Ptibalovy letak: Informace pro uZivatele
EREMFAT i.v. 600 mg, prasek pro infuzni roztok

Ucinna latka: sodna stl rifampicinu

Nez zacnete pripravek uZivat, pozorné si prectéte tento pribalovy letak obsahujici diilezité
informace.

Pribalovy letak si ponechte pro piipad, Ze si jej budete potifebovat piecist znovu.

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

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli jinych nezadoucich ucinki, které nejsou v tomto
pfibalovém letdku zminény. Viz bod 4.
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1.Co je pripravek EREMFAT i.v. 600 mg a v jakych pfripadech se uziva?

EREMFAT i.v. je antituberkulotikum ze skupiny ansamycinovych antibiotik.

Oblast pouZziti:

EREMFAT i.v. 600 mg se pouziva:
k 1écbe vsech forem tuberkulozy.

EREMFAT i.v. 600 mg se podava v kombinaci s dal§simi vhodnymi antituberkulotiky.

Musi byt dodrzeny obecné akceptované zisady o ndlezitém pouziti antimikrobidlnich a specidlné
antimykobakterialnich latek v 1é¢b&é mykobakterialnich infekeci.

2.Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek EREMFAT i.v. 600 mg pouZivat?

EREMFAT i.v. 600 mg nesmite uZivat,

kdyz jste alergicti na rifampicin, jiné rifamyciny (a¢inné latky pfibuzné rifampicinu) nebo
n¢kterou pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v bodg 6.

pii t€Zkych poruchach funkce jater (Child-Pugh C), zZloutence (napf. obstrukénim ikteru), akutnim
zanétu jater (hepatitid€), jaterni cirhdze (chronické onemocnéni jater s ubytkem jaternich bungk),
biliarni obstrukci (uzavér zlu¢ovych cest).



- pti souCasné 1&écb¢ s inhibitory proteazy (Iéky na 1é¢bu infekce HIV) amprenavir, atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, tipranavir a saquinavir — s a také bez
ritonaviru (viz bod 2. ,,Upozornéni a opatfeni pfi uzivani“ a ,,Uzivani piipravku EREMFAT i.v.
600 mg spolu s jinymi 1éCivymi ptipravky*).

- pii soucasné 1écbe voriconazolem, potencialné hepatotoxickym Sirokospektrym triazolovym
antimykotikem (I€k na lécbu plisniovych infekci) (viz bod 2. ,,Uzivani pfipravku EREMFAT i.v.
600 mg spolu s jinymi 1é¢ivymi piipravky*).

Upozornéni a opatieni pii uzivani
Informujte prosim svého 1€kafe nebo 1ékarnika, nez zacnete piipravek EREMFAT i.v. 600 mg pouZivat.

«  Mykobakteria (plivodei tuberkuldzy) rychle vyvijeji rezistenci proti rifampicinu, ucinné latce
ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg. Proto se ptipravek REMFAT i.v. musi pouzivat vzdy v kombinaci
s dalSim u¢innym 1éCivym piipravkem proti tuberkuldze (viz také bod 3 ,Jak se pfipravek
EREMFAT i.v. 600 mg pouziva?®).

- Bud’te opatrni pfi soucasném uzivani jinych l1é¢ivych piipravkt. Rifampicin, G¢inna latka ptipravku
EREMFAT i.v. 600 mg, totiz mize ovlivnit metabolismus téchto 1€¢ivych pripravki, resp. mize byt
ovlivnén metabolismus samotného rifampicinu. Pfedev§im pfi uzivani/pouzivani lé¢ivych ptipravki
obsahujicich u¢inné latky s tzkym terapeutickym spektrem (t€sné sousedstvi G¢inku a nezadoucich
ucinktl), je nutno na zacatku a vysazeni 1é¢by ptipravkem EREMFAT i.v. 600 mg davkovani téchto
1é¢ivych piipravkd ptipadné upravit. V kazdém piipadé se z diuvodu spravného davkovani
soucasné uzivanych/pouzivanych lé¢ivych pripravka a zamezeni pripadné i Zivot ohroZujicich
interakci porad’te s oSetiujicim lékarem (viz také bod 2. ,EREMFAT i.v. 600 mg nesmite
pouzivat“ a ,,Uzivani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi lé¢ivymi piipravky).

Paracetamol

V ptipadé soucasného podavani rifampicinu a paracetamolu muze dojit k poskozeni jater normalné
neskodnymi davkami paracetamolu. Béhem 1écby rifampicinem by mél byt proto paracetamol
podavan pouze po peclivém vyhodnoceni poméru prospéchu a rizika a se zvlastni opatrnosti (viz
bod 2. ,,UZivani piipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi lé¢ivymi pfipravky®).

Vitamin D

Rifampicin ovlivituje metabolismus vitaminu D. Ptiznaky onemocnéni kosti se daji ocekavat pouze
pfi protrahovaném podavani rifampicinu (> 1 rok). V piipadé suplementace vitaminu D musi Vas
1¢kat pravidelné kontrolovat hladinu kalcia a fosfatt a funkci ledvin.

Antikoncepce

Pokud wuzivate oralni hormonalni kontraceptiva (,,antikoncepci®) k zamezeni poceti, je kvili
interakci mezi rifampicinem a Géinnymi latkami kontraceptiv (“antikoncepce®) porusen jejich
antikoncepéni ucinek. Béhem 1é¢by pripravkem EREMFAT i.v. 600 musi proto byt pouzity jeste
jiné nehormonalni antikoncepcni metody (viz bod 2. ,,Uzivani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg
spolu s jinymi 1é¢ivymi piipravky).

Hepatotoxicita (zvySené riziko poSkozeni jater), podvyziva, alkoholismus

- Béhem 1é¢by rifampicinem je mozné zjistit zvyseni transamindz u priblizné 5 az 20 % lécenych
osob. Kdyz hodnoty transaminaz ztstanou pod < 100 U/I (tj. 1,66 pkat/l), mohou se vratit k norméalu
i pii pokracovani 1écby. Pokud hodnoty transaminazy piekroci tuto hodnotu nebo pokud dojde ke
zvySeni koncentrace bilirubinu na dvojnasobek normalnich hodnot s pfidruzenymi klinickymi
symptomy) doporucuje se pripravek EREMFAT i.v. 600 mg okamzité vysadit, protoze byly



pozorovany piipady fatalniho Ubytku jater (jaterni dystrofie). Po pferuseni 1éCby a vymizeni
symptomt je mozno v 1é¢bé pti dodrzeni pomalého zvySovani davkovani pokracovat.

- U mirné&jSich nebo chronickych jaternich poruch musi byt pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg
pouzivan se zvlastni opatrnosti a pouze po peclivém vyhodnoceni poméru prospéchu a riziko.

- U pacientd s pravidelnou konzumaci nebo nadmérnym uzivanim alkoholu miize byt pfitomno
predchézejici poskozeni jater, resp. je nutno s nim pocitat.

- Podvyziveni pacienti, star$i pacienti a pacienti s jiz existujicim poSkozenim jater jsou ohrozeni
predevsim vyskytem nezadoucich ucinkd, jako je zloutenka, resp. zvétSeni jater (hepatomegalie).

- Rifampicin ma hepatotoxicky potencial. U vSech pacientll, ale zejména u zminénych rizikovych
skupin, musi byt béhem pouZzivani piipravki, pouzivanych ke kombinované 1é¢bé s rifampicinem,
napft. isoniazidu a pyrazinamidu, pravideln¢ sledovany jaterni enzymy a bilirubin, aby se mozné
poskozeni jater kviili hepatotoxickému potencialu uvedenych lécivych ptipravkil detekovalo vcas.

Reakce precitlivélosti
- Mohou se vyskytnout lehké reakce piecitlivélosti jako naptiklad horecka, zarudnuti ktize, svédéni
(pruritus) nebo kopftivka (urtikaria). Po pferuseni 1écby a vymizeni symptomil je mozno v 1é¢be pii
dodrzeni pomalého zvyS$ovani davkovani pokracovat.

- EREMFAT i.v. 600 mg je nutno ihned a trvale vysadit pti vyskytu zdvaznych komplikaci jako
nedostatku krevnich desticek (trombocytopenie), ktery se miize pfipadné projevit také jako krvaceni
z nosu, krvaceni do kize (purpura), chudokrevnost (hemolyticka anémie), dusnost (dyspnoe),
astmatu podobné zachvaty, Sok a selhani ledvin a pii vyskytu tézkych alergickych koznich reakci
puchytovitym odchlipenim kiize (toxickd epidermalni nekrolyza/Lyellv syndrom, exfoliativni
dermatitida) (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci u¢inky*). Pokud se u Vas béhem lécby piipravkem
EREMFAT i.v. 600 mg vyse uvedené symptomy objevi, kontaktujte prosim ihned 1ékare.

Pti znovuzavedeni 1écby piipravkem EREMFAT i.v. 600 mg po kratkém ¢i del$im preruseni mtize
dojit k akutni reakci pftecitlivélosti s chiipce podobnymi symptomy (flu-syndrom = syndrom
chiipky), coz miize byt spojeno s t€zkymi komplikacemi, jako je Sok ¢i selhani ledvin (hyperergicka
okamzita reakce). Proto naléhavé doporucujeme zvysovat davkovani rifampicinu pti znovuzavedeni
1é¢by po preruseni nebo pti opakovani lécby pomalu.

Syndrom chiipky je pozorovan téméf vyluéné pifi prerusovaném (intermitentnim), tj. ne
kazdodennim, nebo pfi nepravidelném uzivani rifampicinu a vyskytuje se tim ¢astéji, ¢im jsou
individualni davky vyssi a uplynuly interval delsi. Obvykle se vyskytne za 3 az 6 mésicti po zacatku
intermitentni terapie a projevi se symptomy, jako jsou bolesti hlavy, celkova slabost, horecka,
zimnice, zanétliva kozni vyrazka (exantém), nevolnost, zvraceni a také bolesti svalti a kloubd.
Symptomy se objevi za 1-2 hodiny po podani 1éku a trvaji aZz 8 hodin nebo v jednotlivych piipadech
i déle (viz bod 3. ,,Jak se pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg pouziva? a 4. ,Mozné nezadouci
ucinky“). Témét ve vSech pripadech to lze vyfeSit pfechodem z intermitentniho podavani
rifampicinu na jeho denni podévani.

Pfi znovuzavedeni 1é¢by po preruSeni, pfi pfechodu z intermitentniho na denni podavani a pri
opakovani 1écby je nutno davku rifampicinu zvySovat pomalu (viz bod 3. ,Jak se pfipravek
EREMFAT i.v. 600 mg pouziva?* a 4. ,,Mozné nezadouci ac¢inky*).

Neodlvodnéné svévolné ukonceni 1écby a zahajeni dal$i 1écby bez 1¢katské kontroly jsou tudiz
velmi rizikové. V kazdém piipadé se nejdiive porad’te se svym lékafem, pokud si piejete zménu,
ukonceni nebo nové zahajeni 1é¢by.



. Porfyrie
Pokud mate genetické predispozice pro vyskyt porfyrie (porucha metabolismus tykajici se
prekurzorti ¢erveného krevniho barviva), je nutna zvlastni opatrnost a méli byste se poradit s
odbornikem na porfyrii.

. Utinky na zazivaci trakt

Pokud se u Vas béhem 1é¢by ptipravkem EREMFAT i.v. 600 mg a po jejim ukonceni vyskytnou
tézké, vodnaté prijmy, které mohou byt doprovazeny horeckou nebo bolestmi bficha, pak se mtize
jednat o pfiznaky pseudomembrandzni enterokolitidy (t€zké onemocnéni stiev vyvolané 1écbou
antibiotiky), ktera mize ohrozovat zivot. V téchto velmi vzacnych pfipadech je nutno pripravek
EREMFAT i.v. 600 mg okamzité vysadit a zahgjit pfiméfenou 1écbu. Léky, které brani pohybu stiev
(peristaltika), jsou kontraindikované. Pokud se u Vas béhem nebo po ukonceni 1éCby ptipravkem
EREMFAT i.v. 600 mg vyse uvedené symptomy objevi, kontaktujte prosim ihned Iékare.

«  Vliv na télesné tekutiny
Rifampicin, G¢inna latka piipravku EREMFAT i.v. 600 mg ma vlastni intenzivni hnédocervenou
barvu, proto mtize po uzivani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg dojit ke zbarveni télesnych tekutin,
jako jsou sliny, pot, slzy, stolice a mo¢. Toto miZe napiiklad zpusobit také trvalé zlutooranzové
zbarveni mekkych kontaktnich cocek a obleceni.

- Vliv na funkci ledvin
- Pfi pouzivani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg jsou nutné pravidelné kontroly funkce ledvin
(napt. zméfeni kreatininu v séru).

- Béhem 1écby piipravkem EREMFAT i.v. 600 mg se mize vyskytnout akutni selhani ledvin,
akutni zanét ledvin (intersticidlni nefritida) a také rozpad tkan€ ledvinnych kanalki (nekréza tubuli)
(viz bod 4. ,,Mozné nezadouci Gcinky*). V téchto ptfipadech je nutno 1é¢bu ihned a trvale ukoncit.
Obecné se funkce ledvin po vysazeni 1écby normalizuje.

. Vliv na krev
Je nutno provadeét pravidelné kontroly krevniho obrazu., nebot’ se pfi 1é¢b¢ ptipravkem EREMFAT
1.v. 600 mg mohou vyskytnout nezadouci ucinky léku na krev a slozky krve (viz také bod 4. ,,Mozné
nezadouci u¢inky*).

. Tchotenstvi a postnatalni faze

Pokud se rifampicin podava béhem poslednich tydnt t€hotenstvi, mize zde byt kvili zvySenému
sklonu ke krvacivosti zptisobeného porodem zvysené riziko poporodniho krvaceni u matky a rovnéz
u novorozence kvuli jest¢ nedostateCnému piisunu vitaminu K, a tudiz nedostate¢né tvorbé
koagulacnich faktorti. Proto je nutné provadét pravidelné kontroly krevniho obrazu a také stanoveni
koagula¢nich parametra.

V téchto pripadech mize byt indikovana 1écba vitaminem K (viz bod 2. ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- Diagnostické prostiedky a laboratorni hodnoty
Laboratorni hodnoty
Mikrobiologické urceni vitaminu B12 a kyseliny listové je nepouzitelné. Rifampicin muze
kompetitivn¢ inhibovat vyluovani bromsulftaleinu, a tudiz pfedstirat poruchu funkce jater. BEhem
1é¢by rifampicinem nelze tudiz provést bromsulftaleinovy test na vysetieni exkrecni funkce jater.

Rifampicin zptisobuje falesné pozitivni vysledky biologickych testli na stanoveni opiatt (IéCivych
piipravki na bolest) v mo¢i.

Rentgenové kontrastni latky



Rifampicin mutize zpisobit Opozdéné vylucovani rentgenovych kontrastnich latek zlu¢i pfi
vySetfovani zlu¢niku.

Uzivani pripravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s jinymi lé¢ivymi pFripravky

Informujte prosim svého lékafe nebo Iékarnika, kdyz uzivate/pouzivate jiné 1éCivé piipravky, resp.
uzivali/pouzivali jste je pied kratkou dobou nebo jejich uzivani zamyslite.

Rifampicin, G¢inna latka piipravku EREMFAT i.v. 600 mg ovliviiuje pres rizné biologické mechanismy
latkovou preménu (metabolismus) ¢etnych, soucasné podavanych ucinnych latek, pfi¢emz v poptedi
stoji iniciovani (indukce) systému odbourdvani léc¢ivych piipravkl v jatrech.

Ve vétsin€ pripadt to vede k tomu, Ze jsou tyto latky v jatrech odbourdvany rychleji, ¢imz miZze dojit
ke snizeni nebo zkraceni jejich G¢innosti.

Rovnéz metabolismus samotného rifampicinu (€inna latka piipravku EREMFAT i.v. 600 mg) je pii
souCasném podavani jinych latek ovlivnén, coz miZe mit vliv na ucinnost a bezpecnost podavani
ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg.

V kazdém pripadé se porad’te s oSetfujicim lékafem, pokud uzZivate/pouzivate 1é¢ivé pripravky z
jedné z dale uvedenych skupin l1éki, resp. 1éCivy pripravek obsahujici né€jaky z dale uvedenych
1éki. Soucasnym uzivanim/pouZivanim miZe totiz dojit k interakcim s rifampicinem, ic¢innou
latkou pripravku EREMFAT i.v. 600 mg, které mohou byt v nejhorsim piipadé i Zivot ohroZujici
(viz také bod 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek EREMFAT i.v. 600 mg
pouZivat?).

Kwvili velkému poctu interakei rifampicinu s jinymi 1é¢ivymi piipravky jsou nize v tabulce uvedeny
znamé a klinicky relevantni latky, vyvolavajici rizné vlivy.

V 1. sloupci jsou uvedeny skupiny Géinnych latek a/nebo souvisejici G¢inné latky/1é¢ivé piipravky.
PodtrZzeni oznacuje ucinnou latku ovlivnénou rifampicinem. JestliZze je rifampicin ovliviiovan néjakou
ucinnou latkou, je oddélen poml¢kou, uveden v seznamu a podtrZen v 1. sloupci tabulky spolu s latkou,
ktera ho ovliviiuje. Pokud v kterékoli polozce neni zadna uc¢inna latka podtrzena, znamena to, Ze zde
neni piima interakce ovliviiujici u€innou latku. Znamena to, Ze je touto interakci ovlivnéna obecna
reakce (napf. hepatotoxicita) nebo endogenni latka (vyskytujici se pfirozené v téle).

Ve 2. sloupci jsou popsany vzajemné ucinky skupiny Géinnych latek/G¢inné latky.

A : zvysuje se

V: klesa

AUC (area under the curve): plocha pod kfivkou (mnozstvi aktivniho 1é¢iva dostupného v téle)
Cmax: maximalni koncentrace ucinné latky v Krvi

tuo: polocas

Ve 3. sloupci jsou uvedeny klinické dusledky.

Skupina u¢innych Interakce Klinické disledky
latek/ucinna latka

ACE inhibitory (Iéky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku)

Enalapril Plazmatické koncentrace Monitorovani krevniho tlaku,
Spirapril aktlvnlc'h meta.boht}l prlpadn_a Uprava davky
enalaprilu a spiraprilu ¥ enalaprilu a spiraprilu




Adsorbenty (I1éky vazajici latky a jedy)

Aktivni uhli-rifampicin

Absorpce rifampicinu ¥

Soucasné uZivani se
nedoporucuje, mozna ztrata
ucinnosti rifampicinu

Alpha-1-antagonisté (I€ky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku)

Bunazosin

Plasmaticka koncentrace a
AUC bunazosinu ¥

Soucasné uzivani se
nedoporucuje, pravdépodobna
ztrata G¢innosti bunazosinu

Analgetika (Iéky na bolest)

Diclofenac

AUC and Cnex diclofenacu
v

Mozna ztrata a¢innosti
diclofenacu, doporucuje se
monitorovani

Opioids-rifampicin (napf.

morfin, fentanyl, buprenorfin,
metadon, kodein)

Rifampicin urychluje
metabolismus opioidi,
biologicka dostupnost
rifampicinu mtze byt
snizena

Doporucuje se stiidave
rozlozené davkovani, peclivé
monitorovani, dle okolnosti
nutnost zvyseni davky opioida

Paracetamol Rifampicin mtze urychlit Soucasné pouzivani se
odbourdvani paracetamolu, nedoporucuje, peclivé
zvysené riziko poskozeni monitorovani
jater

Anestetika

Alfentanil Odbouravani alfentanilu je Mozna ztrata G¢innosti
zrychleno (asi 3%) a}lfentaml}l, piipadna n'utnost

upravy davky alfentanilu

Ropivakain Eliminace ropivakainu je Mirny G¢inek na kvalitu a

zrychlena aktivaci
metabolickych enzymu,
ti2 a AUC ropivakainu V¥

trvani lokalni anestezie
(interakce pouze v ptipadé, ze
se ropivakain dostane do
krevniho obéhu)

Antagonisté receptoru pro angiotensin-II (Iéky na lé¢bu vysokého krevniho tlaku)




Losartan

Rifampicin urychluje
odbourdvani losartanu a jeho
aktivniho metabolitu, AUC
losartanu ¥ (0 35 %)

tie losartanu ¥ (0 50 %),
oralni odbouravani losartanu
je rovnéz zvyseno

Nutnost monitorovani
krevniho tlaku

Antihelmintika (Iéky na 1é¢by infekce Cervy)

Praziquantel

Plazmatické koncentrace
praziquantelu V¥

Doporucuje se monitorovat
hladinu praziquantelu

Antiarytmika (Iéky na 1é¢bu poruch

srde¢niho rytmu)

Amiodaron
Chinidin
Disopyramid

Lorcainid

Propafenon
Tocainid

Rifampicin mtze sniZovat
plazmatické koncentrace
antiarytmik

Je indikovano monitorovani
srde¢niho rytmu, pfipadna
nutnost upravy davky
antiarytmik

Léky na prevenci a 1é¢bu bronchidlniho astmatu

Teofylin

Rifampicin urychluje
odbouravani teofylinu

Monitorovani hladiny
teofylinu v séru, zejména na
zacatku a konci 1é¢by,
pfipadna nutnost upravy
davky teofylinu

Antibiotika (Iéky na 1é¢bu infekénich onemocnéni)

Pyrazinamid

Zvysené riziko poskozeni
jater

Sledovani funkce jater

Cotrimoxazol (trimetoprim /
sulfametoxazol)-rifampicin

Clearance (mira
vylu€ovani) rifampicinu je
snizen4, plazmatické
hladiny,

AUC a Cnax rifampicinu
jsou zvysené

Zvysené riziko poskozeni
jater, monitorovani funkce
jater

Clarithromycin

Plazmatické koncentrace
clarithromycinu ¥

Soucasné uZivani se
nedoporucuje, mozna ztrata
ucinnosti clarithromycinu




Chloramfenikol

Doxycyklin

Plazmatické koncentrace
doxycyklinu a
chloramfenikolu V¥

Ztrata ucinnosti doxycyklinu a
chloramfenikolu, nutnost
zvySeni davky doxycyklinu a
chloramfenikolu

Ciprofloxacin

Odbouravani moxifloxacinu
a ciprofloxacinu je

Uprava davky neni nutnd

Moxifloxacin
zrychleno
Dapson Odbouravani dapsonu je Mozn4 ztrata Gi¢innosti
zrychleno dapsonu, piipadné zvyseni
davky dapsonu
Linezolid AUC a Crax linezolidu Mozna ztrata u¢innosti

snizené rifampicinem

linezolidu

Metronidazol

Odbouravani metronidazolu je
zrychleno,
AUC VY

Mozna  ztrata  UcCinnosti
metronidazolu, pripadna
uprava davky metronidazolu

Telitromycin

AUC telitromycinu ¥
(O 86 %), Cmax v (0
79 %)

Soucasné podavani se
nedoporucuje, 1écba
telitromycinem by se nemé¢la
provadét diive nez za 2 tydny
po ukonceni 1éCby ptipravkem

EREMFAT i.v. 600 mg

Anticholinergika

Darifenacin

Rifampicin urychluje
odbouravani darifenacinu

Mozna ztrata Gi¢innosti
darifenacinu, pfipadna nutnost
upravy davky darifenacinu

Antidepresiva (Iéky na lécbu depresi)

Amitriptylin Plazmatické koncentrace Mozna ztrata Gcinnosti
Nortriptylin amitriptylinu a nortriptylinu | amitriptylinu a nortriptylinu;
v uprava davky amitriptylinu a
nortriptylinu mize byt
potiebna
Citalopram Rifampicin urychluje Mozné zhorSeni kontroly

odbouravani citalopramu

zékladniho neurologického
onemocnéni




Mirtazapin Zvyseni clearance (funkce Mozna ztrata ucinnosti
vylucovani) mirtazapinu mirtazapinu, piipadna nutnost
zvySeni davky mirtazapinu
Sertralin Metabolismus Ztrata u¢innosti a mozné

sertralinu A

zhorSeni uzkostné
symptomatiky, pfipadna
nutnost zvyseni davky
sertralinu

Antidiabetika (1éky na diabetes mellitus)

Inzulin a derivaty

Sulfonylurey
Biguanidy
Glinidy
Inhibitory DPP4

Utinek antidiabetik miize
byt rifampicinem jak
zvyseny, tak snizeny

Monitorovani hodnot
glykémie, pfipadna nutnost
upravy davky antidiabetik

Antiepileptika (1éky na epilepsii)

Carbamazepin

Rifampicin urychluje
odbourdvani carbamazepinu

Peclivy klinicky dohled je
nutny, nutnost stanoveni
hladiny carbamazepinu,
pripadna nutnost Gpravy davky
carbamazepinu

Lamotrigin AUC a ty2 lamotriginu jsou Mozna ztrata G¢innosti
rifampicinem snizené V¥ lamotriginu, pfipadna nutnost
zvyseni davky lamotriginu
Fenytoin Rifampicin urychluje Peclivé monitorovani je

odbouravani fenytoinu

nezbytné, zejména na zacatku
a konci 1é¢by, stanoveni
plazmatickych hladin
fenytoinu, ptipadna nutnost
upravy davky fenytoinu

Kyselina valproova

Rifampicin zvySuje clearenci
(funkce vylucovani), a tim
snizuje plazmatickou
koncentraci kyseliny
valproové

Peclivé monitorovani je
nezbytné, zejména na zacatku
a konci 1é¢by, pfipadna nutnost
upravy davky kyseliny
valproové

Antihistaminika (1éky na sniZeni Zalude¢ni kyseliny, léky proti alergiim)




Cimetidin

Ranitidin

Zrychlené odbouravani
cimetidinu a ranitidinu

MozZné ztrata 0¢innosti
cimetidinu a ranitidinu

Fexofenadin

Eliminace peroralniho
fexofenadinu zrychlena,
snizena plazmaticka
koncentrace fexofenadinu,
ale terminalni ty a rendlni
clearance (mnozstvi
vylouceného 1é¢iva)

Mozna ztrata uéinnosti
fexofenadinu

nezménény

Antikoagulanty (1éky na Fedéni krve)

Rivaroxaban Plazmatické koncentrace | Soucasné podavani se
rivaroxabanu V¥ nedoporucuje, nutnost zvyseni

davky rivaroxabanu

Apixaban Plazmatické koncentrace Soucasné pouzivani se
Dabigatran apixabanu a dabigatranu ¥ nedoporucuje
Fenprocoumon, warfarin a jiné Rifampicin urychluje Mélo by byt zamezeno

kumariny

metabolismus téchto latek v
téle

soucasnému podavani, mozna
ztrata ucinnosti
fenprocoumonu, warfarinu a
jinych kumarint, peclivé
monitorovani hodnot
protrombinového Casu
(Quick) a INR, zejména na
zacatku a na konci 1écby,
pripadné nutnost tipravy
davky fenprocoumonu,
warfarinu a jinych kumarint

Antimykotika (1éKky proti plisiovym

infekcim)

Caspofungin

Plazmatické koncentrace
caspofunginu 'V

Ztrata G¢innosti caspofunginu,
nutnost zvyseni davky
caspofunginu
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Flukonazol

Rifampicin snizuje AUC,

Cmax a plazmatickou
koncentraci flukonazolu

Meélo by se pouzit alternativni
antimykotikum, mozn4 ztrata
ucinnosti flukonazolu, peclivé
monitorovani, ptipadna
nutnost upravy davky
flukonazolu

Itrakonazol AUC, Cnax a plazmaticka Soucasné pouzivani se
Ketokonazol koncentrace |t.rakona%?lu f:\ nedoporucuje
ketokonazolu jsou snizené
Vorikonazol Cmax vorikonazolu je snizené | Selhani 1é€by
0, 0,
093 %, AUC 036 % — kontraindikovan (viz bod
2. ,,EREMFAT i.v. 600 mg
nesmite pouzivat®)
Terbinafin Clearance (mnozstvi Uprava davky neni nutna

vylouceného 1éCiva)
terbinafinu je zvySena

Antiprotozoika (Iéky proti parazitarnim infekcim)

Atovaguon Plazmaticka koncentrace Soucasné pouzivani se
atovaquonu snizena o 52 % nedoporucuje
Chinin Odbouravani chininu Nutnost sledovani hladiny
zrychleno, tiz chininu ¥ chininu a monitorovani
srdecni ¢innosti, zejména také
na konci lécby ptipravkem
EREMFAT i.v. 600 mg,
ptipadna nutnost zvyseni
davky chininu
Chlorochin Rifampicin urychluje Mozna ztrata Gcinnosti

odbouravani chlorochinu

chlorochinu, peclivé
monitorovani nutné
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Meflochin

Plazmaticka koncentrace
meflochinu ¥ 0 19 %

Mozn4 ztrata Gi€innosti
meflochinu, pfipadné nutnost
upravy davky meflochinu,
peclivé monitorovani, a to i
po vysazeni 1éCby piipravkem
EREMFAT i.v. 600 mg,
riziko rozvoje meflochinové
rezistence A

Betablokatory (Iéky na lécbu vysokého krevniho tlaku)

Atenolol

Bisoprolol
Carvedilol
Celiprolol

Metoprolol
Nadolol

Talinolol
Tertatolol

Pravdépodobné i dalsi betablokatory
odbouravané v jatrech

Rifampicin mtze sniZovat
plazmatickou koncentraci
betablokatort

Je indikovano monitorovani
srde¢ni Cinnosti, piipadna
nutnost upravy davky
betablokatort

Blokatory kalciovych kanala (1éky na 1é¢bu hypertenze, ischemické choroby srde¢ni a poruch

srdecniho rytmu)

Amlodipin
Diltiazem
Lercanidipin
Manidipin
Nifedipin
Nilvadipin
Nisoldipin
Verapamil

Plazmaticka koncentrace
blokatort kalciovych kanali
v

Mozn4 ztrata Gi€innosti
blokatort kalciovych kanali;
pokud je nutnd tprava davky
inhibitort kalciovych kanalt,
je tieba po vysazeni pripravku
EREMFAT i.v. 600 mg zajistit
dalsi upravu davky

Antagonista chemokinového receptoru S (1ék na infekci HIV)

Maraviroc Rifampicin  snizuje Cmax | Nutnost peclivého
maravirocu 0 66 % a AUC | monitorovani, mozna ztrata
maravirocu o 63 % udéinnosti maravirocu, nutnost

upravy davky maravirocu

Inhibitory COX-2 (protizanétlivé 1éky)
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Celecoxib
Etoricoxib

Rofecoxib

Rifampicin
metabolismus
celecoxibu, etoricoxibu a
rofecoxibu

urychluje

Monitorovani; pfipadna
nutnost upravy davky
celecoxibu, etoricoxibu a
rofecoxibu; dalsi uprava
davky by méla byt zajisténa
po vysazeni piipravku
EREMFAT i.v. 600 mg

Antagonisté endotelinu (Iéky na vysoky plicni tlak)

Bosentan

Ovlivnéni absorpce a
metabolismu bosentanu; na
zacatku 1écby existuje
vyznacné zvyseni prubéznych
hladin bosentanu po
inicialnim podani
rifampicinu; v ready state
(okamzik dosazeni konstantni
koncentrace v krvi) pfevazuje
ucinek rifampicinu na
metabolismus bosentanu,
¢imz zpasobuje snizeni
plazmatické koncentrace

Peclivé monitorovani, nutnost
kontroly funkce jater

Protizanétlivé latky

Sulfasalazin

Snizena plazmaticka
koncentrace  sulfapyridinu,
metabolitu sulfasalazinu

Mozna ztrata ucéinnosti
sulfasalazinu,
monitorovani nutné

Glukokortikoidy

Budesonid Plazmatické koncentrace Peclivé monitorovani, ucinek
budesonidu mutize byt budesonidu mtize byt sniZzen
rifampicinem sniZena

Kortison Plazmatické koncentrace Peclivé monitorovani;

Dexamethason kortizonu, dexamethazonu, pfipadna nutnost upravy davky

Fludrokortison

Hydrokortison
Metylprednisolon

Prednison

Prednisolon

fludrokortizonu,
hydrokortizonu,
metylprednisolonu,
prednisonu a prednisolonu
mohou byt rifampicinem
snizené

glukokortikoidd na zacatku a
konci 1écby
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Srdecni glykosidy (Iéky na zlepsSeni funkce srdec¢niho svalu a sniZeni srde¢ni frekvence)

Digitoxin
Digoxin

Plazmatické koncentrace
digitoxinu a digoxinu
mohou byt rifampicinem
sniZeny

Peclivé monitorovani ¢innosti
srdce a stanoveni hladin
srdecnich glykosidl v séru,
pripadna nutnost Gpravy davky
digoxinu a digitoxinu

Hormonalni antikoncepce (Iéky na zamezeni poceti)

Norethisteron

Mestranol
Ethinylestradiol

Rifampicin urychluje
odbourdvani antikoncepce

Snizena ucinnost, doporucuji
se dalsi nehormonalni
antikoncep¢ni metody, mozné
odchylky menstruace

Hormony

Levotyroxin

Plazmaticka koncentrace
levotyroxinu V¥, hladina
tyreotropinu A

Doporucuje se monitorovani
hladiny tyreotropinu, ptipadna
nutnost upravy davky
levotyroxinu na zacatku a
konci 1écby ptipravkem

EREMFAT i.v. 600 mg

Antagonisté 5-HT3 (Iéky na nevolno

st, nauzeu a zvraceni)

Ondansetron

Plazmatické koncentrace
ondansetronu 'V

Mozné snizeni antiemetického
efektu, pfipadna nutnost
upravy davky ondansetronu

Hypnotika (Iéky na lécbu poruch spanku)

Zaleplon
Zolpidem
Zopiclon

Plazmaticka
zaleplonu,
zopiclonu ¥

zolpidemu

hladina

a

Mozna ztrata a¢innosti
zaleplonu, zolpidemu a
zopiclonu, nutnost
monitorovani

Imunomodulancia (1éky na ovlivnéni imunitniho systému)

BCG vakcina (ockovaci latka s
Bacillus Calmette Guerin)

Ztrata uéinnosti o¢kovaci
latky (také pfi pouziti u
karcinomu moc¢ového

méchyfte)

Soucasné pouzivani se
nedoporucuje
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Interferon beta-1a

Zvysené riziko poSkozeni
jater

Peclivé monitorovani, testy
jaterni funkce, pokud ALT je >
5x nad normélem, doporucuje
se snizeni davky interferonu
beta-1a, kterou je mozZno po
normalizaci hodnoty ALT opét
zvysit

Imunosupresiva (Iéky na potlaceni funkce imunitniho systému)

Azathioprin Rifampicin urychluje Soucasné podavani se
odbouravani azathioprinu a nedoporucuje, je zde riziko
_ tacrolimu odmitnuti transplantatu
Tacrolimus
Ciclosporin Rifampicin urychluje Soucasné podavani se
Everolimus Vyluco_vam cwlos_p ornu, nedoporucuje, je zde riziko
o everolimu a temsirolimu
Temsirolimus odmitnuti transplantatu; pokud
je soucasné uzivani nutné, pak
peclivé monitorovani
plazmatickych hladin a uprava
davky cyklosporinu, everolimu
a temsirolimu
Sirolimus Rifampicin urychluje Soucasné podavani se
odbouravani sirolimu a nedo’poru’cuje, Je zde’ riziko
odmitnuti transplantatu; pokud
Mycofenolat mycofenolatu, je sou¢asné uzivani nutné, pak

Cmax ¥ 2 AUC V¥ sirolimu a
mycofenolatu

peclivé monitorovani
plazmatickych hladin a uprava
davky sirolimu a mykofenolatu
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Leflunomid / teriflunomid

Plazmaticka koncentrace
aktivniho metabolitu
leflunomidu je rifampicinem
zvySena o asi 40 %, kvuli
dlouhému ti je mozné
hromadéni leflunomidu

Zvysené riziko poSkozeni
jater, periferni neuropatie
(poskozeni nervit),
imunosuprese (potlaceni
imunitniho systému) a
myelosuprese (forma
poskozeni nervi), pred
zacCatkem terapie
leflunomidem zkontrolovat
jaterni enzymy a bilirubin,
poté provadét kontroly po
dobu 6 mésicti minimalné
jednou za mésic a poté v
intervalech 6 — 8 tydnd;
pacienti s poruchou jater ¢i se
zvySenymi hodnotami
transaminaz (ALT >
dvojnésobné vyssi nez normal)
by leflunomid neméli uzivat;
vysazeni lécby, kdyz je ALT >
trojnasobek normalu,
eliminace aktivniho metabolitu
leflunomidu cholestyraminem
nebo aktivnim (rostlinnym)
uhlim, monitorovani tydné,
pokud je tieba, opakovat
proplach

Inhibitory integrazy (1éky proti virovym infekcim)

Raltegravir

AUC V¥, Cmax ¥ raltegraviru

Ztrata ucinnosti raltegraviru,
nutnost zvyseni davky
raltegraviru

Kontrastni latky (pripravky na podporu zobrazujicich metod)

Rentgenové kontrastni latky (napf. na
vySetieni Zlucniku)

Rifampicin muze
zpomalit vylu€ovani
rentgenovych

kontrastnich latek

Testovani provadét pred
rannim podanim piipravku

EREMFAT i.v. 600 mg

Hypolipidemika (Iéky na lécbu poru

ch metabolismu tukii)

Fluvastatin

Rifampicin urychluje

odbouravani fluvastatinu,

Chax fluvastatinu (¥ o

59 %)

Mozna ztrata ucinku
fluvastatinu, peclivé
monitorovani, pfipadna nutnost
zvySeni davky fluvastatinu
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Simvastatin

Plazmatickd koncentrace a
biologickd dostupnost
simvastatinu jsou

rifampicinem snizen€, Cpax 0

90 % ¥, AUC VY087 %

Soucasné uzivani se
nedoporucuje, pravdépodobna
ztrata ucinku simvastatinu, pii
1é¢bé: peclivé monitorovani,
nutnost Upravy davky

Pravastatin

Oralni biologickou
dostupnost pravastatinu
muze rifampicin u
nékterych pacientd snizit

Mozna ztrata G¢inku
pravastatinu, peclivé
monitorovani, piipadna
nutnost zvyseni davky
pravastatinu

Atorvastatin

Plazmatickd koncentrace a
biologicka dostupnost
atorvastatinu jsou
rifampicinem snizené,

AUC (078 %) V¥

Mozna ztrata G¢inku
atorvastatinu, peclivé
monitorovani, ke snizeni
interakci se doporucuje stejny
¢as podani EREMFAT i.v. 600

mg a atorvastatinu

Ezetimib

U¢inek ezetimibu miize
byt rifampicinem snizen

Mozna ztrata ucinku
ezetimibu, peclivé
monitorovani

Neuroleptika (1éky na 1éébu psychéz)

Clozapin Rifampicinem snizuje Mozna ztrata u¢inku clozapinu
Quetiapin plazmatickou koncentraci a quetiapinu; nutnost
clozapinu a quetiapinu peclivého monitorovani
neurologického stavu,
stanoveni hladin clozapinu a
quetiapinu v séru doporuceno;
pripadnd nutnost Upravy davky
clozapinu a quetiapinu
Haloperidol Rifampicin urychluje Mozna ztrata ucinku
odbouravani haloperidolu haloperidolu; peclivy
monitoring neurologického
stavu, pfipadna uprava davky
haloperidolu
Risperidon Plazmaticka koncentrace Mozna ztrata ucinku

risperidonu ¥, AUC (o 72
%) ¥ ,Cmax (050 %) V¥

risperidonu, peclivé
monitorovani nutné

Nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptiazy (NNRTI) (Iéky proti virovym infekcim)
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Etravirin

Nebylo zkoumano

Schvalen v kombinaci pouze
pti kontraindikaci inhibitort
proteédz

— kontraindikovan (viz bod 2.
“EREMFAT i.v. 600 mg
nesmite pouZivat®)

Delavirdin

Nevirapin

Plazmaticka koncentrace a
AUC delavirdinu a
nevirapinu snizené

Nekompenzovatelnd ztrata
ucinnosti inhibitord reverzni
transkriptazy

— kontraindikovano

(viz bod 2.

»EREMFAT i.v. 600 mg
nesmite pouZzivat*)

Efavirenz

Rifampicin snizuje

Cmax @ AUC efavirenzu,
zvysené riziko poskozeni
jater

Ptipadné zvySeni davky
efavirenzu; peclivé
monitorovani hladiny
efavirenzu, kontrola jaternich
testd pred a béhem 1écby nutna

Nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI) (1éky proti

virovym infekcim)

Abacavir Plazmaticka koncentrace Klinicka relevance neznama
abacaviru muze byt
rifampicinem lehce
sniZzena

Zidovudin Cmax zidovudinu (o Peclivé monitorovani acinku

43%)a AUC ¥ (o
47%) ¥

zidovudinu vyzadovano,
mozna ztrata u¢innosti; pokud
je zidovudin uzivan v ramci
fungovani rezimu
antiretrovirové terapie, Uprava
davky Casto neni nutna;
rozhodnuti by mél provést
HIV specialista

Antagonisté opioidi (Iéky rusici ucinek opioidi)

Naltrexon

Zvysené riziko poskozeni
jater

Soucasné podavani se
nedoporucuje, je tieba
vySetfeni jaternich testl

Latky proti osteoporéze (Iéky na lécbu Fidnuti kosti)

18



Cinacalcet

Metabolismus cinacalcetu
muze byt zrychlen

Mozna ztrata G¢inku
cinacalcetu, ptipadna nutnost
upravy davky cinacalcetu

Inhibitory fosfodiesterazy-4 (1éky na lé¢bu chronické obstrukéni plicni choroby)

Roflumilast

Rifampicin snizuje Cmax a
AUC roflumilastu a N-oxidu
roflumilastu

Soucasné uzivani se z divodu
silné interakce s rifampicinem
nedoporucuje, peclivé
monitorovani, piipadna uprava
davky roflumilastu

Inhibitory proteaz (1éky proti virovym infekcim)

Amprenavir
Atazanavir

Darunavir
Fosamprenavir
Indinavir
Lopinavir
Ritonavir
Saquinavir
Tipranavir

Rifampicin snizuje
biologickou dostupnost
(AUC) inhibitort proteaz je
v

Nekompenzovatelna ztrata
ucinnosti inhibitord proteaz
— kontraindikovano

(viz bod 2.

»REMFAT i.v. 600 mg
nesmite pouzivat®)

Selektivni modulatory estrogenovych receptori (SERM) (Iéky na 1é¢bu rakoviny prsu)

Tamoxifen Rifampicin snizuje Soucasné uzivani se
. nedoporucuje, peclivé
Cmax tamoxifenu o 55 %, a POTHEHS, pe .
monitorovani, ptipadna
AUC 086 % nutnost Gpravy davky
tamoxifenu
Toremifen Rifampicin snizuje Soucasné uzivani se

Cmax toremifenu o0 55 %, a
AUC 087 %

nedoporucuje, peclivé
monitorovani, pravidelna
kontrola elektrolytt, krevniho
obrazu a jaternich enzymtl,
ptipadna nutnost upravy davky
toremifenu

Inhibitory agregace trombocyti (Iéky na zamezeni tvorby krevnich sraZenin)
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Clopidogrel

Rifampicin zptsobuje
zesilenou aktivaci a ucinek
clopidogrelu

Peclivé monitorovani nutné,
antikoagulacni efekt
clopidogrelu se zvysuje,
zvyseny sklon ke krvaceni

Trankvilizéry (psychofarmaka se zklidiujicim ti¢inkem)

Benzodiazepiny (napf. diazepam,
midazolam, triazolam)

Metabolismus
benzodiazepini miZze
rifampicinem zrychlen

byt

Peclivé monitorovani,
pfipadna nutnost Gpravy davky

benzodiazepini

Buspiron

Plazmaticka koncentrace a ti2
buspironu ¥

Anxiolyticky efekt buspironu
muze byt snizen, peclivé
monitorovani, ptipadna uprava
davky buspironu

Urikosurika (1éky na zvySeni vyluc¢ovani mo¢i)

Probenecid-rifampicin

Probenecid mtze u
nekterych pacientd zvysit
plazmatickou koncentraci
rifampicinu, zvysené riziko
poskozeni jater

Monitorovani hodnot jaternich
funkci

Vitaminy

Vitamin D

Rifampicin snizuje
plazmatickou koncentraci
vitaminu D

Symptomatické onemocnéni
kosti 1ze ocekavat pouze po
dlouhodobém podavani
rifampicinu (> 1 rok); v
pfipadé suplementace vitaminu
D se pozaduje monitorovani
hladiny sérového kalcia,
hladiny fosfat v séru a
rendlnich funkci; ptipadna
nutnost Upravy davky vitaminu
D

Cytostatika (Iéky na 1é¢bu rakoviny)
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Bendamustin

Rifampicin snizuje
plazmatickou hladinu
bendamustinu, zatimco
plazmatické hladiny aktivnich
metabolitll bendamustinu
rifampicin zvysuje

Peclivé monitorovani nutné,
zvySené koncentrace
metabolitl bendamustinu
mohou zménit uc¢inek
bendamustinu a zvysit riziko
nezadoucich reakci

Bexaroten Plazmaticka koncentrace Monitorovani nutné
bexarotenu miize byt
rifampicinem sniZena
Clofarabin Zvysené riziko poskozeni Soucasné uzivani se
jater nedoporucuje, peclivé
monitorovani jaternich funkci
nutné
Gefitinib Rifampicin urychluje Peclivé monitorovani, ptipadna
odbouravani gefitinibu nutnost tpravy davky
gefitinibu
Imatinib Rifampicin snizuje Soucasné uzivani se
L n uje, ztrata ucink
AUC imatinibu 0 74 %, a : ed?_p(_)iucuje’ (Zit atzug e
imatinibu pravdépodobna
Crmax 0 54 % pravaep
Irinotecan Rifampicin urychluje Mozna ztrata ucinku
odbouravani irinotecanu, irinotecanu, pifipadna nutnost
AUC irinotecanu (aktivni upravy davky irinotecanu
metabolity) V¥
Metotrexat Zvysené riziko poskozeni Soucasné podavani se
jater nedoporucuje, nutnost kontroly
funkce jater
Pazopanib Rifampicin urychluje Soucasné uzivani se
odbouravani pazopanibu nedoporucuje, ztrata i¢inku
pazopanibu pravdépodobna
Thioguanin Zvysené riziko poskozeni Soucasné uzivani se

jater

nedoporucuje, nutnost kontroly
funkce jater

Uzivani pripravku EREMFAT i.v. 600 mg spole¢né s alkoholem

Béhem 1écby pripravkem EREMFAT i.v. 600 mg byste neméli pit zadny alkohol.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptfipravek uzivat.

Zeny v plodném véku/antikoncepce (zamezeni podeti)

Béhem 1é¢by rifampicinem musi byt zabranéno ot€hotnéni a musi proto byt zavedena spolehliva metoda
zamezeni poceti. Behem 1écby ptipravkem EREMFAT i.v. 600 proto musi byt pouzity jesté jiné
nehormonalni antikoncep¢éni metody (viz bod 2. ,,Uzivani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolu s
jinymi lé¢ivymi ptipravky*).

Tchotenstvi

V ptipadé jiz pfitomného t€hotenstvi smi byt rifampicin béhem prvnich tii mésicti t¢hotenstvi predepsan
pouze v absolutné nutnych ptipadech, protoze nelze vyloucdit zvyseni rizika malformaci. Poté smi byt
rifampicin uzivan pouze po peclivém zvazeni poméru prospéchu a rizika.

Pokud je rifampicin podavan v poslednich tydnech téhotenstvi, mize zvysit nachylnost matky a
novorozence ke krvaceni. Z tohoto divodu mohou byt nutné davky vitaminu K (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatfeni pfi uzivani®).

Pokud k téhotenstvi dojde béhem 1écby rifampicinem, neni tfeba indukovat potrat.

Kojeni

Rifampicin se vylucuje do matefského mléka, ale ptedpoklada se, ze jeho koncentrace, které vstieba
kojenec, jsou prili§ malé na to, aby u kojence vyvolaly nezddouci ucinky.

Nicméné by mél byt piipravek EREMFAT i.v 600 mg pouzivan béhem kojeni pouze po peclivém
vyhodnoceni poméru prospéchu a rizika.

Plodnost

Podle pokust na potkanech nebyla plodnost po 1é¢bé rifampicinem narusena.

Rizeni a obsluha stroji

Tento ptipravek muze kvili nezddoucim reakcim, které se mohou piipadné vyskytnout, i kdyz je pouzivan

dle navodu, zménit reak¢éni schopnost v takovém rozsahu, ze schopnost fidit a obsluhovat stroje ¢i pracovat
bez zajisténi pevnou oporou je narusena. To plati zejména v kombinaci s alkoholem.

EREMFAT i.v. 600 mg obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, tj. je skoro ,,bez
sodiku®.

3.Jak se pripravek EREMFAT i.v. 600 mg pouZiva?

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékarem.

Pokud Iékat neptedepise néco jiného, je doporucena davka:
Pro podéani jednou denné plati pii 1€cbé tuberkuldzy nasledujici davkovani zaloZzené na télesné

hmotnosti:
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Denni davka

v mg/kg
Vékova skupina télesné Upozornéni
hmotnosti
(TH)
Dospéli ve véku > 18 10 (8 - 12) Denni davka u dospé€lych ve v€ku > 18 let by neméla byt nizsi

let nez 450 mg a neméla by piekrocit 600 mg.

Adolescenti ve véku 10 (8 - 12) Denni davka by u adolescentl ve véku >> 12 az < 18 let
> 12 az 18 let neméla piekro¢it 600 mg.

Déti ve véku > 6 az< Denni davka u déti ve v€ku > 6 az < 12 let by neméla

12 let 15 (10 - 20) prekroéit 600 mg.

Klinické zkuSenosti s parenteralnim podavanim ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg u dospélych jsou
Siroké, ale zkuSenosti s timto podavanim u déti jsou ponékud omezené.

Neni v§ak zadny diivod se domnivat, Ze by ptipravek EREMFAT i.v. 600 mg byl détmi tolerovan hiie,
nez je tomu u dospélych.

Déti ve veku < 3 mésice:
Pro davkovani u kojenct mladSich nez 3 mésice nelze dat zadné doporuceni, protoze idaje o Gcinné
latce rifampicinu jsou nedostatecné.

Starsi pacienti:
Viz bod 2. ,,Upozornéni a opatfeni pfi uzivani®.

Nekazdodenni uZivani (intermitentni 1é¢ba)

Upozornéni:

Doporucuje se podavat 1éky pii 1é€be tuberkulozy denné po celou dobu 1é¢ebné faze, protoze tento
ptistup zaruc¢uje maximalni terapeutickou bezpecnost.

Lécbu tuberkuldzy, pii které se piedepsané 1éky neuzivaji denné, nybrz ve vétSich intervalech
(intermitentni 1é¢ba), I1ze nasadit pouze v odivodnénych piipadech a pouze tehdy, kdyZ ptivodci nemoci
jsou citlivi na bézn¢ pouzivana standardni antibiotika. Lécba by méla byt monitorovana.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce jater

Pfi leh¢i poruse funkce jater (napf. po prodélaném akutnim zanétu jater, pii pozitivnim prikazu
protilatek proti hepatitidé B a C, nadmémém pozivani alkoholu) rozhodne Vas lékatf, zda bude
provedena lécba ptipravkem EREMFAT i.v. 600 mg. Pokud je 1é¢ba naléhavé nutna, mélo by se zvazit
podavani pomalu se zvySujici davky, tj. zacit s davkou 75 mg rifampicinu na den a tuto bé¢hem 3 az 7
dnu zvysit na 450 az 600 mg/den (dospéli).

Pokud trpite t€Zkou poruchou funkce jater, pak ptipravek EREMFAT i.v. 600 mg nesmite pouzivat (viz
bod 2. ,,EREMFAT i.v. 600 mg nesmite pouzivat®).

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud trpite omezenou funkci ledvin, lze pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg podavat bez upravy
davkovani za piedpokladu, Zze Vase jatra funguji normalné. To plati také, pokud jste dialyzovany/a
pacient/ka.
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Davkovani pii sou¢asném omezeni funkce jater a ledvin

Pti leh¢i poruse funkce jater mtize Vas 1ékar i1 pii omezené funkci ledvin rozhodnout o 1é¢be snizenou
davkou ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg. V tomto pfipad¢ vSak Vas lékat bude kontrolovat Vasi
hladinu rifampicinu v krvi a peélivé kontrolovat Vase jaterni testy.

V ptipadech t€z§i poruchy funkce jater nesmi byt pripravek EREMFAT i.v. 600 mg uzivan ani pfi
neporusené funkci ledvin (viz bod 2. ,,EREMFAT 600 mg nesmite pouZzivat®).

Zpusob podavani

EREMFAT i.v. 600 mg se pouziva dle pokynii 1ékate.

EREMFAT i.v. 600 mg se podava jako infuze (zavedeni tekutiny do zily).
Ptiprava infuzniho roztoku:

Pro ptipravu infuzniho roztoku k aplikaci se injikuje 10 ml vody pro injekce do lahvicky s praskem,
ktera se potom energicky po dobu ptl minuty protiepava. Poté, co péna plné opadne, se musi roztok
rifampicinu ihned pfidat k 500 ml infuzniho roztoku. Jako infuzni roztok je mozné pouzit fyziologicky
roztok chloridu sodného, 5% roztok glukézy nebo 5% roztok fruktdzy. Pouziti jinych infuznich roztokt
se nedoporucuje.

Pokud se maji podat davky niz$i nebo vyssi nez 600 mg, odebere se parcidlni mnozstvi roztoku
ptipraveného z prasku pro infuzni roztok ve vodé pro injekce, které se pak pouze — k doplnéni na vyssi
davku — spolu s dalsi davkou ptida k infuznimu roztoku.

Ptipravené infuzni roztoky maji pfi pokojové teploté trvanlivost 4 hodiny. Infuzni roztoky pfipravené k
aplikaci musi byt tedy pouzity bezprosttedné, v podob¢ intravenozni kapénkové infuze. Doba infuze by
meéla trvat nejméné 1 — 3 hodiny.

EREMFAT i.v. 600 mg se nesmi misit s 5% roztokem hydrogenkarbonatu sodného nebo Ringerovym
roztokem (acetat) + gluk6za. EREMFAT i.v. 600 mg neni kompatibilni s cefamandolem, tetracyklinem,
doxycyklinem, diltiazemem a tramadolem.

Upozornéni tykajici se manipulace s piipravkem EREMFAT i.v. 600 mg:

Osetrovatelsky personal by se mél vyvarovat kontaktu s rifampicinem, protoze v ojedinélych ptipadech
byly u osob pfipravujicich a podavajicich infuzni roztoky pozorovéany alergické reakce v obliceji a na
rukou.

Doba podavani

Jako soucast standardni 1é¢by tuberkuldzy se rifampicin béhem osmitydenni inicialni faze kombinuje s
dal$imi antiinfektivy pusobicimi proti mykobakteriim, napi. isoniazidem, pyrazinamidem ¢i
ethambutolem, a dale v pokracujici Ctyimési¢ni fazi pouze s isoniazidem. LéCebné rezimy tuberkulozy,
u nichz musi byt kombinace dal$ich antiinfektiv s rifampicinem modifikovana podle vysledku testi na
rezistenci, musi byt v rizném rozsahu prodlouzeny, ¢imz se prodlouzi i doba pouzivani rifampicinu.

Lécba parenteralnimi ptipravky typu EREMFAT i.v. 600 mg je obecné omezena na 2 az 3 tydny. Avsak
na zakladé dosud dostupnych klinickych zkuSenosti neni Zadny dtikaz, ktery by svédcil pro to, ze by
prodlouZeni 1é¢by infuznim roztokem mohlo vést ke zvySeni vyskytu nezadoucich reakei. Vyjimku tvoii
podrazdéni zily v misté podavani infuze.
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V navaznosti na parenteralni 1écbu se prechazi na peroralni 1écbu rifampicinem, pokud je to i nadale
indikovano.

Pokud jste uzili vétsi mnozstvi pripravku EREMFAT i.v. 600 mg, neZ jste méli
Po akutnim preddvkovani byly popsany nasledujici pfiznaky:

- nevolnost, zvraceni (zbarveni zalude¢niho obsahu), svédéni, bolest v celém biise, méstnani zluci
(cholestaza),

- ktize, skléry a sliznice mohou vykazovat Zlutooranzové zbarveni,
- mohou byt zbarveny dalsi exkrety (mo¢, stolice),

- extrémni predavkovani mize vést k neklidu, dusnosti, zrychlené ¢innosti srdce, celkovym kiec¢im
a také k zastaveé dychani a srdce.

V kazdém ptipad¢ co nejrychleji informujte svého 1ékare.

Pokud jste zapomnéli pripravek EREMFAT i.v. 600 mg uZzit

Pokud jste zapomnéli piipravek uzit, neuzivejte dvojnasobné mnozstvi.
Pokracujte v 1é¢bé piipravkem EREMFAT i.v. 600 mg s pfedepsanou davkou — bez davky navic.

Pokud uzivani piipravku EREMFAT i.v. 600 mg prerusite

| po citelném zlepSeni celkového stavu je nutno lécbu bezpodminecné dokoncit, nebot’ pouze tak je
zaruc¢eno Uplné odstranéni plivodcli nemoci.

Pokud vsak 1écbu presto prerusite, porad'te se pied znovuzavedenim 1éCby bezpodmineéné se svym
lékatem, nebot’ Vv nékterych ptipadech je nutno pocitat se zavaznymi komplikacemi (viz také bod 2.
,»Upozormneni a opatieni pfi uzivani).

Uprava davky p¥ipravku EREMFAT i.v. 600 mg p¥i znovuzavedeni 1é¢by

Podavani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg po pferuseni 1écby by mélo byt pii pokracovani 1écby v
ramci kontextu denni 1é¢by tuberkuldzy postupné. Dospéli dostanou prvni den 75 mg s postupnym
zvySovanim na 450 az 600 mg béhem 3 - 7 dnl. Informace o rizicich znovuzavedeni 1écby
rifampicinem (syndrom chiipky) viz také bod 2. ,,Upozornéni a opatfeni pfi uzivani“ a bod 4. ,,Mozné
nezadouci Géinky*.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem 1éCby rifampicinem je zmeéna jaternich testll (zejména zvySeni
aktivity transaminaz), coz obecné neni klinicky zavazné a pti pokracujici 1é€bé zmizi. Ve velmi
vzacnych ptipadech se mize vSak vyskytnout také symptomaticky zanét jater (hepatitida), kterd maze
byt v nekterych piipadech fatalni.
DalSimi ¢astymi nezadoucimi reakcemi na 1écbu rifampicinem jsou alergické reakce a gastrointestinalni

obtize.

V misté aplikace infuze mtize pfi parenteralnim podavani ptipravku EREMFAT i.v. 600 mg dojit k iritaci
zily, zejména pii dlouhodobém podévani infuzniho roztoku.

Mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté
(vyskyt u vice
nezlz
10 1écenych)

Casté
(vyskytulz
1é¢enych)

Méné Casté:
(vyskytu 1z
100 lé¢enych)

10

Vzacné
(vyskyt u 1z 1 000
1é¢enych)

Velmi vzacné
(vyskytulz
10 000
1é¢enych)

Neni znamo
(Cetnost nelze na
zakladé

dostupnych
udaju
odhadnout)

Onemocnéni krve a lymfatického systému
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ZmnoZzeni
urcitych bilych
krvinek
(eozinofilie),
porucha funkce
kostni dien¢
(atlum kostni
dfen¢) s napf.
snizenim poctu
bilych/Cervenych
krvinek a krevnich
desticek
(leukopenie,
granulocytopenie),
nedostatek
krevnich desticek
(trombocytopenie),
nedostatek
krevnich destic¢ek s
krvacenim do kiize
(trombocytopenic
ka purpura),
nedostatek
urcitych
koagula¢nich
faktort
(hypoprotrombiné
mie),
chudokrevnost
(hemolyticka
anémie),
rozptylené v
krevnich cévach
se vyskytujici
porucha krevni
srazlivosti
(diseminovana
intravazalni
koagulopatie)

Onemocnéni imunitniho systému

Lehka
alergicka
reakce, horecka,
erythema
exsudativum
multiforme
(kozni
onemocnéni s
erozemi a
tvorbou
puchyia),
svédéni

Tézka alergicka
reakce jako
dusnost, astmatu
podobné zachvaty,
plicni edém, jiné
edémy dokonce
anafylakticky Sok
(nahla, zivot
ohrozujici
alergicka
vSeobecna reakce)

Lupusu
podobny
syndrom?
(zanétlivé
onemocnéni,
flu syndrom®,
tézké alergicka
kozni reakce
jako toxicka
epidermalni
nekrolyza
(Lyelltv
syndrom) a

Tézka alergicka
reakce s
horeckou, kozni
vyrazkou, otokem
lymfatickych
uzlin, postizenim
vnitinich organd a
také zménou
krevniho obrazu
(potvrdit
laboratornim
testem)
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(pruritus),
koptivka
(urtikaria)]

exfoliativni
dermatitida®

Velmi ¢asté Casté Méné casté: Vzacné Velmi Neni znamo
(vyskyt u vice | (vyskytulz | (vyskytulz | (vyskytu1z1 000 vzacné: | (Cetnost nelze na
nezlz 10 lé¢enych) | 100 1é¢enych) lé&enych) (vyskytulz zakladé
10 1écenych) 10 000 dostupnych
1écenych) udaju
odhadnout)
Endokrinni onemocnéni
Poruchy menstruace®,
Addisonska krize u
pacientd s
Addisonovouchorobou
Poruchy metabolismu a vyZivy
Porfyrie (viz bod
2. ,,Upozornéni a
opatieni pfi
uzivani®)
Psychické poruchy
Zmatenost,
psychozy
Poruchy nervového systému
Porucha
pohyblivosti
(ataxie),
neschopnost
koncentrace,
bolesti hlavy,
unava,
zavrate,
parestézie
(onemocnéni
koneckt
nervil)
Zrakové vady
Poruchy vidéni, ztrata HnédocCervené
zraku (ztraty vidéni), zbarveni slz
zanéty zrakového
nervu (neuritida n.
opticus)
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Poruchy zaZzivaciho traktu

Velmi ¢asté Casté Méné casté: Vzacné Velmi vzacné: Neni znamo
(vyskyt u vice [(vyskytulz10| (vyskytulz | (vyskytulz | (vyskytulz | (Cetnost nelze na
nezlz lé&enych) 100 1é€enych) |1 000 1é¢enych) 10 000 zakladé
10 1écenych) lé¢enych) dostupnych
udaji
odhadnout)
Nechutenstvi, Akutni zanét Antibiotiky
bolesti Zaludku, slinivky vyvolany zanét
nevolnost, (pankreatitida) | stfeva
zvracent, (pseudo-
nadymani, membran6zni
prijem enterokolitida),
prijem
zpusobeny
Clostridium
difficile
Onemocnéni jater a Zlu¢niku
Zvyseni Zloutenka Zvyseni Akutni zanét
jaternich (ikterus), hodnoty jater
enzymi jako zvEtSeni jater bilirubinu v [Hepatitida (v
AST, ALT, (hepatomegalief) | krevnim séru | t&Zkych
alkallgke (laboratorni ptipadech je
fosfatazy, hodnota slouzici| dokonce
gamma- ke kontrole mozny fatalni
glutamyltrans- . o1 x
] jater) pribeh)]
peptidazy
Onemocnéni kosterniho svalstva, pojivové tkané a kosti

Onemocnéni
svalu
(myopatie)

Svalova
slabost

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Porucha funkce
ledvin

Akutni selhani
ledvin

Akutni zanét ledvin
(intersticialni
nefritida), rozpad
tkané v urcitych
Castech ledvin
(nekrézy tubulil)

Téhotenstvi, Sestinedéli a perinatilni onemocnéni

Poporodni
krvaceni matky a
ditéted

Cévni onemocnéni
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Alergii podminény
zangt krevnich cév
(leukocytoklasticka
vaskulitida)

Obecna onemocnéni a potiZe v misté aplikace

Iritace zil

s horeckou, slabosti, bolestmi svalti a kloubti a vyskytem antinuklearnich protilatek.

®ve spojent s intermitentnim nebo poté nepravidelnym uzivanim rifampicinu, ptiznaky podobné ,,lupus-like*
syndromu (viz bod 2).

¢ pozorovana v souvislosti s kombinovanou 1é¢bou antituberkulotiky s rifampicinem a dal$imi latkami; reakce
nebylo mozné pfipsat s jistotou jedné z ucinnych latek.

dvy diisledku ovlivnéni metabolismu steroidnich hormonf rifampicinem.

¢ zptsobené vlastni barvou rifampicinu a neskodné (viz také bod 2.)

f v&tsinou pfechodny jev.

9 pti podavani béhem poslednich tydnt tehotenstvi (viz také bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo lékdrnikovi. Stejné
postupuijte Vv piipadeé jakychkoli nezdidoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouct ucinky miizete hlasit také primo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkit miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
5.Jak pripravek EREMFAT i.v. 600 mg uchovavat?

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek po uplynuti data ukonceni platnosti ,,pouzitelné do“ uvedeného na stitku a krabicce.

Datum uplynuti pouzitelnosti pfipravku se vztahuje k poslednimu dni mésice.

Upozornéni k trvanlivosti po pripravé

Roztok pfipraveny za aseptickych podminek z prasku a vody pro injekce ma pfi skladovani v lednici
trvanlivost az 48 hodin. Pfipraveny infuzni roztok ma pti pokojové teploté trvanlivost 4 hodiny.

Nevyhazujte zadné lécivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje piipravek EREMFAT i.v. 600 mg:

Utinnou latkou je: rifampicin sodium (sodna sil rifampicinu).
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https://linkprotect.cudasvc.com/url?a=http%3a%2f%2fwww.sukl.cz%2fnahlasit-nezadouci-ucinek&c=E,1,y5TOIMk6evd_89gE8MzRKz8hkBZiNpCArJZ0A0V1JRhrZ18ZhXL_5V62svoD3RsBWaxSBaupaOzvuTdvVCxA6YbP2oUyic6Pg-dNslyv0gDKDH8,&typo=1
https://linkprotect.cudasvc.com/url?a=http%3a%2f%2fwww.sukl.cz%2fnahlasit-nezadouci-ucinek&c=E,1,y5TOIMk6evd_89gE8MzRKz8hkBZiNpCArJZ0A0V1JRhrZ18ZhXL_5V62svoD3RsBWaxSBaupaOzvuTdvVCxA6YbP2oUyic6Pg-dNslyv0gDKDH8,&typo=1

1 lahvicka s praskem piipravku EREMFAT i.v. 600 mg s 626,4 mg prasku pro infuzni roztok obsahuje
616,4 mg latky rifampicin sodium (ekvivalentni 600 mg rifampicinu).

Dalsi latkou je: askorbat sodny
Jak pripravek EREMFAT i.v. 600 mg vypada a obsah baleni
Ptipravek EREMFAT i.v. 600 mg je hnédocerveny prasek.

Obsah baleni
Originalni baleni s 1 lahvickou s praskem pro pfipravu infuzniho roztoku
Nemocnicni baleni s 10 lahvickami s praSkem pro ptipravu infuzniho roztoku

Farmaceuticka firma a vyrobce

RIEMSER Pharma GmbH7

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Némecko tel +49 30

338427-0 fax +49 38351

308 e-mail
info@RIEMSER.com

Tato ptibalova informace byla naposledy piepracovana v bieznu 2019.
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