SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

EREMFAT i.v. 300 mg, prasek pro infuzni roztok

EREMFAT i.v. 600 mg, prasek pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Uctinna latka: sodna sil rifampicinu

1 lahvicka s praSkem ptipravku EREMFAT i.v. 300 mg s 313,2 mg prasku pro infuzni roztok obsahuje
308,2 mg latky rifampicin sodium (ekvivalentni 300 mg rifampicinu).

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

Pomocna latka se znamymi G¢inky: EREMFAT i.v. 300 mg a EREMFAT i.v. 600 mg obsahuje mén¢
nez 1 mmol (23 mg) sodiku na lahvic¢ku (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg:

prasek pro infuzni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Oblast pouZiti

EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg je indikovan u dospélych, adolescentii a déti.

Vsechny formy tuberkulézy s citlivosti patogenu na rifampicin.

EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg se podava v kombinaci s dal$imi vhodnymi antituberkulotiky.

Musi byt dodrzeny obecné akceptované zasady o nalezitém pouziti antimikrobidlnich a specidlné
antimykobakterialnich latek v 16¢bé mykobakterialnich infekei.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Pro podani jednou denné plati pii lécbé tuberkulézy néasledujici davkovani zalozené na télesné
hmotnosti:



Denni davka
v mg/kg
Vékova skupina télesné Upozornéni
hmotnosti
(TH)
V¢ekova skupina 10 (8 - 12) Denni davka u dospélych ve véku > 18 let by neméla byt nizsi
> 18 let nez 450 mg a neméla by piekrocit 600 mg.
Adolescenti ve véku 10 (8 - 12) Denni davka by u adolescentl ve v€ku >> 12 a < 18 let
>12 az< 18 let neméla prekrocit 600 mg.
Déti ve véku > 3 az< 15 (10 - 20) Denni davka u déti ve véku > 3 a < 12 let by neméla
12 let prekrocit 600 mg.

Klinické zkuSenosti s parenteralnim podavanim piipravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg u dospélych
jsou $iroké, ale zkuSenosti s timto podavanim u déti jsou ponékud omezené.

Neni vSak zadny divod se domnivat, ze by piipravek EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg byl détmi
tolerovan htite, nez je tomu u dospélych.

Déti ve veku < 3 mésice:
Pro davkovani u kojencti mladsich nez 3 mésice nelze dat zadné doporuceni, protoze udaje o ucinné
latce rifampicinu jsou nedostatecné.

Starsi pacienti:
Viz bod 4.4.

Intermitentni 1écba tuberkul6zy

Doporucuje se podavat léky pti 1écbe tuberkuldozy denné po celou dobu 1écebné faze, protoze tento
pristup zarucuje maximalni terapeutickou bezpecnost.

Intermitentni 1éCba tuberkulézy se v Némecku nedoporucuje. Pokud ze zavaznych divodl nelze
aplikovat denni medikaci, méla by byt podavana intermitentni 1é¢ba pouze v pokracovaci fazi, a pouze
u HIV negativnich pacientt s tuberkul6zou plné senzitivni na Iéky a 1écba by méla byt monitorovana.

Davkovani u pacientt s poruchou jaterni funkce:

U pacienti s pre-existujici hepatalni poruchou, napt. stav po akutni hepatitidé, pozitivni testy na
antigeny-protilatky hepatitidy B nebo C ¢i naduzivani alkoholu, mize byt piipravek EREMFAT i.v. 300
mg / 600 mg pouzivan v normalnim davkovani. M¢lo by se zvazit podavani pomalu se zvysujici davky,
zacinajici na 75 mg rifampicinu na den, ktera se postupn¢ béhem 3-7 dnt zvysuje na 450-600 mg/den
(dospéli). Po dobu né€kolika prvnich mésict je potfeba monitorovat relevantni laboratorni parametry
(Jednou nebo nékolikrat do tydne), protoze je zde zvysené riziko poSkozeni jater (viz také bod 4.4).
Pokud jsou hladiny sérovych transaminaz jiz pied 1écbou tuberkuldzy 3krat vyssi, nez jsou normalni
hodnoty, pak by se méla zvazit 1écba pouze jednim ¢i dvéma hepatotoxickymi antituberkulotiky. V
pripadech tézké jaterni poruchy je pfipravek EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg kontraindikovan (viz bod
4.3).

Davkovani u pacientil s poruchou renalnich funkci:

U pacientt s poruchou renalnich funkci lze pfipravek EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg podavat bez
upravy davkovani za predpokladu, Ze jatra funguji normalné. To plati také pro dialyzované pacienty (viz
bod 5.2)

Davkovani u pacientti se soubéznou poruchou jater a ledvin:
U pacienti s lehkou jaterni poruchou (pfi soucasném zvazeni dalSich individualnich charakteristik
pacienta, viz vyse a bod 4.4) a soucasnou poruchou funkce ledvin 1ze 1éCbu rifampicinem provadeét,
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pokud jsou stanoveny sérové hladiny a jsou podrobné€ monitorovany jaterni funkce. V ptipadech t&zsi
poruchy funkce jater, je rifampicin kontraindikovan bez ohledu na renalni funkce (viz bod 4.3.)

Davkovani po pteruseni 1écby:

Dévkovani ptipravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg po pieruseni 1écby by mélo byt pii pokracovani
1é¢by v ramci kontextu denni 16Eby tuberkuldzy postupné.

Dospéli dostanou prvni den 75 mg s postupnym zvySovanim na 450 az 600 mg béhem 3 — 7 dnt.
Informace o rizicich dalsi pokracujici 1é¢by rifampicinem (syndrom chfipky) viz také bod 4.4.

Zpusob podavani
EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg se podava jako infuze.

Doba infuze by méla trvat 1 — 3 hodiny.

Upozornéni tykajici se manipulace s pripravkem EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg:
Osetrovatelsky persondl by se m¢l vyvarovat kontaktu s rifampicinem, protoze v ojedinélych ptipadech
byly u osob pfipravujicich a podavajicich infuzni roztoky pozorovany alergické reakce v obliceji a na
rukou (viz bod 6.6).

Informace o ptipraveé infuzniho roztoku viz bod 6.6.

Kwvili rychlému rozvoji bakterialni rezistence pii monoterapii, je rifampicin vzdy soucasti kombinované
1é¢by tuberkulozy (viz bod 4.1.).

Doba podavani

Jakozto soucast standardni 1éCby tuberkul6zy se rifampicin béhem osmitydenni inicialni faze kombinuje
s dal$imi antiinfektivy plsobicimi proti mykobakteriim, napf. isoniazidem, pyrazinamidem ¢i
ethambutolem, a dale v pokracujici Ctyifmési¢ni fazi pouze s isoniazidem. Lécebné rezimy pro
tuberkulozu, kde musi byt kombinace antiinfektiv s rifampicinem modifikovana podle vysledku testt na
rezistenci, musi pak byt v rizném rozsahu prodlouzeny, ¢imz se prodlouzi i doba pouzivani rifampicinu.

Lécba parenteralnimi piipravky typu EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg je obecné¢ omezena na 2 az 3
tydny.

Avsak na zakladé dosud dostupnych klinickych zkuSenosti neni zadny dikaz, ktery by svédc¢il pro to, ze
by prodlouZzeni lécby infuznim roztokem mohlo vést ke zvySeni vyskytu nezddoucich reakci. Vyjimku
tvori podrazdéni zily v mist€ podavani infuze.

V navaznosti na parenteralni lécbu se prechazi na peroralni 1écbu rifampicinem, pokud je to i nadale
indikovano.

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na ucinnou latku, jiné rifamyciny nebo na nékterou pomocnou latku uvedenou v
bodé 6.1.

- Tézka jaterni porucha (Child-Pugh C), obstrukéni ikterus, akutni hepatitida, jaterni cirhoza,
biliarni obstrukce.

- SouCasna 1é¢ba nasledujicimi inhibitory protedz: amprenavir, atazanavir, darunavir,
fosamprenavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, tipranavir a saquinavir - spolu s ritonavirem i bez
néj (viz bod 4.4 a 4.5).



- Soucasna 1écba voriconazolem, potencialné hepatotoxickym Sirokospektrym triazolovym
antimykotikem (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pii uzivani

Monoterapie rifampicinem zpusobuje rychly rozvoj rezistence (,,one stop* rezistence) u mykobakterii a
dalsich patogent (viz bod 5.1). Aby se zabranilo rozvoji a Sifeni bakterialnich kment s rezistenci na
rifampicin, musi se rifampicin pouzivat vzdy v kombinaci s minimalné jednim
antibiotikem/chemoterapeutikem.

Soucasné pouzivani rifampicinu s jinymi lé¢ivymi pfipravky (viz bod 4.5):

Kvuli indukci systému, ktery metabolizuje 1éky, mutize rifampicin ovlivnit metabolismus soubé&zné
podavanych 1é¢ivych piipravki. Je zde i mozny vliv na metabolismus rifampicinu samotného, ktery
mohou mit soubézné podavané 1éCivé pripravky.

Na zacatku, ale také pti dokonceni 1é¢by rifampicinem, mtze byt proto nutné upravit davku soucasné
podavanych 1€k, a to zejména téch, ktery maji uzky terapeuticky index - podle efektu rifampicinu na
jejich metabolismus (viz bod 4.5).

Inhibitory protedz

Soucasna léc¢ba rifampicinem a inhibitory protedz (obéma jak v podobé¢ jednotlivé latky, tak fixni
kombinace, viz bod 4.3) muaze kvuli indukci cytochromu P450 rifampicinem vést ke sniZeni
plazmatickych koncentraci, a tudiz i AUC inhibitort protedz, coz pak vede k selhani antiretrovirové
1é¢by. Soucasné se u jednotlivych latek a jejich kombinaci v rdzném stupni zvySuje potencial
hepatotoxicity (viz bod 4.5).

Nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTIs)

Nevirapin

Soucasna lécba rifampicinem a nevirapinem se nedoporucuje, protoze je k dispozici malo klinickych
udaju s ohledem na nastaveni davky nevirapinu pii soucasné 1écbé s rifampicinem. Pokud dojde k
tuberkul6zni infekci u pacientti 1éCenych nevirapinem, mél by byt zvazen léCebny rezim s rifabutinem
(viz bod 4.5).

Etravirin

Soucasna lécba rifampicinem a etravirinem se nedoporucuje. Nejsou k dispozici dostacujici udaje,
protoze pouzivani etravirinu je schvalené pouze v kombinaci s podporou inhibitordt protedz, jejichz
soucasné pouziti s rifampicinem je kontraindikovano (viz bod 4.5).

Nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTIs)
Soucasné pouzivani s NRTIs nebylo studovéno pro vSechny ucinné latky, protoZze se obecné
nepiedpokladaji zadné interakce s ohledem na farmakokinetické vlastnosti NRTTs (viz bod 4.5).

Abacavir

Pfi soucasném pouzivani s abacavirem (eliminace cestou UDP- glukuronosyltransferazy) bylo
prokazano lehké snizeni plazmatickych hladin abacaviru, ale klinické dasledky nejsou znamy (viz bod
4.5).

Antagonisté chemokinového receptoru 5

Maraviroc

U maravirocu, jediného piedstavitele této tfidy, musi byt provedena pii soucasném podavani rifampicinu
prislusna tprava davky (viz bod 4.5).




Inhibitory integrazy

Raltegravir

Soucasné uzivani rifampicinu a raltegraviru snizuje plazmatické hladiny raltegraviru, coz vede ke
sniZeni antivirové aktivity. Proto potfebné zvySeni davky raltegraviru (viz bod 4.5).

Paracetamol

V piipadé soucasného podéavani rifampicinu a paracetamolu mize dojit k poskozeni jater normalné
neskodnymi davkami paracetamolu. Béhem 1é¢by rifampicinem by mél byt proto paracetamol podavan
pouze po peclivém vyhodnoceni poméru prospéchu a rizika a se zvlastni opatrnosti (viz bod 4.5).

Vitamin D

Rifampicin ovlivitluje metabolismus vitaminu D. Pfiznaky onemocnéni kosti se daji oekavat pouze pti
protrahovaném podavani rifampicinu (> 1 rok). V piipadé suplementace vitaminu D je tfeba monitorovat
hladiny kalcia v séru, sérové hladiny fosfatil a renalni funkce (viz bod 4.5).

Antikoncepce:

Kvili interakci mezi rifampicinem a estrogenem/progesteronem je porusen antikoncepéni ucinek
peroralnich hormonalnich antikoncep¢nich pripravkd. Béhem 1écby rifampicinem musi byt pouzity jiné
nehormonalni antikoncep¢ni metody (viz bod 4.5).

Hepatotoxicita, podvyziva, alkoholismus:

Béhem lécby rifampicinem je mozné zjistit zvyseni transamindz u piiblizné 5-20 % lécenych osob.
Pokud aktivita transaminaz zistane na hodnotach < 100 U/l (1,66 pkat/l), mohou se hodnoty vratit k
normalu i pti pokracovani 1écby. Pokud transaminazy vystoupi na hodnoty vyssi nebo pokud dojde ke
zvySeni koncentraci bilirubinu na dvojnasobek normalnich hodnot s pfidruzenymi klinickymi
symptomy, doporucuje se okamzité rifampicin vysadit, protoZe byly pozorovany piipady fatalni jaterni
dystrofie (viz bod 4.8). Po prislusném pieruseni 1éCby, 1ze tolerovat jesté jedno opakované podavani
rifampicinu.

U mirnéjsich nebo chronickych jaternich poruch musi byt rifampicin pouzivan se zvlastni opatrnosti a
pouze po peclivém vyhodnoceni poméru prospéchu a rizika. U pacientu s abuzem alkoholu musi byt
kvuli potencialnimu pre-existujicimu poskozeni jater pec¢livé vyhodnocen pomér prospéchu a rizika.
Pokud jde o vyskyt Zzloutenky a hepatomegalie, rizikovi jsou zejména starsi pacienti a pacienti s pre-
existujicim poskozenim jater, napt. kvtli abiizu alkoholu. U starSich a podvyZivenych pacientii musi byt
pred zahajenim terapie pecliveé zvazen pomeér prospéchu a rizika 1é¢by.

U vsech pacientil, ale zejména u zminénych rizikovych skupin pacient musi byt béhem pouZzivani
dalsich kombinaci rifampicinu, napf. s isoniazidem a pyrazinamidem v 1é¢ebnych rezimech tuberkulézy,
pravidelné sledovany jaterni enzymy a bilirubin, aby se mozné poskozeni jater kvili hepatotoxickému
potencialu téchto lécivych ptipravkl detekovalo vcas.

Reakce piecitlivélosti:
V piipadé mirnych alergickych reakci, napt. horecky, zarudnuti kiize, svédéni ¢i koptivky, je mozna
dalsi lécba po preruseni terapie a po odeznéni ptiznaki.

Pfi nastupu tézké hypersenzitivni reakce jako je napf. trombocytopenie, ktera se miize projevit jako
epistaxe, purpura, hemolytickda anémie, dusnost, astmoidni zachvaty, Sok ¢i renalni selhani nebo v
pripadé tézkych alergickych koznich reakci s buléznim odluCovanim kize (toxicka epidermalni
nekrolyza/Lyelltiv syndrom, exfoliativni dermatitida) musi byt rifampicin ihned a trvale vysazen (viz
bod 4.8) a musi byt zapoc¢ato s nezbytnymi a neodkladnymi postupy. Byly hlaseny ptipady krvaceni do



mozku a umrti v ptipad€, kdy léc¢ba rifampicinem pokracovala nebo byla znovu nasazena po vyskytu
purpury.

Pii znovuzavedeni 1éCby rifampicinem po kratkém ¢i prolongovaném pieruseni nebo b&hem
intermitentni terapie muze dojit k hyperergické bezprostiedni reakci s chiipce-podobnymi symptomy
(syndromem chfipky), coz muze byt spojeno s tézkymi komplikacemi jako je Sok ¢i selhani ledvin (viz
bod 4.8).

DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)

Béhem antituberkul6zni 1é¢by byly zaznamendny vazné systémové hypersenzitivni reakce, véetné
fatalnich ptipadt (jako napi. syndrom DRESS (reakce na I1ék s eozinofilii a systémovymi symptomy)
viz bod 4.8).

Syndrom chiipky byva pozorovan témeét vylucné pfi intermitentnim nebo po nepravidelném uzivani
rifampicinu a vyskytuje se tim Castéji, ¢im jsou individualni davky vyssi a uplynuly interval delsi.
Obvykle se vyskytne za 3 az 6 mésicl po zacatku intermitentni terapie a projevi se symptomy, jako jsou
bolesti hlavy, celkova slabost, horecka, zimnice, exantém, nevolnost, zvraceni, myalgie a atralgie.
Symptomy se objevi za 1-2 hodiny po davce a trvaji az 8 hodin nebo v jednotlivych pfipadech i déle
(viz bod 4.8). Témet ve vSech piipadech to lze vyfesit piechodem z intermitentniho podavani
rifampicinu na jeho denni podavani.

Z téchto divodt musi byt davka rifampicinu titrovana pomalu, pokud opét pokracujeme v 1é€be po jejim
preruseni, pokud pfechazime z intermitentniho na denni podavani, a kdyz se 1é¢ba opakuje (viz bod 4.2
a4.8).

Pacienti by méli byt informovani o rizicich neodiivodnéného a svévolného pireruseni 1éCby a zejména o
rizicich restartovani 1é¢by bez 1ékarského dohledu.

Rifampicin a porfyrie:

Rifampicin ma porfyrinogenni ucinek. Jeho pouzivani u nositeld genu akutni intermitentni porfyrie
(AIP), porfyrie variegata (PV) nebo dédi¢né koproporfyrie (HCP) vyzaduje specialni opatrnost. Reakce
postizenych pacientl jsou zna¢n¢ individualni a jsou jasné zavislé na tom, zda jedinec patii k rizikové
skupiné a také na stupni aktivace v rtiznych fazich hepatalniho porfyrického procesu. Uginek na
metabolismus porfyrinu by mél byt pravidelné monitorovan vySetfenim prekurzoru porfyrinu a
porfyrinu v moci. Ve vsech ptipadech by mél byt konzultovan specialista na porfyrii.

Utinky na gastrointestinalni trakt:

Béhem 1é¢by rifampicinem a po jejim ukonceni se miize vyskytnout s antibiotiky spojena kolitida
(pseudomembranézni enterokolitida), kterd mize ohrozovat zivot. V takovém piipadé, v zavislosti na
indikaci, musi byt zvazeno vysazeni podavani rifampicinu a musi byt zapocata prislusna 1écba (napf.
uzivani specifickych peroralnich antibiotik/chemoterapeutik s prokazanou klinickou u€innosti).
Antiperistaltika jsou kontraindikovana (viz také bod 4.8).

Vliv na télesné tekutiny:

Rifampicin ma vlastni intenzivni hnédo-Cervenou barvu, coz po podani tohoto 1é¢ivého pripravku vede
ke zbarveni télesnych tekutin, jako jsou sliny, pot, slzy a exkrety — mo¢ a stolici. Toto barvivo mize
naptiklad zplsobit permanentni zluto-oranzové zbarveni jemnych o¢nich CoCek a muze téz zbarvit
obleceni.

Sledovani renalnich funkci:
Pravidelné monitorovani funkce ledvin (napi. stanoveni kreatininu v séru) je nutné, a to zejména pfi
delsim pouzivani rifampicinu.




Byly hlaseny téz ptipady akutniho renélniho selhani, intersticidlni nefritidy a tubuldrni nekrozy, ke
kterym doslo béhem [é¢by rifampicinem. V takovych piipadech je tieba ihned a trvale vysadit 1écbu.
Obecné se renalni funkce po vysazeni [écby normalizuje.

Monitorovani krevniho obrazu:
Je nutno provadét pravidelné kontroly krevniho obrazu, nebot se pii 1é¢bé rifampicinem mohou
vyskytnout nezadouci ucinky postihujici krev a krevni slozky (viz bod 4.8).

T¢&hotenstvi a postnatalni faze:

Pokud se rifampicin podava béhem poslednich tydni t€¢hotenstvi, mize zde byt kvili zvysenému sklonu
ke krvacivosti zpisobeného porodem zvysSené riziko poporodniho krvaceni u matky a rovnéz u
novorozence kvili jeste nedostate¢nému ptisunu vitaminu K, a tudiz nedostatecné tvorbe koagulacnich
faktorti. Proto je nutné provadét pravidelné kontroly krevniho obrazu a také stanoveni koagulacnich
parametru.

V takovych ptipadech mtze byt indikovana lécba vitaminem K.

Chemické laboratorni testy a diagnostika:
Mikrobiologické uréeni vitaminu B12 a kyseliny listové je nehodnotitelné.

Rifampicin mtize kompetitivne inhibovat vylu¢ovani bromsulftaleinu, a tudiz pfedstirat poruchu funkce
jater. Béhem 1é¢by rifampicinem nelze tudiz provést bromsulftaleinovy test na vySetieni exkre¢ni funkce
jater.

Rifampicin zptsobuje falesné pozitivni vysledky stanoveni opidt v moci pomoci imunochemickych
metod.

Radiokontrastni prostiedky
Rifampicin muze zplsobit zpozdéni biliarni exkrece radiokontrastnich latek pouzivanych pii
vySetfovani zlu¢niku, aniz by to mélo klinicky relevantni vliv na vySetieni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rifampicin ovliviiuje metabolismus mnoha soucasné podavanych ucinnych latek a diskutuje se nékolik
mechanismt jakoZto pficina téchto interakei:

- rifampicin indukuje systém jaterniho cytochromu P450, naceZ je navozena zvysena tvorba
izoenzymového komplexu CYP3A4 pregnanovym X receptorem (PXR) a v men$im rozsahu
konstitutivnim androstanovym receptorem (CAR). Rifampicin indukuje téZz Cetné dalsi CYP
izoenzymy (napt. CYP2A, CYP2B, CYP2C).

- Rifampicin zvySuje UDP glukuronyltransferazu 1 A, ktera katalyzuje glukuronidaci ¢etnych latek
v ledvinach a v jatrech.

- Rifampicin zfejmé ovliviiuje transport aktivnich latek z buiiky zprostfedkovany t€inkem na
transportni protein P-glykoprotein.

Samotny rifampicin je ovlivnén ve svém metabolismu, kdyZ je soufasné podavana urcita jina G¢inna
latka, coz vede k moznému zvySeni ¢i sniZeni biologické dostupnosti s vlivem na ti¢innost a bezpecnost
pouziti rifampicinu.



Proto by v jednotlivych individualnich pfipadech mély byt interakce s poddvanymi latkami véetné téch,
které se pouzivaji pii 1écbé komorbidit, a progrese primarniho a doprovodnych onemocnéni,
vyhodnocovany a monitorovany pomoci opatfeni u kazdého jednotlivého piipadu, jako jsou monitoring
1éku, klinické nasledné kontroly a kontroly na pfistrojich. V nekterych ptipadech mtize byt nutné upravit
davku sou¢asné podavaného 1éku. Uprava davky u soub&Zné medikace musi byt zvaZena zvla§té po
dokonceni 1écby soucasné v komedikaci podavanym rifampicinem.

Kwvili velkému poctu interakci a riiznych klinickych disledkt uvadi nasledujici ¢ast seznam znamych
interagujicich 1é¢iv, ktera maji podle souc¢asného védeckého poznani klinickou relevanci.

V 1. sloupci jsou uvedeny skupiny uéinnych latek a/nebo souvisejici uéinné latky/1é¢ivé piipravky.
Podtrzeni oznacuje ucinnou latku ovlivnénou rifampicinem. Jestlize 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 €inné latka podtrZzena, znamena to, Ze zde
neni zadna pfima interakce ovlivijici ucinnou latku. Navic to znamend, ze obecna reakce (napf.
hepatotoxicita) nebo endogenni latka je touto interakci ovlivnéna.

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

A : zvysuje se

V: klesa

AUC (area under the curve): plocha pod kiivkou

Cmax: maximalni koncentrace ucinné latky v krvi tip.
polocas

Ve 3. sloupci jsou uvedeny klinické dusledky.

Skupina Géinnych Interakce Klinické duasledky
latek/ucinna latka

ACE inhibitory

Enalapril Plazmatické koncentrace Monitorovani krevniho tlaku,

Spirapril aktlvmc_h meta.boht}l prlpadn_a Uprava da\_/ky
enalaprilu a spiraprilu ¥ enalaprilu a spiraprilu

Adsorbenty

Aktivni uhli-rifampicin Absorpce rifampicinu ¥ Soucasné uzivani se

nedoporucuje, mozna ztrata
ucinnosti rifampicinu

Alfa-1 antagonisté

Bunazosin Plazmatické koncentrace a Soucasné uzivani se

. n ¢uje, mozna ztra
AUC bunazosinu ¥ ,?qu orucuje, mozna trata
udéinnosti bunazosinu

Analgetika




Diclofenac

AUC and Cnax diclofenacu
v

MozZna ztrata ucinnosti
diclofenacu, doporucuje se
monitorovani

Opioids-rifampicin (napf.

morfin, fentanyl,
buprenofin, metadon,
kodein)

Metabolismus opioida se
rifampicinem zrychluje,
biologickd dostupnost
rifampicinu mize byt
snizena

Doporucuje se stiidave
rozlozené davkovani, peclivé
monitorovani, pfipadna nutnost
zvyseni davky opioidi

Paracetamol Rifampicin mtze urychlit Soucasné pouzivani se
odbouravani paracetamolu, nedoporucuje, peclivé
zvysené riziko hepatotoxicity | monitorovani

Anestetika

Alfentanil Zrychlena eliminace Mozna ztrata ucinnosti
aftentanilu alfentanlrlu, prlpa’dna

. nutnost Upravy davky
(asi 3x) alfentanilu
Ropivakain Eliminace ropivakainu je Mirny u¢inek na kvalitu a

zrychlena aktivaci
metabolickych enzymu
(CYP), tip a AUC
ropivakainu V¥

trvani lokalni anestezie
(interakce pouze v pripadg, ze
se ropivakain dostane do
krevniho ob&hu)

Antagonisté receptoru
proangiotensin 11

Losartan

Eliminace losartanu a jeho
aktivniho metabolitu je
zrychlena aktivaci
metabolickych enzymu
CYP zptisobenou
rifampicinem, AUC
losartanu'¥ (o0 35 %), t.
losartanu ¥ (0 50 %),
oralni odbouravani
losartanu je rovnéz
zZvyseno

Nutnost monitorovani krevniho
tlaku

Antihelmintika

Praziquantel

Plazmatické koncentrace
praziquantelu ¥

Doporucuje se monitorovat
hladinu praziguantelu




Antiarytmika

Amiodaron
Chinidin
Disopyramid

Lorcainid

Propafenon
Tocainid

Rifampicin mtze sniZzovat
plazmatické koncentrace
antiarytmik

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

Antiastmatika

Teofylin Rifampicin urychluje Monitorovani hladiny
metabolismus teofylinu teofylinu v séru, zejména na
zacatku a konci 1écby,
pfipadna nutnost Gpravy davky
teofylinu
Antibiotika
Pyrazinamid Zvysené riziko hepatotoxicity | Sledovani funkce jater

Cotrimoxazol (trimetoprim /
sulfametoxazol)-rifampicin

Clearance (mira vylucovani)
rifampicinu je sniZen4,
plazmatické hladiny, AUC
rifampicinu a Cpax jsou
zvysené

Zvysena hepatotoxicita,
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

Eliminace moxifloxacinu a
ciproflaxinu je zrychlena

Uprava davky neni nutna

Moxifloxacin
Dapson Eliminace dapsonu je Mozna ztrata ucinnosti
zrychlena dapsonu, piipadné je tfeba
zvysit davky dapsonu
Linezolid AUC a Cpax linezolidu Mozna ztrata cinnosti

snizené rifampicinem

linezolidu
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Metronidazol

Eliminace
metronidazolu je zrychlena,

AUC Y

Mozna ztrata u¢innosti
metronidazolu, pfipadné
zvySeni davky metronidazolu

Telitromycin

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

Soucasné podavani se
nedoporucuje, 1écba
telitromycinem by se neméla
provadeét diive nez za 2 tydny
po ukonceni 1é€by piipravkem
EREMFAT i.v. 300 mg /

600 mg

Anticholinergika

Darifenacin

Rifampicin urychluje
odbouravani darifenacinu

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

Antidepresiva

Amitriptylin Plazmatické koncentrace Mozna ztrata uéinnosti
Nortriotvlin amitriptylinu a nortriptylinu aTltrlptyllnu a no’rtrlptylm,u,
v pfipadna nutnost tpravy davky
amitriptylinu a nortriptylinu
Citalopram Rifampicin urychluje Mozné zhorSeni kontroly
odbouravani citalopramu zakladniho neurologického
onemocnéni
Mirtazapin Zvyseni clearence (funkce Mozna ztrata uéinnosti
vylucovani) mirtazapinu mirtazapinu, pfipadna nutnost
upravy davky mirtazapinu
Sertralin Metabolismus Ztrata G¢innosti a mozné

sertralinu A

zhorSeni uzkostné
symptomatiky, pfipadna
nutnost zvyseni davky
sertralinu

Antidiabetika

Inzulin a derivaty

Sulfonylurey
Biguanidy
Glinidy
Inhibitory DPP4

Utinek antidiabetik mtize
byt rifampicinem jak
zvysSeny, tak snizeny

Monitorovani hodnot
glykémie, piipadna nutnost
upravy davky antidiabetik
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Antiepileptika

Carbamazepin

Rifampicin urychluje
metabolismus
carbamezepinu

Peclivy klinicky dohled je
nutny, nutnost stanoventi
hladiny carbamazepinu,
pfipadna nutnost Gpravy davky
carbamazepinu

Lamotrigin AUC a ty2 lamotriginu jsou Mozna ztrata ucinnosti
rifampicinem snizené V¥ lamotriginu, ptipadna nutnost
upravy davky lamotriginu
Fenytoin Rifampicin urychluje| Peclivé monitorovani je

metabolismus fenytoinu

nezbytné, zejména na zacatku
a konci 1écby, stanoveni
plazmatickych hladin
fenytoinu, piipadna nutnost
upravy davky fenytoinu

Kyselina valproova

Rifampicin zvysuje clearance
(funkce vylucovani), a tim
snizuje plazmatickou
koncentraci kyseliny
valproové

Peclivé monitorovani je
nezbytné, zejména na zacatku a
konci lécby, pfipadna nutnost
upravy davky kyseliny
valproové

Antihistaminika

Cimetidin

Ranitidin

Eliminace cimetidinu a
ranitidinu je zrychlena

MozZné ztrata uc¢innosti
cimetidinu a ranitidinu

Fexofenadin

Eliminace peroralniho
fexofenadinu zrychlena,
snizend plazmaticka
koncentrace fexofenadinu,
ale terminalni t1/> a renalni
clearance (mnozstvi
vylouceného 1éCiva)

nezménény

Mozna ztrata u¢innosti
fexofenadinu

Antikoagulancia

Rivaroxaban

Plazmatické koncentrace

rivaroxabanu V¥

Soucasné podavani se
nedoporucuje, nutnost zvysSeni
davky rivaroxabanu
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Apixaban
Dabigatran

Plazmatické koncentrace
apixabanu a dabigatran ¥

Soucasné pouZivani se
nedoporucuje

Fenprocoumon, warfarin a jiné

kumariny

Metabolismus je
rifampicinem urychlen

M¢élo by byt zamezeno
soucasnému podavani,
mozna ztrata ucinnosti
fenprocoumonu, warfarinu
a jinych kumarind, peclivé
monitorovani hodnot
protrombinového ¢asu
(Quick) a INR, zejména na
zacatku a na konci 1é¢by,
pripadna nutnost upravy
davky fenprocoumonu,
warfarinu a jinych
kumarinti

Antimykotika

Caspofungin Plazmatické koncentrace Ztrata u¢innosti caspofunginu,
caspofunginu V¥ nutnost zvyseni davky
caspofunginu
Flukonazol AUC, Cax a plazmaticka Mg¢lo by se pouzit alternativni
koncentrace flukonazolu jsou | antimykotikum, mozna ztrata
rifampicinem sniZené ucinnosti flukonazolu, peclivé
monitorovani, ptipadna
nutnost Upravy davky
flukonazolu
Itrakonazol AUC, Cax a plazmaticka Soucasné pouzivani se
Ketokonazol koncentrace |trakona%?lu f;\ nedoporucuje
ketokonazolu jsou snizené
Vorikonazol Cmaxa AUC vorikonazolu Selhani lécby
jsou snizené o kontraindikovano (viz bod
93 %, 96 % v tomto poradi | +)
Terbinafin Clearance (mnozstvi Uprava davky neni nutna

vylouceného 1é¢iva)
terbinafinu je zvySena

Antiprotozoika
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Atovaguon

Plazmaticka koncentrace
atovaquonu je sniZzena o

52 %

Soucasné pouZivani se
nedoporucuje

Chinin Odbouravani chininu Nutnost sledovani hladiny
zrychleno, ty, chininu 'V chininu a monitorovani srde¢ni
¢innosti, zejména na konci
1éEby ptipravkem
EREMFAT i.v. 300 mg /
600 mg, ptipadné nutnost
zvyseni davky chininu
Chloroquin Rifampicin miize urychlit| Mozn4 ztrata Gi€¢innosti
metabolismus chloroquinu chlorochinu, pec¢livé
monitorovani nutné
Meflochin Plazmaticka koncentrace Mozna ztrata uéinnosti
meflochinu ¥ 019 % meflochinu, pfipadna nutnost
upravy davky meflochinu,
peclivé monitorovani, a to i po
vysazeni 1éCby pripravkem
EREMFAT i.v. 300 mg / 600
mg, riziko rozvoje
meflochinové rezistence A
Betablokatory
Atenolol Rifampicin muZze snizovat | Je indikovdno monitorovani
Bisoprolol plazmatu’:ke Q koncentrace | srde¢ni <31nnost1, Prlpadna
] betablokatori nutnost upravy davky
Carvedilol betablokatorti
Celiprolol
Metoprolol
Nadolol
Talinolol
Tertatolol

Pravdépodobné dalsi betablokatory
odbouravané v jatrech

Blokatory kalciového kanalu
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Amlodipin

Plazmatické koncentrace

Mozna ztrata 0¢innosti

Diltiazem blokatort kalciového blokatort kalciového kanalu,
. kanalu ¥ pokud je potieba - Gprava

Lerkanidipin davek blokétori kalciového
Manidipin kanalu, dalsi Giprava by méla

e byt zajisténa po vysazeni
Nifedipin pfipravku EREMFAT i.v. 300
Nilvadipin mg /
Nisoldipin
Verapamil 600 mg

Antagonista chemokinového receptoru 5

Maraviroc

Rifampicin snizuje Cmax
maravirocu o 66 % a AUC

maravirocu o 63 %

Nutnost peclivého
monitorovani, mozna ztrata
ucinnosti maravirocu, nutnost
upravy davky maravirocu

Inhibitory COX-2

Celecoxib
Etoricoxib

Rofecoxib

Metabolismus celecoxibu,
etoricoxibu a rofecoxibu je
rifampicinem urychlen

Monitorovani, uprava davky
celecoxibu, etoricoxibu a
rofecoxibu miize byt potiebna,

dalsi aprava by méla byt
zajisténa po vysazeni
pripravku EREMFAT i.v.
300 mg / 600 mg

Antagonisté endotelinu

Bosentan

Ovlivnéni absorpce a
metabolismu bosentanu; na
zacatku 1éCby existuje
vyznaéné zvyseni prubéznych
hladin bosentanu po
inicialnim podani
rifampicinu; v ustaleném
stavu pfevazuje u€inek
rifampicinu na metabolismus
bosentanu, ¢imz zptisobuje
snizeni plazmatické
koncentrace

Peclivé monitorovani, nutnost
kontroly funkce jater

Protizanétlivé latky
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Sulfasalazin

Snizena plazmaticka
koncentrace sulfapyridinu,
metabolitu sulfasalazinu

Mozn4 ztrata uéinnosti
sulfasalazinu, peclivé
monitorovani nutné

Glukokortikoidy

Budesonid Rifampicin muzZe sniZovat Peclivé monitorovani, uéinek
plazmatické  koncentrace budesonidu mize byt snizen
budesonidu

Kortison Plazmatické koncentrace Peclivé monitorovani,

Dexamethason kortizonu, dexamethazonu, piipadna nutnost upravy davky

Fludrokortison

Hydrokortison
Metylprednisolon

Prednison

Prednisolon

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

glukokortikoidd na zac¢atku a
konci 1écby

Kardioglykosidy

Digitoxin
Digoxin

Rifampicin miZe sniZzovat
plazmatické koncentrace
digitoxinu a digoxinu

Peclivé monitorovani ¢innosti
srdce a stanoveni hladin
srde¢nich glykosidu v séru,
pfipadna nutnost Gpravy davky
digoxinu a digitoxinu

Hormonani antikoncepce

Noretisteron

Mestranol

Etinylestradiol

Eliminace kontraceptiv je
rifampicinem zrychlena

SniZena ucinnost; doporucuji
se dals$i nehormonalni
antikoncepéni metody,
menstrua¢ni abnormality
mozné

Hormony

Levothyroxin

Plazmatické koncentrace
levothyroxinu V¥

thyrotropinu A

Monitorovani hladin
thyrotropinu se doporucuje,
uprava davky levothyroxinu
muze byt potfebna na zacatku a
na konci 1é¢by piipravkem
EREMFAT i.v. 300 mg /600
mg

Antagonisté 5-HTs
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Ondansetron Plazmatické koncentrace Mozné snizeni antiemetického
ondansetronu ¥ efektu, pfipadna nutnost upravy
davky ondansetronu
Hypnotika
Zaleplon Plazmaticka hladina Mozna ztrata ucinnosti
Zolpidem zaleplonu, zolpidemu a zale_plonu, zolpidemu a
_ zopiclonu ¥ zopiclonu, nutnost
Zopiclon monitorovani
Imunomodulatory

BCG vakcina (o¢kovaci latka s

Bacillus Calmette Guerin)

Ztrata cinnosti ockovaci
latky (také pfi pouziti u
karcinomu mocového
meéchyte)

Soucasné pouZzivani se
nedoporucuje

Interferon beta-1a

Zvysené riziko hepatotoxicity

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

Imunosupresiva

Azathioprin Eliminace azathioprinu a Soucasné podavani se
Tacrolimus tacrollmL{ je rifampicinem nedo’poru’cu_]e,_]e Zde’I‘lZlkO
zrychlena odmitnuti transplantatu
Ciclosporin Rifampicin urychluje Soucasné podavani se
Everolimus vyluco_vam Clclos_por.lnu, nedoporucuje, je zde riziko
N everolimu a temsirolimu
Temsirolimus odmitnuti transplantatu; pokud

4

je soucasné uzivani nutné, pak
peclivé monitorovani
plazmatickych hladin a uprava
davky cyklosporinu, everolimu

a temsirolimu
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Sirolimus

Mycofenolat

Rifampicin urychluje
eliminaci sirolimu a

mycofenolatu.

Cnax ¥ a AUC V sirolimu a
mycofenolatu

Soucasné podavani se
nedoporucuje, je zde riziko
odmitnuti transplantatu; pokud
je soucasné uzivani nutné, pak
peclivé monitorovani
plazmatickych hladin a uprava
davky sirolimu a mykofenolatu

Leflunomid / teriflunomid

Plazmaticka koncentrace
aktivniho metabolitu
leflunomidu je rifampicinem
zvysena o asi 40 %, z duvodu
dlouhého ti/2 je mozna
kumulace leflunomidu

Zvysené riziko poSkozeni jater,
periferni neuropatie,
imunosuprese a myelosuprese;
pred zacatkem terapie
leflunomidem zkontrolovat
jaterni enzymy a bilirubin, poté
provést kontrolu aspoii 1x
mésicn€ po dobu 6 mésici a
poté v intervalech 6 — 8 tydnii;
pacienti s poruchou jater ¢i se
zvysenymi transaminazami
(ALT > dvojnasobné vyssi nez
norma) by leflunomid neméli
uzivat; vysazeni 1éCby, kdyz je
ALT > trojnasobek normy,
eliminace aktivniho metabolitu
leflunomidu cholestyraminem
nebo aktivnim uhlim,
monitorovani tydng, pokud je
tieba, opakovat eliminaci

Inhibitory integrazy

Raltegravir AUC V¥, Cmax ¥ raltegraviru | Ztrata ucinnosti raltegraviru,
nutnost zvySeni davky
raltegraviru

Kontrastni latky

Radiokontrastni 1atky (napft. pro
vySetieni zlu¢niku)

Rifampicin mtize zpomalit
vylucovani radiokontrastnich
latek

Testovani provadét pred rannim
podanim piipravku

EREMFAT i.v. 300 mg /

600 mg

Antilipidemika
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Fluvastatin Rifampicin urychluje Mozna ztrata u¢inku
metabolismus fluvastatinu, fluvastatinu, peclivé
Cmax fluvastatinu ¥ (o 59 monitorovani, piipadna nutnost
%) zvyseni davky fluvastatinu
Simvastatin Plazmatické koncentrace a Soucasné uzivani se

biologickd dostupnost
simvastatinu je rifampicinem
snizend, Cmax ¥ (0

90 %), AUC ¥ (0 87 %)

nedoporucuje, pravdépodobna
ztrata GCinku simvastatinu, pii
[é¢be: peclivé monitorovani,
nutnost upravy davky

Pravastatin

U nékterych pacientl mize
rifampicin snizovat oralni
biologickou dostupnost
pravastinu

Mozna ztrata uc¢inku
pravastinu, peclivé
monitorovani, pfipadna nutnost
zvyseni davky pravastinu

Atorvastatin

Plazmatické koncentrace a
biologickd dostupnost
atorvastatinu je rifampicinem
snizena, AUC V¥ (o

78 %)

Mozna ztrata ucinku
atorvastatinu, peclivé
monitorovani, ke sniZzeni
interakci se doporucuje stejny
¢as podani ptipravku
EREMFAT i.v. 300 mg /

600 mg a atorvastatinu

Ezetimib

Rifampicin mtze snizovat
plazmatické koncentrace
ezetimibu

Mozna ztrata u¢innosti
ezetimibu, peclivé
monitorovani

Neuroleptika

Clozapin
Quetiapin

Rifampicin mtze sniZovat
plazmatické koncentrace
clozapinu a quetiapinu

Mozna ztrata G¢inku clozapinu
a quetiapinu; nutnost
peclivého monitorovani
neurologického stavu,
stanoveni hladin clozapinu a
quetiapinu v séru e
doporucuje; pfipadna nutnost
upravy davky clozapinu a
quetiapinu
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Haloperidol

Rifampicin urychluje
metabolismus haloperidolu

Mozna ztrata u¢inku
haloperidolu; peclivy
monitoring neurologického
stavu, piipadna Gprava davky
haloperidolu

Risperidon

Plazmaticka koncentrace
risperidonu ¥, AUCV (072
%), Cmax ¥ (0 50 %)

Mozna ztrata u¢innosti
risperidonu, peclivé
monitorovani nutné

Nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptiazy (NNRTIs)

Etravirin

Nebylo zkoumano

Schvaleno pouze v kombinaci
s kontraindikovanymi
inhibitory proteaz

— kontraindikovano (viz bod
4.3)

Delavirdin
Nevirapin

Plazmaticka koncentrace a
AUC delavirdinu a
nevirapinu snizené

Nekompenzovatelna
ztrata ucinnosti
inhibitorti reverzni
transkriptazy

— kontraindikovano (viz bod
4.3)

Efavirenz

Rifampicin snizuje Cpax @
AUC efavirenzu, zvysené
riziko hepatotoxicity

Ptipadné zvySeni davky
efavirenzu; peclivé
monitorovani hladiny
efavirenzu, kontrola jaternich
funkci pred a béhem lécby
nutna

Nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTIs)

Abacavir

Plazmaticka koncentrace
abacaviru muze byt
rifampicinem lehce snizena

Klinicka relevance neznama
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Zidovudin

Cmax zidovudinu V¥ (o
43 %)a AUC V¥ (o
47 %)

Peclivé monitorovani ucinku
zidovudinu se vyzaduje,
mozna ztrata ucinnosti; pokud
je zidovudin uzivan v rdmci
fungovani rezimu
antiretrovirové terapie, Uprava
davky Casto neni nutna;
rozhodnuti by mél provést
HIV specialista

Antagonisté opoidu

Naltrexon

Zvysené riziko hepatotoxicity

Nemél by se podavat soucasng;
vyZaduje se vySetieni jaternich
testll

Léky proti osteoporoze

Cinacalcet

Metabolismus cinacalcetu
muze byt zrychlen

Mozna ztrata G€innosti
cinacalcetu, pfipadna nutnost
upravy davky cinacalcetu

Inhibitory fosfodiesterazy-4

Roflumilast Cmax @ AUC roflumilastu a N- | Kvuli silné interakci s
oxidu roflumilastu jsou rifampicinem by se mélo
rifampicinem snizené sou¢asnému pouZivani

zamezit, pe¢livé monitorovani,
pripadna Gprava davky
roflumilastu

Inhibitory proteiz

Amprenavir Biologicka dostupnost Nekompenzovatelna ztrata

Atazanavir ("?UC)- 1r.1h1b1t0r1,1vprotevaz je ucinnosti inhibitorti proteaz

] rifampicinem snizena c e

Darunavir — kontraindikovano

Fosamprenavir (viz bod 4.3)

Indinavir

Lopinavir

Ritonavir

Saquinavir

Tipranavir

Selektivni modulitory estrogenovych receptori (SERM)
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Tamoxifen

Rifampicin snizuje
Cmax tamoxifenu o 55 %, a
AUC 086 %

Soucasné uzivani se
nedoporucuje, peclivé
monitorovani, pfipadna nutnost
upravy davky tamoxifenu

Toremifen

Rifampicin snizuje
Cmax tamoxifenu o 55 %, a
AUC087%

Soucasné uzivani se
nedoporucuje, peclivé
monitorovani, pravidelna
kontrola elektrolyti, krevniho
obrazu a jaternich enzymt,
pfipadna nutnost Gpravy davky
toremifenu

Protidestickové latky

Clopidogrel Rifampicin zptsobuje Peclivé monitorovani nutné,
zesilenou aktivaci a u¢inek antikoagulacni efekt
clopidogrelu clopidogrelu se zvysuje,

zvyseny sklon ke krvaceni

Trankvilizéry

Benzodiazepiny (napf. diazepam,
midazolam, triazolam)

Metabolismus
benzodiazepinti mize byt
rifampicinem zrychlen

Peclivé monitorovani, ptipadna
nutnost upravy davky
benzodiazepini

Buspiron Plazmaticka koncentrace a ti» | Anxiolyticky efekt buspironu
buspironu ¥ muze byt snizen, peclivé
monitorovani, ptipadna uprava
davky buspironu
Urikosurika

Probenecid-rifampicin

Probenecid mtize u
nekterych pacientl zvysit
plazmatickou koncentraci
rifampicinu, zvySené
riziko poskozeni jater

Monitorovani jaternich funkei

Vitaminy
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Vitamin D

Rifampicin snizuje
plazmatickou koncentraci
vitaminu D

Ptiznaky onemocnéni kosti lze
pouze oc¢ekavat po
dlouhodobém podavani
rifampicinu (> 1 rok), v piipadé
suplementace vitaminu D se
pozaduje monitorovani hladiny
sérového kalcia, hladiny
fosfatd v séru a renalnich
funkci, ptipadna nutnost
upravy davky vitaminu D

Cytostatika

Bendamustin

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

Peclivé monitorovani nutné,
zvysené koncentrace
metabolitd bendamustinu
mohou zménit ucinek
bendamustinu a zvysit riziko
nezadoucich reakci

Bexaroten Rifampicin mtize Motitorovani nutné
snizovat plazmatické
koncentrace bexarotenu
Clofarabin Zvysené riziko hepatotoxicity | Soucasné uzivani se
nedoporucuje, peclivé
monitorovani jaternich funkci
nutné
Gefitinib Rifampicin urychluje Peclivé monitorovani, pfipadna
metabolismus gifitinibu nutnost tpravy davky
gefitinibu
Imatinib Rifampicin snizuje Soucasné uzivani se
AUC imatinibu 0 74 %, a Crax ped(t)'p(')ﬁucme, (thvratzugm,ku
054 % imatinibu pravdépodobna
Irinotecan Rifampicin urychluje Mozna ztrata G¢inku
odbouravani irinotecanu, irinotecanu, ptipadna nutnost
V¥ AUC irinotecanu (aktivni | Gpravy davky irinotecanu
metabolity)
Metotrexat Zvyseng¢ riziko hepatotoxicity | Soucasné podavani se

nedoporucuje, nutnost kontroly
funkce jater
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Pazopanib Rifampicin urychluje Soucasné uzivani se
metabolismus pazopanibu nedoporucuje, ztrata uc¢inku
pazopanibu pravdépodobna

Thioguanin Zvysené riziko hepatotoxicity | Soucasné podavani se
nedoporucuje, nutnost kontroly
funkce jater

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Zeny v plodném véku/antikoncepce:
Béhem 1é¢by rifampicinem se musi zabranit ot€hotnéni a musi byt proto pouzita spolehliva metoda
zamezeni poceti (viz bod 4.4 a 4.5).

Tehotenstvi:

Rifampicin prochazi placentou, koncentrace u plodu dosahuji pfiblizn¢ 12-33 % koncentrace v matei'ské
krvi. Kvuli pomalejsi eliminaci mohou byt v amniové tekutiné pritomny vys$si koncentrace nez v
matetské krvi.

Informace v literatufe tykajici se teratogenity u ¢loveéka jsou rozporuplné. Stanoveni teratogenniho rizika
dale komplikuje fakt, Ze rifampicin se vétSinou pouziva v kombinaci s jinymi antituberkulotiky. Dosud
bylo zdokumentovano 14 pfipadi malformace u 117 part matka-dité exponovanych v prvnich ¢tyfech
mésicich gravidity. U novorozencti byla pozorovana zvys$ena incidence hypoprotrombinémie ¢i sklonu
ke krvaceni. Ve studiich u zvifat byla zjisténa reprodukéni toxicita (viz bod 5.3).

V pftipadé jiz pritomného t€hotenstvi smi byt rifampicin béhem prvniho trimestru pfedepsan pouze v
absolutné nutnych pfipadech, protoze nelze vyloucit zvySeni rizika malformaci. Ve druhém a tietim
trimestru smi byt rifampicin pouzivan pouze po peclivém zvazeni pomeéru prospéchu a rizika. Pokud se
rifampicin podava v poslednich tydnech gravidity, mize to vést ke zvyseni krvacivé diatézy u matky a
novorozence (viz bod 4.4).

Nicméng¢ 1écba aktivni tuberkuldzy rifampicinem v téhotenstvi je v zdsadé mozna. Pacientka vSak
musi byt informovana, Ze po uzivani rifampicinu béhem casné faze t€hotenstvi nelze s absolutni
jistotou vyloucit riziko malformace.

Pokud k téhotenstvi dojde béhem 1é¢by rifampicinem, neni tfeba indukovat potrat.

Kojeni:

Rifampicin se vylucuje do matefského mléka, ale pfedpoklada se, Ze jeho koncentrace, které vstieba
kojenec, jsou piilis malé na to, aby u kojence vyvolaly nezddouci ucinky.

Nicméné by mél byt ptipravek EREMFAT i.v 300 mg / 600 mg pouzivan béhem kojeni pouze po
peclivém vyhodnoceni poméru prospéchu a rizika.

Plodnost:
Plodnost potkanti nebyla po 1é¢bé rifampicinem narusena.
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4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kvuli nezadoucim reakcim, které se mohou piipadné vyskytnout (viz bod 4.8), miiZe tento ptipravek, i
kdyZ je pouzivan dle navodu, zmeénit reakéni 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.

4.8  Nezadouci ucinky

Nejcastéjsim nezddoucim ucinkem lécby rifampicinem je zména jaternich testl (zejména zvySeni
aktivity transamindz), coz obecné neni klinicky relevantni a pti pokra¢ovani 1écby se normalizuje. Ve
velmi vzacnych piipadech se muze vsak vyskytnout také symptomaticka hepatitida, ktera mize byt v
nékterych piipadech fatalni.

Dalsimi castymi nezadoucimi reakcemi na lécbu rifampicinem jsou alergické reakce a gastrointestinalni
obtize.

V misté aplikace infuze miize pii parenteralnim podavani pripravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg
dojit k iritaci zily, zejména pti dlouhodobém podavani infuzniho roztoku

Velmi ¢asté Casté Méné casté: Vzacné Velmi vzacné | Neni znamo
(=1/10) (>1/100 az | (=1/1 000 az (>1/10 000 az (<1/10,000) | (z dostupnych
>1/10) >1/100) >1/1 000) udaju
nelze
odhadnout)
Onemocnéni krve a lymfatického systému
Eozinofilie,
leukopenie,

granulocytopenie,
trombocytopenie,
trombocytopenicka
purpura,
hypoprotrombinémie,
hemolyticka anémie,
diseminovana
intravaskularni
koagulopatie

Onemocnéni imunitniho systému
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Velmi casté Casté Méné Casté: Vzacné Velmi vzacné | Neni znamo
(>1/10) (>1/100 az | (=1/1 000 az (=1/10 000 az (<1/10,000) | (z dostupnych
>1/10) >1/100) >1/1 000) udaji
nelze
odhadnout)
Mirné Tézka alergicka Lupus Reakce na Iék s
alergické reakce, napt. duSnost,|podobny eozinofilii
reakce (horecka, zachvaty podobné  |(Jupus-like)  |a systemovymi
erythema astmatickému syndrom?, syndromy _
multiforme, zé4chvatu, plicni edém syndrom (D_rug Reaction
svédeni, nebo dalsi typy chipky?, Wlth 3
kopfivka) edému a dokonce i |txske kozni  |EOSINOphilia and
anafylakticky Sok  |ajergické Systemic
(viz bod 4.4) reakce jako Symptoms,
toxicka DRESS)
epidermalni
nekrolyza
(Lyellav
syndrom) a
exfoliativni
dermatitida®
Endokrinni onemocnéni
Poruchy
menstruace?,
Addisonska
krize u
pacientd s
Addisonovou
chorobou
Poruchy metabolismu a vyZivy
Porfyrie (viz
bod 4.4)
Psychické poruchy
Zmatenost, psychozy
Poruchy nervového systému
Ataxie, neschopnost
koncentrace, bolesti
hlavy, tinava, z&vrat¢,
parestézie
Zrakové vady
Poruchy Hnédocervené
vidéni, ztrata zbarveni slz®
zraku,
neuritida n.
opticus
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Poruchy zazivaciho traktu

Velmi casté Casté Méné casté: Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
(21/10) (21/100 az | (21/1000 az | (=1/10 000 (<1/10,000) (z dostupnych
>1/10) >1/100) a7 udaji
>1/1 000) nelze odhadnout)
Nechutenstvi, Akutni Kolitida spojena s
bolesti pankreatitida | pouZivanim antibiotik
7aludku, (viz bod 4.4) | (pseudomembrandzni
nevolnost, enterokolitida),
zvraceni, prijem zptisobeny
nadymaéni Clostridium difficile
prﬁjem (ViZ bod 44)
Hepatobiliarni poruchy
Zvyseni Zloutenka, Zvyseny Akutni
enzymaticke hepatomegalie” | sérovy hepatitida (v
aktivity jako bilirubin zavaznych
AST, ALT, ptipadech mtzZe byt
ALP, gamma- fatalni)
glutamyltrans-
peptidazy

Onemocnéni kosterniho svalstva, pojivové tkané a kosti

Myopatie

Svalova
slabost

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Poruchy
ledvin

Akutni selhani ledvin

Intersticialni
nefritida, nekrdza
tubuld

Téhotenstvi, Sestinedéli a perinatalni onemocnéni
Poporodni
krvaceni matky a
novovozenced
Cévni onemocnéni
Leukocytoklasticka
vaskulitida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Iritace zily

2 s horeckou, slabosti, bolestmi svalt a kloubii a vyskytem antinuklearnich protilatek.

b

syndromu (viz bod 4.4).
¢ pozorovana v souvislosti s kombinovanou 1é¢bou antituberkulotiky s rifampicinem a dal$imi
latkami; reakce nebylo mozZné piipsat s jistotou jedné z Géinnych latek.
d sekundarni k u¢inku, ktery mé rifampicin na metabolismus steroidnich hormont.
¢ zpuisobené vlastni barvou rifampicinu a neskodné (viz také bod 4.4).
f y&tsinou prechodny jev.
9 pti podavani béhem poslednich tydnt t€hotenstvi (viz také bod 4.4 a 4.6).

ve spojeni s intermitentnim nebo po nepravidelném uzivanim rifampicinu, ptiznaky podobné ,,lupus-like*
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Hlaseni podezieni na neZadouci uc¢inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adrese:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Po akutnim pfedavkovani byly hlaSeny nasledujici ptiznaky:

- nevolnost, zvraceni (zbarveni Zalude¢niho obsahu), svédéni, bolest v celém brise, cholestaza
- ktze, skléry a sliznice mohou mit zZlutooranzové zbarveni

- mohou byt zbarveny dalsi exkrety (moc, stolice)

- extrémni predavkovani mize vést k neklidu, dusnosti, tachykardii, generalizovanym kfecim a
zastaveé dychani a ob&hu.

Lécba intoxikace

Po i.v. podani nebo po poziti potencialné toxickych davek piipravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg
(napt. kvili administrativnim chybam) musi byt ihned zajisténa 1écba (poznamka TIS: efekt aktivniho
uhli je sporny, antidotum neni). Dalsi terapie je symptomaticka. Monitorovani jaternich testt a krevniho
obrazu je nezbytné (viz bod 4.4).

Hemodialyzou ani peritonedlni dialyzou se nedosahne vyznamného sniZzeni sérovych koncentraci
rifampicinu.

Pokud je tieba, musi byt zahajena podpora vitalnich funkeci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: rifampicin je semisyntetické antibiotikum, které pati do ansamycinové
skupiny a je zvlasté ¢inné na mykobakterie.

ATC kod: JO4AB02

Mechanismus piisobeni

Mechanismus spociva ve vazbé na bakterialni RNA polymerazu, a tim na inhibici syntézy bakterialnich
proteint.

Pusobi na intracelularni i extracelularni organismy. Jeho optimalni G¢inek je v neutralnim nebo

alkalickém prostiedi (obvykle extracelularn€); méné ucinny je v kyselém rozmezi (intracelularné nebo
v kaseo6zni tkani).
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Rifampicin ma baktericidni mechanismus u¢inku u proliferujicich organismui a u organismu v klidové
fazi je jeho plisobeni vyznamné mensi.

Spektrum G¢inku rifampicinu zahrnuje tuberkulézni patogeny Mycobacterium tuberculosis,
Mycobacterium bovis, Mycobacterium africani a dalsi ¢leny komplexu Mycobacteria tuberculosis, non-
tuberkul6zni mykobakteria a dal$i bakterialni druhy.

I kdyz je rifampicin Gi€inny i na non-mykobakterialni patogeny jinych infekci, nez které jsou uvedeny v
bod¢ 4.1, mél by se pouzivat pro 1écbu téchto infekénich onemocnéni pouze ve vyjimecnych
odtvodnénych piipadech a podobné téz pouze jako cast kombinacni terapie, aby se nezhorsila rezistence
na rifampicin. Naroky na tento 1é¢ivy piipravek se uplatiuji pouze pro 1écbu vSech forem tuberkulozy.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah s ohledem na Mycobacterium tuberculosis

Rifampicin vykazuje baktericidni téinek proti Mycobacterium tuberculosis zavisly na koncentraci.
Rozsah baktericidniho ucinku zavisi hlavné na poméru mezi AUC (plocha pod ktivkou; plocha pod
kfivkou koncentrace-¢as) a minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC).

Mechanismus rezistence

U M. tuberculosis je rezistence na rifampicin spojena s mutacemi v genu rpoB. Tento gen koduje beta-
subjednotku bakterialni DNA-dependentni RNA polymerazy. Mutace tohoto genu vede k jednokrokové
(,,one-step*‘), vysokostupiiové rezistenci M. tuberculosis na rifampicin.

Existuje paralelni rezistence s rifabutinem a rifapentinem a jinymi chemicky ptibuznymi latkami.

Monoterapie indukuje rychly rozvoj rezistence (,,one-step* rezistence) u mykobakterii i dalSich
patogentl.

Vysetieni citlivosti

Pro bakterie tuberkul6zy je podle DIN standardt 32,0 mg/l rifampicinu nejnizsi koncentraci (nebo:
kritickou koncentraci) v kultivaénim médiu (Lowenstein-Jensen kultivaéni médium), pfi niz rast sveédéi
pro rezistenci na rifampicin. Tato kriticka koncentrace je vys$si nez MIC a znamena klinickou rezistenci.

Prevalence ziskané rezistence

U tuberkuldéznich patogent, kde se setkavame nejastéji s bakterii Mycobacterium tuberculosis,
nejcastéji  hlaSenym patogenem z komplexu Mycobacterium tuberculosis (ktery zahrnuje
Mycobacterium bovis, Mycobacterium africani, Mycobacterium microti), prevalence ziskané rezistence
na rifampicin kolisa podle lokality a v pribéhu ¢asu. Podle tidaji hlaSenych v souladu s Némeckym
zakonem o ochrané proti infekcim hlasi Institut Roberta Kocha miru rezistence v Némecku 2,0 % (2010),
2,1 % (2011); 2,4 % (2012); 3,6 % (2013), a 3,4 % v 2014. To znamena, Ze tuberkuldzni patogeny jsou
na rifampicin obvykle citlivé. Pii volbé terapeutického rezimu by vzdy mél byt konzultovan odbornik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pokud jde o farmakokinetické parametry, neni na zacatku 1écby nebo po jednotlivém podani rozdil mezi
peroralnim a intravendznim pouzitim. To se zméni po nékolika tydnech uzivani. Kvili auto-indukci
jaternich enzymii se clearence rifampicinu zvysi, coz znacné snizuje biologickou dostupnost po
peroralnim podani ve srovnani s podanim cestou intraven6zni infuze.

Distribuce

Vazba na plazmatické proteiny je asi 70 - 90 %. U¢inna latka vykazuje dobry primik do bunék a tkani,

coz se odrazi ve vysokém distribu¢nim objemu, ktery je vice nez 1 l/kg. Az vice nez 20x vyssi
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koncentrace se nachéazeji v jatrech a az 5x vyssi koncentrace v ledvinach v porovnani se sérem. Pouze
priblizné 25 % rifampicinu je negativn¢ ionizovano pii pH krve, rychla distribuce z krevni plazmy do
jinych télesnych tekutin a do tkani je ¢asteéné vysvétlena dobrou rozpustnosti v tucich.

50 - 70 % koncentrace v séru lze dosahnout ve svalové tkani a 10 - 20 % v kostech. V obsahu kase6zni
dutiny jsou koncentrace nizsi nez v séru. Niz§i koncentrace nez v séru se nachazeji v mozkomisnim
moku (10 - 85 %), pleuralni tekuting (5 - 40 %), ve sputu (az 20 %) a ve slinach (az 15 %). V potu a ve
slinach se nachazi jen stopy rifampicinu.

Rifampicin prochazi placentarni bariérou a koncentrace dosazené ve fetalni krvi zhruba odpovidaji 1/3
koncentrace v krvi matefské. K akumulaci rifampicinu dochézi také v amniové tekutiné (viz bod 4.6).
Prlichod bariérou mezi krvi a mlékem vede k tomu, Ze koncentrace v matefském mléku jsou piiblizné
10 - 25 % koncentrace v Krvi.

Biotransformace

U ¢lovéka se rifampicin biotransformuje v jatrech na 25-desacetyl rifampicin jakoZto hlavni metabolit.
Vysledkem indukce mikrozomalnich enzymu P450 je to, Ze rychlost metabolismu se pfi opakovaném
podavani rifampicinu zvysuje, coz vede k posunu z renalni exkrece ve prospéch biliarni exkrece.
Soucasné se timto procesem zkracuje polocas v séru.

Mikrobiologicky u€inek hlavniho metabolitu nebyl zatim dostatecné prozkouman.

Vyluéovani

Inicilni polocas rifampicinu mize byt 3 - 6 - 16 hodin. To je ovlivnéno enterohepatalnim obéhem latky.
Kvili vySe popsané enzymové indukci se polo¢as béhem prvnich tydnl 1é¢by zkracuje. Rifampicin a
jeho hlavni metabolit 25-desacetyl rifampicin jsou vylu¢ovany pievazné hepatobiliarni cestou (ptiblizné
70 - 80 % celkové clearance). Priblizné 10 - 15 % podané latky se vylou¢i moci; pomér rifampicinu a
25-desacetyl rifampicinu je stejny. Renalni clearance dosahuje ptiblizné 1/8 rychlosti glomerularni
filtrace.

Linearita/nelinearita
Rifampicin vykazuje nelinearni farmakokinetiku.

Farmakokinetika u specifickych skupin pacienti

FEliminace pii poruse funkce jater

U pacientti s poruchou funkce jater jsou plazmatické koncentrace zvySené a eliminacni polocas je
prodlouzeny (viz bod 4.2).

Eliminace pfi poruse funkce ledvin
Eliminace rifampicinu neni renalni dysfunkci ovlivnéna (viz bod 4.2).

Dialyzovatelnost
Hemodialyzou ani peritonealni dialyzou se nedosahne vyznamného snizeni sérovych koncentraci
rifampicinu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou zadné udaje ze studii chronické toxicity, které by svéd¢ily pro to, Ze by se mohly vyskytnout
dosud neznamé nezadouci reakce u ¢loveéka:
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Mutagenita a karcinogenita

V bakterialnich testech genotoxicity byl rifampicin negativni. Testy in vitro na lidskych a jinych sav¢ich
bunikach v8ak produkovaly protichidné vysledky nez dosud provedené testy in vivo. Mutagenni
potencial rifampicinu nelze na zakladé dosud provedenych studii presvédciveé stanovit.

Celozivotni (,lifetime*) studie na potkanech a mysSich neodhalily Zadny relevantni dikaz
karcinogenniho potencialu rifampicinu.

Toxicita vi€i reprodukei

Ve studiich provedenych v tomto ohledu se vyskytly fetotoxické ucinky u potkanti od 100 mg/kg/den a
malformace u potkanti a mysi od 150 mg/kg/den (CNS, spina bifida, anencefalie, rozstép patra). Plodnost
a perinatalni a postnatalni vyvoj nebyly u potkant neptiznivé postizeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

EREMFAT i.v. 300 mg:
Askorbat sodny 5 mg (jako stabilizator)

EREMFAT i.v. 600 mg:
Askorbat sodny 10 mg (jako stabilizator)

6.2 Inkompatibility

Cerstvé pfipraveny roztok miize byt misen s nasledujicimi infuznimi roztoky: 5% roztok glukézy, 5%
roztok fruktozy a izotonicky roztok chloridu sodného. Pouziti jinych infuznich roztoki se nedoporucuje.
Roztoky obsahujici bikarbonat sodny a/nebo laktat sodny jsou s rifampicinem fyzikaln€ inkompatibilni
a nesmi byt pouzity.

EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg nesmi byt miSen s Ringerovym roztokem (acetat) + glukoza.
EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg neni kompatibilni s cefamandolem, tetracyklinem a doxycyklinem.

Fyzikalni inkompatibilita (precipitat) byla pozorovana mezi nefedénym (5 mg / 5 ml) nebo fedénym (1
mg / ml ve fyziologickém NaCl roztoku) diltiazem hydrochloridem a rifampicinem (6 mg / ml ve
fyziologickém NaCl roztoku) pii podani cestou stejné kanyly.

Podobna inkompatibilita byla popsana pro smés parenteralnich roztoki tramadolu a rifampicinu.

Kombinace 1 lahvicky ptipravku STREPTO-Fatol s 1 lahvickou pfipravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600
mg a 500 ml 5% glukézy nebo fyziologického roztoku chloridu sodného jsou stabilni pii pokojové
teploté po dobu 4 hodin (viz 6.3 Doba pouzitelnosti).

Misené infuze ptripravku STREPTO-Fatol a ptipravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg a piipravku
ISOZID 0,5 N nejsou kompatibilni.

Smés piipravku EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg s vice nez jednim dalSim antituberkulotikem v
infuznim roztoku nelze doporucit. Dokud nebudou k dispozici dalsi studie, nemél by se piipravek
EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg misit s infuznimi roztoky nebo piipravky pro kombinace jinym
zpusobem, nez bylo uvedeno vyse.
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6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 2 roky

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt pouzit po datu exspirace.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci:

Roztok piipraveny za aseptickych podminek z prasku a vody pro injekce ma pti skladovani v lednici
trvanlivost az 48 hodin.

Pfipravené infuzni roztoky maji pti pokojové teplote trvanlivost 4 hodiny. Infuzni roztoky ptipravené k
aplikaci musi byt tedy pouzity bezprostfedné, v podobé intraven6zni kapénkové infuze.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh: ¢ird sklenéna lahvicka
EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni:

EREMFAT i.v. 300 mg
Originalni baleni s 1 lahvickou s praskem pro pfipravu infuzniho roztoku
Nemocnicni baleni s 10 lahvickami s praskem pro piipravu infuzniho roztoku

EREMFAT i.v. 600 mg
Originalni baleni s 1 lahvickou s praskem pro pfipravu infuzniho roztoku
Nemocnicni baleni s 10 lahvickami s praskem pro pfipravu infuzniho roztoku

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a dal§i manipulaci s nim

Pfiprava infuzniho roztoku:

Pro piipravu infuzniho roztoku k aplikaci se injikuje 5 ml (EREMFAT i.v. 300 mg) nebo 10 ml
(EREMFAT i.v. 600 mg) vody pro injekce do lahvicky s praSkem, ktera se potom energicky po dobu
pul minuty protiepava.

Poté, co péna plné opadne, se musi roztok rifampicinu ihned pridat k 250 ml (EREMFAT i.v. 300 mg)
nebo k 500 ml (EREMFAT i.v. 600 mg) infuzniho roztoku. Jako infuzni roztok je mozné pouzit
fyziologicky roztok chloridu sodného, 5 % roztok glukdzy nebo 5 % roztok fruktézy (viz bod 6.2).
Pokud se maji podat davky niz$i nebo vyssi nez 300 mg nebo 600 mg, odebere se parcialni mnoZzstvi
roztoku piipraveného z prasku pro infuzni roztok ve vodé¢ pro injekce, které se pak pouze — k doplnéni
na vy$si davku — spolu s dalsi davkou ptida k infuznimu roztoku.

Ptipravené infuzni roztoky maji pti pokojové teploté trvanlivost 4 hodiny. Infuzni roztoky pripravené k
aplikaci musi byt tedy pouzity bezprostfedné, v podob¢ intraven6zni kapénkové infuze (viz bod 6.4).

Pokud se kombinuje se streptomycin sulfatem, mélo by byt vzato v Givahu nasledujici. EREMFAT i.v.
300 mg / 600 mg (rozpustény ve vode pro injekce) a STREPTO-Fatol (rozpustény ve vodé pro injekce)
musi byt natazeny kazdy zvlast’ a zvlast injikovany do infuzniho roztoku.

Upozornéni tykajici se manipulace s pfipravkem EREMFAT i.v. 300 mg / 600 mg:
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Osetrovatelsky persondl by se mél vyvarovat kontaktu s rifampicinem, protoze v ojedinélych ptipadech
byly u osob pfipravujicich a podavajicich infuzni roztoky pozorovany alergické reakce v obliceji a na
rukou.

Veskery nespotiebovany léCivy pripravek ¢i odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. MARKETINGOVA REGISTRACNI CiSLA

EREMFAT i.v. 300 mg: 3260.00.02

EREMFAT i.v. 600 mg: 3260.01.02

9. DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

18.02.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

03.2019

11. OBECNA KLASIFIKACE PRO DODAVANI

Lécivy ptipravek pouze na l€kaisky predpis
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