Legionella pneumoniae. Unele tulpini de Klebsiella,
E. coli si Shigella sunt sensibile la concentratii mai mari de antibiotic.

Alte specii sensibile: Corynebacterium diphteriae, Haemophilus ducreyi, brucella.

Rifampicina are actiune bactericida, fiind eficace indeosebi fata de germenii in diviziune rapida. De
asemenea, este activa fatd de germenii extracelulari si asupra celor cupringi in fagocite; patrunde in

cazeumul tuberculos si In abcesele stafilococice.
3



Efectul bactericid se datoreaza inhibarii sintezei proteice. Antibioticul formeaza un complex stabil
cu subnunitatea 3 a ARN polimerazei dependentd de ADN, blocand consecutiv initierea procesului
de formare a ARN (polimeraza ARN umana nu este afectatd).

Rezistenta la rifampicind se dezvolta rapid atét in vitro, cat si in vivo, fiind mediata cromozomial. Tn
tuberculoza rezistenta primard este foarte rara, dar administrarea rifampicinei ca medicatie unica
selectioneazd germenii rezistenti, antibioticul devenind ineficace la aproximativ 25% din bolnavii cu
tuberculoza dupa 45 de zile de tratament. Asocierea cu izoniazidd Intirzie mult §i micsoreaza
frecventa dezvoltarii rezistentei.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Se absoarbe in intregime dupa administrare orald. Alimentele si administrarea concomitenta de
acid aminosalicilic 1i scad disponibilitatea pentru absorbtie.
Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 89%.
Timpul de injumatatire plasmatica variaza intre 2-3 ore.
Se distribuie larg 1n tesuturi si 1n lichidele organismului.
Realizeaza concentratii superioare celor plasmatice in plamani, ficat, bild si urina.
Trece in lichidul cefalorahidian la bolnavii cu meningita. Patrunde in cazeumul tuberculos si in
abcesele stafilococice.
Rifampicina este metabolizatd 1n ficat prin dezacetilare, metabolitul pastrdnd activitatea
antituberculoasa. Se elimina prin bila, intrand in circuitul enterohepatic.
Se elimina prin urina 30%, aproximativ 7% sub forma neschimbat, restul ca metabolit dezacetilat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Continutul capsulei: lactoza monohidrat (200 mesh), stearat de magneziu.

Capsula: gelatina, dioxid de titan (E 171), eritrozina (E 127), tartrazina (E 102), brilliant blue FCF
(E 133), amaranth (E 123).

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un blister Al/PVVC a 10 capsule
Cutie cu 100 blistere Al/PVC a cate 10 capsule

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii
si manipularea sa
Nu sunt necesare.
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