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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

75mg and 50mg Di ible Tablet
Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
- Ifyou have any further questions, ask your doctor, health care provider or pharmacist.
- This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
symptoms are the same as yours.
- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or health care provider. This includes any
possible side effects notlisted in this leaflet.

In this leaflet:

1. What Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible Tablet is and what itis used for
2. Before you take Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible Tablet

3. How to take Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible Tablet

4. Possible side effects

5. How to store Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible Tablet

6. Furtherinformation

1. WHAT RIFAMPICIN 75mg + ISONIAZID 50mg DISPERSIBLE TABLET IS AND WHAT IT IS USED FOR
Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets are used to treat tuberculosis in children. Although the product
isintended for children, safety information on its use in adults is given.

2.BEFORE YOU GIVE RIFAMPICIN 75mg + ISONIAZID 50mg DISPERSIBLE TABLET

Do notgive 75mg+ 50mg Di Tabletif your child:

«+ isallergic (hypersensitive) to isoniazid, or rifampicin, or to any of the other ingredients of this product;
+ hasacute liver disease;

+ hasdrug-induced liver disease;

+ has liver damage linked to isoniazid or rifampicin before;

has had severe side effects to isoniazid or rifampicin, such as drug fever, chills;
is being treated with voriconazole (a medicine for fungal infections) or with a medicine against HIV
infection that belongs to the class of protease inhibitors.

Take special care with Rif icin 75mg + iazid 50mg Di: ible Tablet:

Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablet may cause liver disease (hepamls) You should watch out for

symptoms that might be caused by liver damage, such as unexplained loss of appetite, nausea, vomiting, dark urine,

yellow discoloration of the skin (jaundice), persistent fatigue lasting longer than 3 days and abdominal pain and

tenderness. If these occur, you should immediately tell your child's doctor or health care provider.

People at special risk for developing hepatitis include those:

« olderthan 35 years;

» whodrink alcoholic beverages daily;

« with chronic liver disorder;

« whoinjectdrugs (e.g. heroin).

The doctor or health care provider will carefully check the liver function of people at special risk.

Furthermore, the following will be carefully monitored:

« those who take any long-term medicines while being treated with Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg
Dispersible tablets;

« those suffering from tingling in the hands and feet (peripheral neuropathy);

* pregnantwomen;

* those who have HIV infection.

If your child gets flu-like symptoms such as fever, headache and muscle aches, you should report this to your child's

doctor or health care provider, since Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets may be the cause.

Tingling in the hands and feet (peripheral neuropathy) is the most common side effect of isoniazid, one of the

active agents in Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets. You should report tell your child's doctor or

healthcare provider of any such symptoms. Your child should be given a certain vitamin, pyridoxine, every day

during treatment with Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets, because it largely reduces the risk of

your child developing neuropathy.

If your child is allergic to ethionamide or niacin (nicotinic acid), you should tell your child's doctor or heallh care

INFORMATION DU PATIENTE NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Le ible 75 mg ri icine et I'isoniazide 50 mg

Lire cette notice i avantde

- Gardez cette notice. Vous pouvez avoir besoin de la rellre

- Sivous avez d'autres questions, demandez votre médecin, pharmacien ou fournisseur de soins de santé.

- Cemédicament a été prescrit pour vous. Ne pas le transmettre & d'autres. Il pourrait leur &tre nocif, méme sileurs
symptomes sontles mémes que les votres.

- Sivousavez des effets secondaires, parlez-ena volre médecin, pharmacien ou professionnel de la santé. Cela inclut
lesé ffets ir non ns cette notice.

Dans cette notice:
1.Quelest 75mg le ocmpnmé dlspersm\e nfamplcme + |son|az|de SDmg et pour lequelil est utilisé
2.Avantde pr p! 75mg 50mg

3.Comment prendre le I i i 75mg +isoniazide 50mg

4. Les effets secondaires posslbles

5.Commentconserverle
6. Informations supplémentaires

75mg + isoniazide 50mg

1.Quel estle comprimé dlsperslble RIFAMPICINE 75mg +ISONIAZIDE 50mg ET POUR LEQUEL EST-IL UTILISE
L mg 50mg sont utilisés pour traiter la tuberculose chez les
enfants. Bien que le produit sol( destlne aux enfants des informations de sécurité sur son utilisation chez les adultes sont
fournies.

2.Avantde donnerle comprlme dlsperslble RIFAMPICINE 75mg + ISONIAZIDE 50mg

Ne donnez pas derif 75mg+ ti

« est (r i ali

* aune maladie du foie aigué;

+ aune maladie du foie provoquee par la drogue;

- ades au foie liés a I oula avan

« aeu des effets secondaires graves a l'isoniazide ou la nfamp\clne telles que la fiévre de la drogue, des
frissons;

« est traité avec le (un contre les il fongiques) ou avec un médicament contre

I'infection par le VIH qui appartient a la classe des inhibiteurs de la protéase.

rllamplcme ou a I'un des autres ingrédients de ce prodult

Faitestrés ionavec lari icine 75mg + i iazide 501 i ible Tablet:

Les comprimés dispersibles rifampicine 75mg + isoniazide 50mg peuvenl causer des maladies du foie (hépatite). Vous

devriez faire attention aux symplomes qui pourraient étre causés par des dommages au foie, tels que la perte

inexpliquée d'appétit, des nausées, des vomissements, de Iurlne foncée, jaunissement de la peau (jaunisse), une

fatigue persistante qui dure plus de 3 jours et des douleurs etdela . Si ceux-ci se

vous devez immeédiatement signaler le médecin ou le professionnel de la sant¢ de votre enfant.

Les personnes arisque particulier pour développer une hépatite comprennent ceux:

« ontplusde 35ans;

+ quiboivent des boissons alcoolisées quotidiennement;

+ avecuntrouble chronique du foie;

+ quiconsommentdes drogues injectables (par exemple I'héroine).

Le médecin ou le fournisseur des soins de santé va vérifier

particuliérement a risque.

Enoutre, les suivants seront soigneusement controlés:

+ ceux qui prennent des médicaments a long terme tout en étant traité par les comprimés dispersibles
rifampicine 75mg + isoniazide 50mg;

+ ceuxqui souffrent de picotements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique);

+ femmes enceintes;

+ ceuxquiontlinfectiona VIH.

Si votre enfant souffre des symptémes pseudo-grippaux tels que la fievre, les maux de téte et les douleurs musculaires,

vous devez le signaler au médecin ou professionnel de la santé de votre enfant, comme les comprimés dispersibles

rifampicine 75mg + Isoniazide 50mg en peuvent étre la cause.

Les picotements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique) sont I'effet secondaire le plus commun de

l'isoniazide, un des agents actifs dans les comprimés dispersibles rifampicine 75mg + isoniazide 50mg. Vous devez

signaler le docteur ou le fournisseur de soins de santé de votre enfant de tels symptémes. Votre enfant devrait étre

donné une certaine vitamine, la pyridoxine, chaque jour pendant le trai par les comprimé rifampicine

75mg + 50mg isoniazide, car elle réduit largement le risque de votre enfant développer une neuropathie.

Si votre enfant est allergique a I'éthionamide ou la niacine (acide nicotinique), vous devez en informer le medecln ou

prestalalre de soins de santé de votre enfant parce que votre enfant peut étre a picine des

lafonction i des personn

provider, because your child may also be allergic to Rifampicin Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Di
tablets.

Tell your child's doctor or health care provider if your child:

has epllepsy or a history of psychla(nc disease because this may increase the chances of your child
suffering ide effects with 175mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets;

has kidney problems, diabetes or pcrphyrla because Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible
tablets may then be unsuitable;

is taking cortisone or any cortisone-like drug because the cortisone dose may have to be increased
while your child is taking Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets.

Itis normal for Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets to discolour body fluids such as urine, sputum
and tears reddish orange. This is due to rifampicin in the medicine and you do not need to tell your child's doctor or
health care provider of this. Also, the medicine may discolour contact lenses.

Rifampicin Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg tablets can reduce the effects of oral contraceptive pills. Therefore
a different or additional method of contraception (e.g. condoms, intra-uterine device, or pessary) should be used
during treatment with Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets.

Itis important that your child's doctor or healthcare provider knows about all your child's symptoms, even when you
think they are not related to tuberculosis infection.

Taking other medicines

Itis important that you tell your child's doctor, health care provider or pharmacist if your child is taking or has recently
taken any other medicines, including medicines obtained without a prescription. These medicines may affect the
action of Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets, or Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible
tablets may affect their action. Side effects of either medicine may become worse or the medicines may become less
effective.

Rifampicin Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg should not taken with:

« voriconazole (a medicine used to treat fungal infections);

« HIV protease inhibitors (drugs used to treat HIV infection);

«+ aluminium hydroxide (medicine used to treatindigestion and other stomach disorders);
« disulfiram (medicine used for the treatment of chronic alcoholism).

The active ingredients of Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets may also interact with a great number
of other medicines, including for instance:

« DrugstotreatHIVinfection (e.g. efavirenz, nevirapine)
« Drugstotreatfungalinfections (e.g. ketoconazole, fluconazole)
Antibiotics (e.g. clarithromycin)
Drugs to treat malaria (e.g. quinine)
« Immur drugs (e.g. ci in, tacrolimus)
Drugs to treat heart conditions (e.g. verapamil, digoxin)
Drugs to treat blood lipids (e.g. simvastatin)
Some drugs to treat diabetes (e.g. glibenclamide)
Oral contraceptive pills
Medicines to treat epilepsy (e.g. phenytoin, carbamazeplne valproate)
Medicines used to help with sleep (ber pine: .
midazolam)

icines for certain psychiatric condition: , haloperidol)
Medicines for preventing blood clots (coumarmormdandlonedenvates e.g. warfarin)
Medlcmesused atsurgery (opnondsand anaesthetlcs e.g. alfentanil, enﬂurane)
for the ion and other diseases, such

flurazepam, triazolam,

(eg.
asasthma or rheumathold arthritis)
+ Paracetamol (pain killer)
Taking any of these together with Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets may be unsuitable or the dose
may need to be changed.

Taking Ri 75mg + 50mg Di: ible Tablet with food and drink

Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dlsperslb\e tablets should be taken on an empty stomach (at least one hour before
ortwo hours afterameal).

Alcohol should be avoided while taking Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets because it increases
therisk of liver damage.

Eating cheese or fish (histamine- or tyramine-rich food) while being treated with Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg
Dispersible tablets may cause itchiness and redness of the skin, sensation of feeling hot, rapid or pounding heartbeat,
sweating, chills or clammy feeling, headache, and lightheadedness. Cheese and fish should be avoided if these
effects occur while taking Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets.

Pregnancy and breast-feeding

If a woman becomes pregnant, or is planning to become pregnant, a healthcare provider should be contacted to
discuss the potential benefits and risks of the tuberculosis therapy for the mother and the child.

Isoniazid and rifampicin appear in breast milk. No adverse effects have been reported in breast-fed infants whose
mothers were receiving isoniazid and rifampicin. The amount of these drugs in breast milk is too low to protect the
breast-fed infant against tuberculosis

Driving and using machines
Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets may cause visual disturbances, dizziness and other side
effects of the nervous system that can impair the ability to drive and to use machines.

3.HOW TO TAKE RIFAMPICIN 75mg + ISONIAZID 50mg DISPERSIBLE TABLET

Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets should always be taken exactly as described by the doctor or
healthcare provider. You should check with your child's doctor, healthcare provider or pharmacist if you are not sure.
The dose of Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets depends on the weight of your child.

For the phase of TB
Weight (kg) No. of tablets
4.7 1
811 2
12-15 3
16-24 4
25+ Adult dosages r

Disperse the required dose of Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets in about 50 ml water and
make sure that the child drinks all the fluid. Once the dose has been added to water it should be drunk within 10
minutes.

Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets should be taken on an empty stomach (at least one hour before
ortwo hours after ameal).

Ifyour child has a kidney disease, your child's doctor may prescribe rifampicin and isoniazid separately rather thanina
single tablet.

Your child's doctor or health care provider will decide on the duration of treatment for your child.

Ifyou give more in75mg + 50mg Di: tablets than you should:

Taking too many Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dlsperslble tablels may cause vomiting, gastrointestinal
disturbances, fever, headache, dizziness, slurring of speech, 1s and visual distt he skin may
become discolored reddish-orange and there may be facial swelling and itching. You should immediately contact a
doctor, healthcare provider or the nearest hospital emergency department for further advice.

Ifyou forgetto give in75mg + iazid 50mg D tablets:

If a dose is missed, a dose should be taken as soon as possible, unless the next scheduled dose is due within 6 hours.
Skip the missed dose if itis almost time for the next regular dose.

Adose should not be doubled to make up for a missed dose.

Ifyour child stops taking Ri 75mg + 50m:! tablef

Your child should keep lakmg the medicine for as long as the doctororheallh care provlderhas ordered, even if feeling
better. If the medicine is stopped too soon, the infection may not be completely cured. Treatment should not be
stopped unless the doctor or healthcare provider says so.

Ifyou have any further questions on the use of this product, ask your doctor, health care provider or pharmacist.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets can cause side effects, but not everybody
gets them. When treating tuberculosis, it is not always possible to differentiate between unwanted from Rifampicin
75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets and those caused by any other medicines your child may be taking at the
same time. For this reason, it is important that you inform the doctor or healthcare provider of any change in your
child's health.

delari ine 75mg + isoniazide 50mg.
Signalez le médecin ou le prestataire de soins de santé de votre enfant si votre enfant:
+ al'épilepsie ou des antécédents de malad\e psychlatnque car cela pourrall augmenter les chances de votre enfant
souffrant de certains effets es avec les 75mg + 50mg;
+ a des problémes rénaux, de diabéte ou de porphyrie parce que les comprimés dispersibles rifampicine 75mg +
isoniazide 50mg peuvent alors étre inadaptés;
« esten train de prendre de la cortisone ou d'une drogue comme la cortisone parce que la dose de cortisone peut étre
augmentée pendant que votre enfant prend de les comprimés dispersibles rifampicine 75mg + isoniazide 50mg.

Il est normal que les imés di i r icine 75mg + iazide 50mg les fluides corporels tels
que l'urine, les crachats, les Iarmes en orange Cela est dd a lari icine dans le 1t et vous ne
devez pas avertir le médecin ou le professionnel de la santé de votre enfant de cela. En outre, le médicament peut
décolorer les lentilles de contact.

Les comprimés dispersibles rifampicine 75mg + isoniazide de 50 mg peuvent réduire les effets des contraceptifs oraux.
Par conséquent, une méthode différente ou complémentaire de contraception (par exemple, des préservatifs, dispositif
intra-utérin, ou d'un pessaire) doit étre utilisée pendant le traitement par les comprimés dispersibles rifampicine 75mg +
isoniazide 50mg.

Il estimportant que le médecin ou le fournisseur des soins de santé de votre enfant connaisse tous les symptomes de
votre enfant, méme quand vous pensez qu'ils ne sont pas liés a l'infection de la tuberculose.

Prise d'autres médicaments

Il est important que vous informiez le médecin, le fournisseur des soins de santé ou votre pharmacien si votre enfant
prend ou a pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, des soins de
santé de votre enfant. Ces médicaments peuvent affecter I'action des comprimés dispersibles rifampicine 75mg +
isoniazide 50mg, 75mg peut affecter leur action. Les effets secondaires de la médecine peuvent devenir pires ou les
médicaments peuvent devenir moins efficaces.

Les i I i ari icine 75mg + is 50 mg ne doivent pas prendre avec:
«voriconazole (un médicament utilisé pour traiter les infections fongiques);

+ inhibiteurs de la protéase du VIH (médicaments utilisés pour traiter I'infection au VIH);

+ hydroxyde d'aluminium (médicament utilisé pour traiter I'indigestion et d'autres troubles de I'estomac);
+ disulfirame (médicament utilisé pour le traitement de I'alcoolisme chronique).

Les ingrédis actifs des 75mg + 50mg isoniazide peuvent également interagir
avec un grand nombre d'autres médicaments, y compris par exemple:

Les médicaments pour traiter linfection au VIH (par exemple, éfavirenz, néviparine)

Les pour traiter les i fongiques (par exemple le kétoconazole, le fluconazole)
Les antibiotiques (par exemple clarithromycine)

Les médicaments pour traiter le paludisme (par exemple la quinine)

Les médicaments immunosuppresseurs (par exemple ciclosporine, tacrolimus)

Les médicaments pour traiter les maladies cardiaques (par exemple, vérapamil, digoxine)

Les médicaments pour traiter les lipides sanguins (par exemple, simvastatine)

Certains médicaments pour traiter le diabéte (par exemple, glibenclamide)

Les contraceptifs oraux

Les médicaments pour traiter I'épilepsie (par exemple, la phénytoine, la carbamazépine, valproate)

Les médicaments utilisés pour aider a dormir (ber par exemple flurazépam,
(hlazolam midazolam)

* Les pour certaines
halopéridol)

Les médicaments pour prévenir les caillots sanguins (coumarine ou indanedione dérivé, par exemple,

warfarine)

Les médicaments utilisés a la ch\rurgle (oploldes et Ies anesthésiques, par exemple alfenlanll enflurane)
Les corticostéroides (par exemple la pre es its pour le del et d'autres
maladies telles que I'asthme ou |'arthrite rhumatolde)

+ Leparacétamol (analgéanue)

Prenantun de ces its avecles I i i 75mg +

isoniazide 50mg peut étre inadapté ou la dose peut étre nécessaire a modifier.

psychiatriques par exemple, chlorpromazine,

Prendre les 75mg + i 50mg avec nourriture et boisson
Les comprimés d\sperslbles rlfamplclne 75mg + isoniazide 50mg devraient étre pris sur un estomac vide (au moins une
heure avant ou deux heures aprés un repas). L'alcool doit étre évité en prenant les comprimés dispersibles rifampicine
75mg + Isoniazide 50mg, car il augmente le risque de dommages au foie. Manger du fromage ou du poisson (des
aliments riches en histamine ou tyramine) pendant le traitement par les comprimés dispersibles rifampicine 75mg +
isoniazide 50mg peuvent causer des démangeaisons et des rougeurs de la peau, sensation de se sentir chaud, rythme
de battement cardiaque rapide, la transpiration, des frissons ou sensation moite, des maux de téte, et des
étourdissements. Fromage et les poissons doivent étre évités si ces effets se produisent en prenant les comprimés
75mg +is 50mg.

Grossesse et Allaitement

Si une femme devient enceinte, ou envisage de le devenir, un fournisseur de soins de santé doit étre contacté pour
discuter des avantages et des risques du traitement de la tuberculose pour la mére et I'enfant potentiel.
L'lIsoniazide et la rifampicine apparalssenl dans le lait maternel. Aucun effets indésirables n'ont été rapportés chez les
nourrissons allaités dont les méres I ide et la rif ine. La présence de ces médicaments dans le lait
maternel est trop faible pour protéger I'enfant nourri au sein contre la tuberculose

Conduite de véhi ilisation de

Les imés di i 75mg rif ine + isoni 50mg peuvent provoquer des troubles visuels, des
étourdissements et d'autres effets secondaires du systéme nerveux qui peuvent altérer la capacité a conduire des
véhicules et a utiliser des machines.

3.Comment prendre RIFAMPICINE 75mg + ISONIAZIDE 50mg comprimé dispersible

Les comprimés dispersibles 75mg rifampicine + isoniazide 50mg devraient toujours étre pris exactement comme décrit
parle médecin ou le professionnel de la santé. Vous devriez vérifier avec le médecin, le pharmacien ou le fournisseur des
soins de santé de votre enfant si vous n'en étes pas sir. La dose des comprimés dispersibles rifampicine 75mg +
isoniazide 50mg dépend du poids de votre enfant.

Pour la phase de il ion du traif de la
Poids (kg) Nombre de comprimés
47 1
8-11 2
12-15 3
16-24 4
25+ Doses recommandée pour un adulte
Disperser la dose requise des comprimés di: 75mg + 50mg dans environ 50 ml d'eau et

assurez-vous que I'enfant boive tout le liquide. Une fols que la dose a été ajoutée a l'eau, il doit étre bu dans les 10
minutes. Les comprimés 50mg devraient étre pris dans un estomac vide (au
moins une heure avant ou deux heures aprés un repas). SI votre enfant a une maladie de rein, le médecin de votre enfant
peut vous prescrire la rifampicine et I' Isomaz\de séparément plutdt que dans un seul comprimé.
Le médecinoule de la santé de votr It idera de ladurée du pour votre enfant.

Si vous donnez plus de 75mg i icine + i iazide des 50mg que vous devriez:
Prendre trop de 75mg ri + I comprimés di: 50mg peut causer des vomissements, troubles
gastro-intestinaux, fievre, maux de téte, des étourdissements, des troubles de I'élocution, des hallucinations et des
troub\es visuels. La peau peut se décolorer au brun-orange et il peut y avoir gonflement du visage et des

'ous devez il contacter d'urgence un médecin, un fournisseur de soins de santé ou
I'hopital le plus proche du département pour obtenir des conseils.

Sivous oubliez de donner les comprimés di: i i icine 75mg + i 50m,

Si une dose est oubliée, la dose doit étre prise dés que posslble a moins que la prochaine dose est due dans les 6
heures. Sautez la dose omise si elle est presque temps pour la prochaine dose réguliere.

Une dose ne doit pas étre doublée pour compenser la dose oubliée.

Sivotre enfantarréte de prendre les comprimés di i i icine 75mg + i 50mg:

Votre enfant devrait continuer a prendre le médicament aussi longtemps que le médecin ou le professionnel de la santé a
ordonné, méme siil se sent mieux. Sile médicament est arrété trop tét, linfection peut ne pas étre complétement guérie.
Le traitement ne doit pas étre arrété a moins que le médecin ou le prestataire de soins le dit.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce produit, votre médecin, ien ou de
soins de sante.

4.EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Comme tous les médicaments, les comprimés 75mg + 50mg peuvent causer des

effets secondaires, mals pas chez tout Ie monde Lors du tra\lemenl de la tuberculose, il n'est pas toujours possible de
différencier les i des rifampicine 75mg + isoniazide 50mg et ceux provoqués par
d'autres médicaments que votre enfanl peut étre en train de prendre dans le méme temps. Pour cette raison, il est
important que vous informiez le méd de soins de tout ct dans I'état di d t f:

The following side effects have occurred in patients treated with medicines containing the same active i
as Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets (isoniazid and rifampicin):

The most important side effects of isoniazid and rifampicin are nerve injuries and severe and sometimes fatal
inflammation of the liver (hepatitis).

The most commonly reported side effects (greater than 1 in every 10 patients treated) include sensations of tingling,
pricking, or numbness of the skin, especially in the feet and hands (peripheral neuropathy). The doctor or health care
provider will prescribe a vitamin called pyridoxine to counteract this effect. Also, increased liver enzymes, as
measured in blood samples, occur very commonly, as do increases in uric acid in the blood. Usually, liver enzyme
increases during the first 1-3 months of therapy and returns to normal as treatment continues. When the values rise
above a certain level the doctor or health care provider may decide to stop treatment with Rifampicin 75mg + Isoniazid

Les effels indésirables sulvanls ont eu ||eu chez les patients traités avec des medlcamen(s contenant Ies memes
tifs que les arifampicine 75mg + I 0m tla

Les effets secondaires les plus importants de isoniazide et la rifampicine sont les blessures nerveuses et une
inflammation sévére et parfois mortelle du foie (hépatite).

Les effets indésirables les plus frequemment rapportés (supérieur a 1 dans tous les 10 patients traités) comprennent des
sensations de picotement, de pigdre, ou engourdissement de la peau, en particulier dans les pieds et les mains
(neuropathie périphérique). Le fournisseur de médecin ou le professionnel de santé vous prescrira une vitamine appelée
la pyridoxine pour contrer cet effet. En outre, une augmentation des enzymes hépatiques, telle que mesurée dans des
échantillons de sang, se produisent trés fréquemment, de méme que I'augmentation de I'acide urique dans le sang.
Habituellement, les des enzymes hé pendant les 1-3 premiers mois de traitement et revient a la
normale pendant que le traitement continue. Lorsque les valeurs dépassent un cenaln niveau, le médecin ou prestataire
de soins peul décider d'arréter le par les 75mg + i 50mg. Le

50mg Dispersible tablets. Flushing may also occur after taking Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Di ible tablets.
Side effects that are common (greater than 1 in every 100 patients treated) include a reddish discoloration of body
fluids such as urine, sputum, tears, saliva and sweat. Further common side effects are diarrhoea, abdominal pain,
loss of appetite, nausea and vomiting, as well as skin reactions with rash and itching, and disturbances of the
menstrual cycle.

Uncommon side effects (greater than 1 in every 1000 patients treated but less than 1 in 100) are inflammation of
the liver (hepatitis), epileptic seizures, headache, inflammation of the brain, personality changes and memory
impairment. If you notice signs and symptoms suggestive of liver damage, you should inform your child's doctor or
healthcare provider immediately.

Rare side effects (less than 1 in every 1000 patients treated) include gastritis, bowel infection, inflammation of the
kidney (nephritis), photosensitivity reactions (skin sensitivity to light) and conjunctivitis.

The following side effects have been reported in patients treated with medicines containing the same active
ingredients as Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg Dispersible tablets (isoniazid and rifampicin). However, it is not
known how frequently they occur:

allergic reactions with fever, muscle aches, and cough

it peut é se produire aprés la prise des comprimés d\sperslb\es nlamplcme 75mg + \sonlazwde

50mg
Les effets secondaires qui sont communs (supérieur a 1 sur 100 patients traités) comprennent une décoloration
rougeétre de fluides corporels tels que I'urine, les expectorations, les larmes, la salive et la sueur. Autres effets
indésirables fréquents sont la diarrhée, des douleurs abdominales, perte d'appétit, nausées et vomissements, ainsi que
les réactions de la peau avec des éruptions cutanées et des démangeaisons, et des troubles du cycle menstruel.
Effets indésirables peu fréquents (plus de 1 sur 1000 patients traités, mais moins de 1 sur 100) sont une inflammation du
foie (hépatite), des crises d'épilepsie, des maux de téte, une inflammation du cerveau, des changements de personnalité
et de troubles de la mémoire. Si vous remarquez des signes et des ) d'atteinte hépati vous
devez en informer le médecin ou le fournisseur des soins de sant¢ de votre enfant immédiatement.
Effets |nde rables rares (moins de 1 sur 1000 patients tra\les) comprennent Ia gastrite, l'infection de l'intestin,
ir des reins (né ie), réactions de pl de la peau a la lumiére) et la
conjonctivite.
Les eﬂe(s indésirables suivants ont &té rapportés chez des patients traités avec des médicaments contenant les mémes

actifs que les rifampicine 75mg + isoniazide de 50mg (isoniazide et Ia rifampicine).
Cependant on ne sa\(pasaquellefrequence ils se produisent:

réac avec de lafiévre, des douleurs musculaires et une toux

severe skin reactions with fever, blisters and involving the mucous membranes, life- ing
anaphylactic reactions

dizziness, drowsiness

confusion, disorientation, hallucination

ir ofthe lungs (| itis)

inflammation of the optic nerve

build up of acid in the body (metabolic acidosis), increased glucose in the blood, a vitamin deficiency
sydrome called pellagra (with e.g. dementia, loose stools and skin inflammation)

metallic taste, dry mouth, flatulence, constipation

difficulty in passing urine

changes in the white blood cell count (leucopenia, neutropenia, eosinophilia, agranulocytosis),
possibly resulting in an increased risk of infection

decreased red blood cell counts (anaemia), possibly leading to fatigue, weakness and shortness of
breath

decreased platelet count, which may resultin an increased risk of bruising and bleeding.

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your child's
doctor, healthcare provider or pharmacist as soon as possible.

5.HOW TO STORE {RIFAMPICIN 75mg + ISONIAZID 50mg DISPERSIBLE TABLET}

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use (Rifampicin 75mg + Isoniazid 50mg dispersible tablet) after the expiry date which is stated on the bottle and
carton after {EXP}. The expiry date refers to the last day of that month.

Do not store above 25°C in dry place and protected from light

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to dispose of
medicines no longer required. These measures will help to protect the environment.

6. FURTHERINFORMATION

What 75mg+ 50mg Di: ible tablets

The active ingredients are Rifampicin 75mg, Isoniazid 50mg

The otheringredients are:

Core tablet: Microcrystallne Cellulose, Crospovidone,(Type A) ,Povidone (PVP K 30), Bleached Shellac,
Croscarmellose sodium, Microcrystallne Cellulose (PH 102) Aspartame, Trusil Rasbery Flavour and Magnesium
stearate

WhatRi icin 75mg + iazid 50mg Di: tablets looks like and contents of the pack
Brick red mottled, circular, uncoated biconvex tablets having deep score on one side and plain surface on other side.
“The score line is only to facilitate breaking for ease of swallowing and not to divide into equal doses”.
“This product contains Aspartame”
1. 100tablets packedin LDPE bagput in Triple laminated sachet keptin HDPE Jar finally sealed with tager seal
along with packinsert,
2. Alu/Alu Strip pack of 10 tablets such 10 strips in a carton along with pack insert.
3. Alu/Alu Strip pack of 28 tablets such 3 strips in a carton along with pack insert.

Supplier Manufacturer

Macleods Pharmaceuticals Ltd. Macleods Pharmaceuticals Ltd
304, AtlantaArcade, Unit Il ,Phase II,

Marol Church Road, PlotNo. 25-27,

Andheri (East) Sr.No. 366,

Mumbai-400 059, Premier Ind. Estate,

India Kachigam, Daman (U,T),
Phone: +91-22-66762800 India

Fax: +91-22-28216599 Tel: +91-0260 2244337
E-mail: exports@macleodspharma.com Fax: +91-0260 2241565

* réactions cutanees séveres avec fievre, cloques et impliquant les muqueuses, des réactions anaphylactiques
potentiellement mortelles

étourdissements, somnolence

confusion, désorientation, hallucination

inflammation des poumons (pneumonie)

inflammation du nerf optique

accumulation d'acide dans le corps (acidose métabolique), augmentation de la glycémie dans le sang, une carence
en vitamine sydrome appelée pellagre (avec par exemple la démence, des selles molles et l'inflammationdela peau)
golt métallique, sécheresse de la bouche, flatulence, constipation

difficulté a uriner

+ changements dans le nombre de globules blancs (leucopénie, neutropénie, éosinophilie, agranulocytose), qui peut
entrainer un risque accru d'infection

chiffres rouges diminué de cellules sanguines (anémie), conduisant éventuellement a la fatigue, la faiblesse et de
I'essoufflement

« Diminution du nombre de plaquettes, ce qui peut entrainer un risque accru d'ecchymoses et des saignements.

Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette
notice, veuillez signaler le médecin, le professionnel de la santé ou le pharmacien de votre enfant dés que possible.

5. COMMENT CC {le i

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants Ne pas utiliser (le ri
50mg) apres la date de péremption indiquée sur le flacon et la boite aprés {EXP}. La date d'expiration fait référence au
dernier jour de ce mois. Ne pas stocker au-dessus de 25°C dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére Les médicaments
ne doivent pas étre jetés par I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez votre pharmacien comment vous
débarrasser des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.

RIFAMPICINE 75mg + ISONIAZIDE 50mg}
A s in 75mg + isoniazi

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Qu'est-ce que larri 75mg + i imés disp 50mg contient Les ingrédients actifs sont 75mg
Rifampicine, Isoniazide 50mg
Les autres composants sont: Noyau du imé: Cellulos ypeA), Povidone (PVP K

 (T)
30), blanchie Shellac, croscarmellose sodique, Mlcrocrlstalllne Cellulose (F'H 102) asparlame parfum de Trusil
Framboise et stéarate de magnésium

Comment i les i ispersil rif

I'emballage

Briques rouges marbrées, circulaire, biconvexe non couché ayant pointage profonde d'un coté et surface plane de I'autre

cote.

"La ligne de score est uniquement a casser pour faciliter I'absorption et non pas de diviser en parts égales”.

“Ce produit contient 'aspartame”

1. 100 comprimés emballés dans un sac de LDPE mis en sachet triple stratifié conservés dans jar HDPE finalement
scellé avec tager commune avecinsert pack,

2.PackAlu/Alubande de 10 comprimés ces 10 bande dans un carton avec insert pack.

3. PackAlu/Alubande de 28 comprimés ces 3 bande dans un carton avecinsert pack.

75mg + i 50mg et le contenu de

Fournisseur Fabricant

Macleods Pharmaceuticals Ltd. Macleods Pharmaceuticals Ltd.
304, Atlanta Arcade, Unit I ,Phase I,

Marol Church Road, Plot No. 25 - 27,

Andheri (East) Sr. No. 366, '

Mumbai- 400 059,

Inde

Téléphone: + 91-22-66762800

Fax: + 91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com

Premier Ind. Estate,
Kachigam, Daman (U,T),
Inde

Téléphone: +91-0260 2244337
Fax: +91-0260 2241565




HUHCTPYKLHUS 11O NPUMEHEHUIO: UHOOPMALIUA /I TAIIMEHTOB

Pucpavmmmnn 75 mr n H3onnazua 50 Mr, Ancneprupyembie Tadnerii

npounTaiire npese dem navat, 3T TeKAPCTRO.
- CoxpansiiTe AaHHyI0 HHCTpyKITI0. BO3MOHO, BaM MOTPEGYCTC MPOSHTATS o8 e1ié pas.
- Ecility Bac BOSHHKIIH KaKIC—HGO BOIOCHI, OBPATITECh K Bpay, wn

70 7eKAPCTBO G0 MPETHCANO HMCHIO Ba\, 5ol HE A0/ TIEPEABATE ero APYTHA THIaN. OHO NOKET
TIPHAHHITS HM BPCIL JKC CCN Y HHX HMCIOTCA TAKHE KE CHMITTOMbI 3400,1CBaHIA, KaK 1 Y BaC.
- ECHN Bo1 50T KAKHE-7G0 TIOGO'HbIE (pKTH, COOGTE O ifX BALIENY BPAY, GapyaLesTy it

MeAPaGOTHIKY. DTO TAKIKE OTHOCHTCS K 110GHIM APYTHM B JAHHOI HHCTPYKIMIL.
B anHOil HHCTPYKIH:

1. Yro takoe Auciepripyembie raGetki P 7S Mru 12 SO Mr i Ut wero

2. YT0 BBl AOIKHEI 3HATE 710 Hawana IpHEMa. HPYCMBIX TaBTCTOR 75Mrn 1 S0 T

3. Kax npiMensTs auenieprupyesbie tagietki Pugamriiuina 75 wr i Hsoumasiga S0 Mr.
4. Bosvoskible 1060uHbIe S HEKTEL.

5. Kax xpanuts wucneprupyesie radnetkn Pudasmiuiia 75 vr u Msonuasua SO r.

6. JlonoamiTe b Has HidopMAILA.

1.4TO TAKOE L[MCHEPFMPYEMME TABJETKH PUOGAMITHIMHA 75 MI' H U3OHUABHJIA 50 MT' U IIAYETO
MXTNIPUMEHS IO’

Jlucnepripyembie TagreTkH P 75 M u I 50 Mr 3 AeucHIA TYGep ¥ zereii. Xors
IIpenapar NpE/HA3HAeH JULs ACTell, TAKKE HPUBOHTCH HH(: Hero Y B3POCIBIX.

2.4TO BbI JIOJIKHBI 3HATD JIO HAYAJIA TPHEMA JMCTIEPTHPYEMbIX TABJIETOK PUGAMITHIINHA 75
MI" M M30HUA3UJIA 50 MI'

He nasaiite; eMbie TaGaeTKI
ajuiepris (PHIEPUYBCTBHTENBHOCTE) Ha
JTAHHOTO NIEKAPCTEA;

ocTpoe 3aBosIeBaHHe MeveHH;
ME/IMKAMEHTO3HOE 3a60/1eBaHMA TIeHeHH;

. neen, ¢ npuEMOM i
Guuti cephesnbie moGouHbIe Hdexhi i

03H00;

paiiee MpHHWMATH BOPHKOHA30n (TEKAPCTBO OT TpHOKOBMIX mudeKuwii), wi mpemapathi nmpotis BUY-michexuumm,
KOTOpHIE IPHHAJUIEKAT K KIACCY HHIHGHTOOB MOTeashi,

75Mru MI, eIy BauIero pedtika:
. WM pHQAMIOHUMH, WM J1000i M3 JAPYrHX HHIPEIHEHTOB

Takne Kak

PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE: INFORMACION PARA EL USUARIO

Comprimidos

de Rif icina 75 mg iazida 50 mg

Leatodo este prospecto detenidamente antes de empezar atomar este medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Sitiene mas preguntas, consulte con su médico, proveedor de atencién médica o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No lo proporcione a otros. Puede perjudicarles, aun cuando sus
sintomas sean los mismos que los suyos.

Sitiene algun efecto secundario, comuniqueselo a su médico, proveedor de atencion médica o farmacéutico. Esto
incluye posibles efectos secundarios no enumerados en este prospecto.

En este prospecto:
1. Que son los comprimi I de ina 75mg 50 mgyparaque se utilizan
2.Antes de tomar los compri d 1a75mg + 0mg
3. Como tomar los i deRi 75mg+ IsoniazidaSO mg
4. Posibles efectos secundarios
Como lo: imil I ds 75mg+ ida 50 mg

6. Informacion adicional

1. QUE SON LOS COMPRIMIDOS DISPERSABLES DE RIFAMPICINA 75 MG ISONIAZIDA 50 MG Y PARA QUE SE
UTILIZAN

Los comprimidos di 75mg + 0 mg son usados para tratar la tuberculosis en los
nifios. Aunque el producto esta desllnado anifios, se da informacion sobre la seguridad de su uso en adultos.

2. ANTES DE TOMAR LOS COMPRIMIDOS DISPERSABLES DE RIFAMPICINA75 MG +ISONIAZIDA 50 MG

No los de 75mg +i 50 mg si su nifio:

« Esalérgico i lalsoniacida o Ri icina, 0 a cualquiera de los demas tes de este producto.
Tiene enfermedad hepatica aguda.

Tiene enfermedad hepatica inducida por farmacos.

Tiene dafio hepatico vinculado a la isoniazida o rifampicina;

Hatenido graves efectos secundanos a laisoniazida o nfamplclna tales comola fiebre, escalofrios.

Esta siendo tratado con nes por hongos) o con un medicamento contra la
infeccion por el VIH que pertenece a Ia clase delos |nh|b\dores de Ia proteasa.

Tenga especlal idad Ios imi i deRi ici 75mg 50 m
Los I pif 75 mg 50mg pueden causar enfermedad del higado
(hepatms) Usted debe tener culdado con los smlomas que podrlan ser causados por dafios en el higado, como una

C i npn CHePIHPYeMbIX TABIETOR 75 Mr i 50 mr
Jleneprupyemsie TaGreTkn Pudammiuima 75 Mr i Tomanaa S0 MOTYT BHI3BATH 3aG0/CBAIIS TCHeHIT (rcnm'm') Bi
HOIKHEL CIEUTS 5 CHVIITOMANH, KOTOPHIE NOTYT GbIT BbIS5aHE! TIOBPEKIICHHE TIEUCHH, TAKHNI KaK reps

érdida de apetito, nduseas, vomitos, orina oscura, coloracion amarillenta de la piel (ictericia), fatiga
perslstenle durante mas de 3 dias y dolor y sensibilidad abdominal. Si esto ocurre, usted debe comunicarlo

AIICTIITa, TOWNOT, PBOTA, TEMHIi IBCT MOUH, NOKEITTEHHE KOKi (KCITYXA), CTONKAA YCTATOCTY, KOTOPAN LTHTCA Gostee S,

60:11 B AKHBOTE H C1AG0CTS. ECITH 5T0 NPOHCXOIHT, Bbi 101K HEI HEMEILICHHO COOBILIHT Bpaty BALICTO PeOCHKa HiTH MCAHIIICKOMY

paGoTHIKy.

OcoG0ii ONIACHOCTH K pAZBHTIIO FENATHTA [10ABEPIKCHb TIOLL:

+ crapue3Ser;

* OPUHUMAIOLLIE EEHEBHO ATKOTOIb

+ ¢ XPOHHUCCKHM 3a60.1CBANHEN IIeUeHi;

. mor (nanpumep, repor).

Bpat 11111 MCWIIHHCKIIii PAGOTHITK GyCT TUIATEBHO POBEPATS (pYHKLHIO [IeHCHI [IALIISHTOB FPYIIIEI 005OT0 PHCKA.

KpOMe 1010, 61T pOBOATLCA TLKTEAbt MOIIITOpH TaWeTop:

KoTopbic Kakie-1160 uHTenBHOrO B0 BpeMs cuchis

ra6aeTKaMn 75 Mru 50mr:

KOTOPBIC HCITBITHIBAIOT B pyKax i HOTax e

+ GepeMeHHLIXKCHILIH

+ BUU-nndpuumposanbix.

Ecn y Batero peGenia ects TAKIX KaK ronosHas it Gout, Bbt

oMils: COOBILYTS O 5TOM ACTALIeMY Bpay BALICID peOEKa I MCAMLHHCKOMY PASOTIHKY, TAK KA NPIINION AAHE

yTBbT upyeMbic TaGICTKM 75mru 50mr.

TloKa/IbiBae B pyKax i HOrax (NepHQEpHICCKas HeBPONATILA) SBIACTCA HANGONICE PACTIPOCTPAHCHHBIM noﬁoqm,m adpexrom

H30HHA3M/IA, OJIHOTO W3 ACHCTBYIONIHX BELIECTB IHCIIEPrHPYEMBIX TAGIETOK

Bl 10:DKHbE COOGUIITS JICUALLIEMY BPAUY BALICTO PeGEHKa HiH paoThiiky o

Ballemy peGeiKy Ka il JIcHs BO BPEMS JICUCHIA JHCTICPT TaGeTKaMI 7
npUHIMATS ST TIOTOMY 4TO 9TO B 3HATEIbHOI CTENCHH CHIDKACT PHCK

pasBiTts HeliponaTH y BALICTO pedenKa.

Ecam Bau peGeHoK MMECT alicpriio Ha dTionanit wan Hiaumi (HHKOTHHOBAA KHCAOTA), BBl JOMKHEL COOBUINT 06 SToM

JlewaiiieMy Bpady Bamero peGEHKa M MeAPaGOTHHKY, TAK KAK Y BALICIO PeGCHKA TAKKC MOKCT GbiTh LICpris Ha

0

JMCTIEPrHPYEMBIMU

HeBponaTHs);

ummﬁumx CHMIITOMAX.
50 mr

JWCTIeprHpyeMbie TaGIeTKI 7S Mru I
Cooure scsaicuy Bpasy satiero peGéitka i NexpaGoTIIIY, iy atiero peGtita:
et WM HCTOpHA TICHXHATD: TaK Kak 5T0 MOKCT YBCAMSHTH INGHCHI TOABICHNA

HEKOTOpBIX 1I0GOUHBIX (EKTOB y BALIErO peGeHKa NPH NPUEME IHCHCPrHPYeMBIX TabieTok puammiuiia 75 Mr i

wsoumasiza SO Mr;

ccTh NpOBNeMbl ¢ MOUKaMH, AMAGST WM NOP(UPHA, TAK KaK JMCTICPrHpyeMbie TaGAcTKH pudammmumma 75 Mr u
foryT Ghith

UPHHHMACT KOPTHIOH i 11000l KOPTH3OH-1I010GHbI NIPENAPAT, Tak KAK [PU HPHEME AHCHEPIHPYEMBIX TAGICTOK
pucpamia 75 Mr 1 H30HMA3M1a SO MT, BOIMOKHO, NPUAETCA YBCHIHTS /103y KOPTHIONA.
Bo BpeMs JleueHis Aucrepr TaGreTKAMI 7S Mr i 50 Mr BO3MOKHO B KpacHo-

ir asumédicooasu proveedor de atencion médica.

Las personas en situacion de especial riesgo de desarrollar hepatitis incluyen:

* Mayores de 35 afios.

* Quienes toman bebidas alcohdlicas diariamente.

+ Con enfermedad del higado crénica.

+ Que seinyectan drogas (p. ej., heroina).

El médico o profesional de la salud revisara cuidadosamente la funcién hepética de las personas en situacion de

especial riesgo.

Por otra parte, lo siguiente sera cuidadosamente supervisado:

. Aquellas personas que toman cualquler medicamentos por largo tiempo mientras esté recibiendo tratamiento con
de mg + Isoniazida 50 mg.

* Los que sufren de hormigueo en las manos y los pies (neuropatia periférica).

+ Lasmujeres embarazadas.

+ Aquellas personas que tienen una infeccion por el VIH.
Si el nifio presenta sintomas similares a la gripe, como fiebre, dolor de cabeza y dolores musculares, debe informar a su
médico o a su proveedor de atencién médica, ya que los de
50mg pueden ser la causa.

Hormigueo en las manos y los pies (neuropatia periférica) es el efecto secundario mas comin de la isoniazida, uno
de los agentes activos en los comprimidos dispersables de Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg. Usted debe
informar a su médico o proveedor de atenciéon médica de cua\qulera de esos sintomas. A su hijo debe administrarse
una cierta vitamina, piridoxina, todos los dias durante el
75 mg + Isoniazida 50mg, ya que se reduce el riesgo de que su hijo pueda desarrollar neuropatia.
Si su hijo es alérgico a la etionamida o niacina (acido nicotinico), usted debe |nformarle a su médico o proveedor de
atencion de la salud, porque el nifio también puede ser alérgico a los P de 75
mg + Isoniazida 50mg.
Inférmele a su médico o proveedor de atencion médica si su hijo:
Tiene epilepsia o una historia de enfermedad psiquiatrica porque esto puede aumentar las pmbabmdades de que su
hijo sufra ciertos efectos
Tiene problemas renales, diabetes o porfiria, por que los imi i de
Isoniazida 50 mg pueden serinadecuados.
Esta tomando cortisona o cualquier medicamento similar a la cortisona ya que la dosls de cortisona puede tener que
sgr aumentada, mientras que su nifio esta tomando los picina 75 mg +

mg.

75 mg +

Esnormal que los de 5mg 50mg decoloren los liquidos del cuerpo
como la orina, el esputo y las lagrimas de anaranjado rojizo. Esto es debido a la rifampicina en la medicina y no es

OpaIDKeBLl LBET MOUM, CIE3 1t MOKPOTHI DTO CBA3AHO C PHOAMIIMLILHOM IPEIIAPATA H BAM HE HYSKHO 05 STOM COOBLLATS Bpaty
BALICTO PeGEHKA L1 MEAPAGOTHIKY. TAIGKE, JICKAPCTBO MOKET OKPACHTS B KPACHO-OPAHACBBli LIBCT KOHTAKTHBIC JIHH3bL.

Jlicrepripyembie TaGueTi prdaMIHLHa 75 M H H30HHA3 A SO MI MOTYT CHH3HTS S QEKTb epOpATBHbIX
KowTpaterTisos. Iostomy apyroii wm JIbHBIH METON Hanpumep, 1, BH)

YCTPOICTBA IIIH BATHHATBHEL CYITO3UTOPHT) CAIEYeT HCMIOAB30BATE BO BPEMS JICHCHHS HCTICPTHPYCMBIMH TAGICTKAMH
prdammiiita 75 Mr W H3oHHa3 L S0 MT:

BakHo, T0Bb! JICHALIHi| BPAY BALLICTO PEOCHKA 1TH MEAHLIHHCKHiE PAGOTHIIK 3HaT 050 BCCX CHMIITOMAX BALICTo peSeHKa, ke
CCIH BB JTyMaETe, UTO OHH HE CBA3ANBI ¢ TyOepKyIesnoii niudexieii.

TIpunmMast Apyrie JICKAPCTBEHIbIC IPENAPATL!

Bako cooGILIT Heualliesy Bpady BALICTO 11 ME/pAGOTHIKY, €CII Balll PEGEHOK HPHHHMACT IWIH HEAABHO HPHIHMA OGHE
Jpyrue Mpenaparki, B TOM YW GE3pEICTTYpHbIC CKapCTBRHHbIC MPeNapaThl. TH NPEMapaThl MOTYT BIWATH Ha ACicTBHE
JWICTICPrHpYeMbIX TAGHCTOK pHAAMIHIIHA 75 MT i H30HHA3Ma 50 MT, WIH HCTIEPTHPYMBIC TABMICTKH PHAMTIHILIHA 75 MI 1
W3oUHaBHIA SO MI MOTYT HOBAMATH Ha U eiictsie. TI0G0uHbIE AGEKTL OGOr0 NPEHAPATA MOTYT YCHINTLCS WM HDEHApaTh!
MOTYT GBITE Meree D eKTHBHEIMIL

He iite P 7SMru S0mrc:

+~BOpHKOHA30/10M (11EKAPCTBO LIS JIEYeHHA TPHOKOBBIX HH(EKIHit);

*Unrnéuropann npoteasst BUY (mpenapats a1 newenns BUY-nrdexim);

THPOKCHIOM ATTIOMHHIS (JEKAPCTBO JUIS [IeMEHIA PACCTPOTICTRA KelTyJIKa H APYTHX 3aG0/IeBaHii Kenyka);

*JlpcynbhupamoM (JIeKapeTBO 11 JIeUeHHS XPOHHUECKOTO K0T O/TH3MA).

JIeiiCTRYIONIE BeIlICCTB HCTIEPTHPYMbIX TAGHCTOK 7Smru 50 Mr TaKoKe MOryT

e informe al pediatra de su hijo o a su proveedor de atencién médica acerca de esto. Ademas, el
medlcamento puede decolorar las lentes de comactoA
Los corr mg + 50 mg puede reducir los efectos de las pildoras anticonceptivas
orales. Por lo tanto, un método diferente o adicional por ejemplo dones,

intrauterinos, o pesario) debe ser utilizado durante el tratamiento con los i i de

75 mg + Isoniazida 50 mg.

Es importante que el médico de su hijo o proveedor de atencion médica sepa acerca de todos los sintomas de su
hijo, incluso cuando usted piensa que estos no estan relacionados con la tuberculosis.

Tomando otros medicamentos

Es importante que usted le informe a su médico familiar, proveedor de asistencia médica o farmacéutico si el nifio esta
tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos adquiridos sin receta.
Eslos medlcamen(os pueden afectar \a accién de los de picina g 50
picina + Isoniazida 75 mg 50 mg  puede afectar la accion de estos.
Efeclos secundanos de cualquiera de Ios medicamentos pueden empeorar o los medicamentos pueden ser menos
eficaces.

Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg no debe tomarse con:
« Voriconazol (un medicamento utilizado para tratar las infecciones fungicas);
. Inhlb\dores delaproteasa del VIH (med\camenlos utilizados para Iratar lainfeccion por el VIH).
aluminio d para tratar la indi yotros
i utilizado para el del

. Dlsulﬁram

crénico)

GOBLIIM KOHHECTBOM AYTHX ICKAPCTACHHBIX CPELICTB, B TOM HHCIIE, HATPHAEP:

« Tlpenapats juis nesenns BUU-ncpexunt (nanpinep, sbasmpers, nesnpanii)
TIpenaparsi JUis Jlee s rpHGKOBEL ii (sanpiniep,
AHTHGHOTHKI (HAIPHMEP, KIIAPHTPOMHLULI)
Tpenapars: juis feuenis Matspii (HanpiMep, XHii)

Thi (HanpHMep,
Iperaparsi Uis euerus ii cepauta (anpiyep. AHrOKCHH)
Ipenaparsi 415 KOPPEKLULH yPOBHS IR B KPOBIE (HAIDUMED, CHMBACTATHH)
HeKOTOpBIC NPENapaTh LIS JICEHIIs CAXAPHOIO AHAGeTa (HATPHMEP, DIHGCHKIAMIL)
TepopaibHBIE IPOTHEO3A4ATOUHBIE TAGIETKH
. s eueHs
+ JlekapCTBENILIC CPEACTBA JUTA JICHCHHA Hap

(Hanpumep, pennroms

Losir i activos de los de 75mg + 50mg también pueden
interactuar con un gran niimero de olros medicamentos, como por ejemplo:

. Medlcamentos para tratar lainfeccion por el VIH (p. ej., efavirenz, nevirapina)

. paratratar las fungicas (p. ej., fluconazol).

« Antibiéticos (por ej., claritromicina)

+ Medicamentos para tratar la malaria (p. ej laquinina)

. Medlcamemos Inmunosupresores (p. €j., ciclosporina, tacrolimus)

. paratratar | del corazon (p. ej., el verapamilo, digoxina)
Medicamentos para tratar lipidos en la sangre (p. e]., la simvastatina)

Algunos medicamentos para tratar la diabetes (p. ej., glibenclamida)

Las pildoras anticonceptivas orales

Los medicamentos para tratar la epilepsia (fenitoina, carbamacepina, valproato)

rypaseava, wAaSOaM) cna Amasenam, | TpuasonaM, + Los medicamentos que se usan para ayudar con el suefio (benzodiacepinas, por ejemplo el diazepam, flurazepam,
N . triazolam, midazolam)
ilpecl(‘;'fﬁ:z::*;::m?i;‘;":‘lp:::n)“e"e““" ™ ( AHTHIICHXOTHYCCKIE + Medicamentos para ciertas psiquiatrica por ejemplola clo haloperidol)
5 3 X h e o
+ JlexapcToeHHBle cpercTBA AN TpoMGoB ( KyMapHHA WM HMHIAHIHOW, tos para prevenir gulos sanguineos dandionicos, p. ej. warfarina)
Hanpumep, Baphapii) + Losmedicamentos que se usanen la cwrugla (opioides y anestésicos, p-ej. alfentanil, enflurano)
+ JlekapeTBeHHbIC CPEACTBA, HPUMCHSACMbIC HDH XHDYPUMH (ONHOAM U AHCCTETHKH, HANDUMED, ibewramiwi, + Corticosteroides (p. ej., 1a, para el delai 1y otras
ndmopan) como el asma o artritis reumatolde)
+ KOpTHKOCTCPOMB (HANDHACP, MPEANNIONON, /EKAPCTRCHIbE CPEACTBA MU JCUCHIA BOCTATCHNS W ADYIHX : Paracetamol (analgésico) -
3001eBaHML, TAKIX KK ACTMA ILIH PEBMATOWIHBLii APTPHT Tomar cualquiera de estos junto con los col C de 75mg + 50 mg pueden ser
« TlapaneTamon (aHaTbreTi) puede ser ladosis.
TlioBoii u3 ii BMecTe ¢ JCTIEprUpYeMbIMH TaONeTKaMH pudamnuimHa 75 Mr 1
J30HHA3ILTA SO VI, MOKET GbITS K WIIH MOXKT IOTpeGOBATECS 1031, P s de 75mg + 50mgcon y bebidas
Los de picina 75 mg + 50mg deben tomarse con el estémago vacio (al
Jlucneprupyembie TadaeTk pudamnumnna 75 Mr u n3onuazuaa 50 Mr u npuéM numn menos unahora antes o dos horas despues de una comida). ) v
Ilucneprupyembie TacueTki Puamiiiia 75 r i H3oumasiia SO Mr c€1yeT IpHHUMATS Ha TOMOHbITE Key10K (1o KpaiiHeii Deberia evitarse el consumo de alcohol mientras esté tomando los de 75mg +

Mepe, O Hac 10 i ABa HACA TIOCIE e/Tbi).
TpH npHEMe JCTIEPrHpYEMbIX TAGIETOK 75w i
KAk 510 YBE/H4HBACT PHCK NIOBPEKACHIA TIEHEHIH.
ViorpeGienie chipa 1w phGH ( Gorarsix 1 w1
TaGACTOK pHaMIILING 75 MI it HIOHHALG SO MI MOAKCT BLIBAT 3y1 1
NOTIHBOCTS, 0310 LTI THITKIHIi TOT, Hro.

TIPOSIBIIHIS HMEIOT MECTO TIH [IPHHATHI AHCTIEPTHPYEMBIX TA0IETOR

50 Mr CrieyeT H3GeraTh YNIoTpeG e IS ATKOroIIs, Tak

) BO BpeMs NPUEMA IUCHIEPIHDYEMBIX
KoM, Kap,

M PEIGEI CCyeT H3GCraTh, eCam dTi

75Mriu !

npn u rpyibio
Ecin skeuuia win b, HPOBATBCS ¢ MAPAGOTHHKOM, HTOGBI
OGCYIHTh NOTCHUMATLHbIC BTOIb! H PUCKH 1A MATCpI H PEGHKA, ¢ IpOTHBOTYGepKyE3HOI Teparteii.

Vi3onmasiz n prcammmiii nponukact B  ryios Moo He Gu10 sperucTpHpossia HeGIAronpUATHEX HHEKTOB Y TPyIbIX
JieTei, 4bi MaTepH nony A B rpyaHOM M1, 4TGB!
JAWHTHTS AeTell,

npoTHB Ty G

Ha l'pyAHOM

u

TpuéM AncneprupyeMbix TaGierok Puammiuina 75 Mr i V3ommasiga SO MI MOKET NPUBECTH K HapyLICHUIO 3peris,

FONIOBOKPYIKCHIIO 11 APYIHM HOGOUHBIM H((QEKTaM HEPBHOI CHCTEMBI, KOTOPbIC MOFYT HAPYILIHTS CHIOCOGHOCTS YNPABIATS 1
b TPAHCIIOPT H APYT

3.KAK IIPUMEHSITb IMCIIEPTUPYEMBIE TABJIETKH PUGAMITHLIMHA 75 MI' 1 K30HUA3HJIA 50 M

Beeria MpHANMAIiTE 9TO JIEKaPCTRO B COOTBETCTRIH ¢ MPETHCAHMEM JOKTOpA i MeapaoTHitka. TIpokoncybTHpyiiTecs ¢
BPAOM BaLlIero PeGEitka, MepAGOTHHKOM K ecn y Bac ecth comHettits. Jl03a TCTIEPrHpYeMbIX
TaGaerok Pudasiiiia 75 Mr i M3onuasia SO Mr 3aBiCHT OT Beca Balliero peGiika.

Tpu dase nporomwaiomerocs: aevenns T

Bee (kr) KoamuecTso Taderok
47 1
811 2
12-15 3
16-24 4
25+ Pekomen/tyercst B3pociias J103UpoBKa

PacTBOpHTE HEOGXOMMMYIO 03y AHCHIEPrUpyeMbIX TaeTok Puammiumiia 75 wr i Hsonmasiaa SO Mr npumepho B 0w Bost 1
yGesmiTeCh, 1T0GH PeGRHOK BIILT BCIO AKIAKOCTH. [T0C/E PACTBOpEHILS TAGICTOK B BOXE C/CYeT BBITHTS HX B Teverie 10 MitHyT.
Ilucnepritpyembie Tabretki Prdamiiutia 75 Mr i W30RHmasia SO Mr cleftyeT IPHHUMATD Ha TOJIOIHB Ke1y0K (110 Kpaiitieit
Mepe OJ1HH YaC 40 I 1BA HACA IOCIE e).

ECn y armiero peGHKa ooT 3a60;1eaNE TTOYCK, Bpad BAIlIero peGenka MoxeT
OTACIbHO, & HE B OOl TabeTe.

Bpau Bauero peGetka n Gyrer bp

& npréM " 1

“TH eNCH I AU BaLLIero peGeka.

Ec:1i BBl IPHISLTI G0Tb1e AMCTEPTHPYEMBIX Tab1eToK Pucpanmiiina 75 Mr i M3ommasia 50 Mr; 4em nykiu
TlepeaompoBKa AUiCTICprpyeMLIX TaGieTok Phayimiiuniia 75 i 1 HIOHHAsHAG S0 MI MOKCT BHIBATS PBOTY, KEIYIOUHO-
KHUICUHBIC PACCTPOIICTBA, JHXOPAKY, FOIOBHYIO GO, T Heugrioe peun, u

Isoniazida 50 mg porque aumenta el riesgo de dafio al higado.

Comer queso o pescado (histamina o alimentos ricos en tiramina), mientras son tratados con los wmprlmldos
dispersables de Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50mg puede causar plcazon y enrojecimiento de la piel, sensacion de
calor, palpitaciones rapidas o irregulares, sudoracién, escalofrios o sensacién pegajosa, dolor de cabeza y mareo. El
quesoy el pescado deben evitarse si se producen estos efectos mientras estan tomando los comprimidos dispersables
de Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg.

Embarazoy lactanciamaterna

Si una mujer queda embarazada, o esta planeando quedar embarazada, un proveedor de atencion médica debe ser
contactado para discutir sobre los posibles ben yriesgos del aralamadre y el nifio.

Laisoniacida y la rifampicina aparecen en la leche materna. No se han notificado efectos adversos en lactantes cuyas
madres recibieron isoniacida y rifampicina. La cantidad de estos medicamentos en la leche materna es demasiado baja
para proteger el lactante alimentado con leche materna contra la tuberculosis

Conduciry uso de maquinas
Los comprimidos de 75mg + 50mg pueden causar trastornos visuales, mareos y
otros efectos secundarios sobre el slstema nervioso que pueden afectar su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3.COMO TOMAR LOS COMPRIMIDOS DISPERSABLES DE RIFAMPICINA 75 MG +ISONIAZIDA 50 MG

Los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg deben tomarse siempre exactamente como se
describe por el médico o profesional de la salud. Usted debe verificar con el médico de su hijo, proveedor de asistencia
médica o farmacéutico si usted no esté seguro.

La dosis de los de 75mg + 50 mg depende del peso de su hijo.
Durante la fase de i ion del
Peso (kg) N° de comprimidos

4-7 1

8-11 2

12-15 3

16-24

25+ Dosis recomendadas para adultos

Disperse la dosis necesaria de los mg+ 50mg en unos 50 ml de
agua y asegurese de que el nifio beba todo el liquido. Una vez que la dosis se ha afiadido al agua debe beberse en 10
minutos.

Los imi de Rif 75mg + iazida 50mg deben tomarse con el estémago vacio (al
menos una hora antes o dos horas despue’s de unacomida).

Si su hijo tiene una enfermedad de los rifiones, el médico puede recetar la rifampicina y la isoniacida por separado en
lugar de en una sola pastilla.

Su pediatra o médico decidira sobre la duracién del tratamiento para su hijo.

Siusted ini mas comprimi If de i icina 75mg + 50 mg de lo que debe
i comprimidos  di de 5 mg + Isoniazida 50 mg puede causar vomitos,
fiebre, dolor de cab

(rastornos gastroir , mareos, dificultad en el habla, alucinaciones y trastornos visuales.

Hapywieiis speriia. Koia MOKCT CTarh OKpalieiioit b Kpacio- opaummu LBCT 1 MOKCT GbiTh OTCK M 1 3y1. Bbt 101Kkt
PATHTLCS K Bpaty, M orzen

E i1 BbI IPONYCTILIN 103y AMCTIEPrIpyeMbIx TabaeTok Puavmimnna 75 mr n Msonmnasmia 50 mr:

Ecin Bbi 3aGbUIH NPHHATS 04EPEHYI0 103y B OGHIMHOE BPEMs, IPUMHTE €& KAK MOKHO paiibilie, €CH OMO3AakHE B NPHEME
Otepe IOl 10351 Metbille, Uem 6 yacos. ITPOITYCTITe POy ILeHHY 0 103y, €CIIH HACTYIIILIO BPEMS IIPUEMA CIIEAY Ol 103b1.

He fiTe ABoiiHy10 103y, 4TOGE BoCTIOMIIIT 03y’

Eca1i Bau peSénok npekpaTi ipHEM AHCIEPTHPYeMBIX Taf1eTok Pucpammiuuiua 75 mr n M3onmazia 50 mr:

Bau peSeHOK 0IIKEH NPOAOIKATS IPUHIMATS JICKAPCTBA J10 TCX 110P, NOKA JICUALLHiE BPAY 11N MCAPAGOTHIK NPEUICHIBACT €r0
BateMy peGEHKy, JaKe CCIIN OH MOUYBCTBYeT ceGs ayue. ECit paur peGSHOK NPEKPATHT IPHEM JIEKAPCTBA CIMILKOM PAHo,
MHQEKLIS MOKCT GbITh He NOTHOCTBIO BhUICueHa, Baur peGEHOK He IOIKeH NPEKpAILATH JeueHHe Ge3 yKa3aHis Bpaua Hwi
MeapaGoTHiKa.

ECan y Bac eCTh Kakie-7Ti00 BOMPOCH M0 HCTIOK30BANMIO JAHHOTO NPEMapaTa, OOPATHTCCH K JcvaiieMy Bpasy peGSHKa,
MeAPABOTHIKY LTI papMaLeBTy.

4.BO3MOJKHBIE TIOBOYHBIE DY®®EKTBI
Jlueneprupyenie rabnericn Prgiavmiuia 75 vr 1 Haomasiuza SO M, Kak n Bee EKapCTaa, MOTYT Bsiasath noGousie dpper,
XOTS HEOOA3ATENBHO  He y Kakioro. [IpH euenin TyGep He Beersa

S(QEKTEL, KOTOPBIC BLI3BAHbI MPHEMOM JHCTIEPIUPYEMEIX TabneTok Pucdammuiia 75 Mr i H3onuasuia SO MI, WIH KoTopbie
BLI3BAHbI TIOGLIM PYTHM JICKApCTBCHHBIM CPEJICTBOM, PHHUMACMEIM BAlITHM PEOEHKOM B T0 ¢ Bpems. [10 5Toi mpusmHe, BakHo,
4TO GBI BbI COOGIIIITH JIEUallieMy Bpady HITH MePabOTHHKY 0 THOOBIX H3MEHEHHAX B 310POBbE BAIlIero pebEHKa.
Coeayiouie n0Goutse XpHEKT HETI MECTO ¥ GOIBHAIX, MOy JABUILX AEKIPCTH, CONEPAILIE TE e AXTHBHE
HHIPEIMEHTEI, 4TO H AHCTIEPTHPYCMbie TaGICTKH M asin
HanGosee BaKHEIMH i i SBIAOTCA TPABMBI HCPBA H THKENOR, @ HHOTIA I
CMepTeIbHOE, BOCTANIeHHE MIedeHH (TenaTuT).
Ovueb acTbie noGounbie dextsr (>1/10 na BTIO9AIOT n oneveHis
KOKH, 0COGEHHO B pyKax H Horax (niepudiepieckas Hepponarus). Bpay win Mcnpaﬁo'mm( SO BT\ pILIOKCT,
HT0GH! TPOTHBOACTCTBOBATE STOMY pihexty. Kpowe T
M3MEDEHHEIM B 1IPOGAX KPOBH, BOSHUKACT OUEH HACTO, TAK KAK upuuonAm HOBLILICHHE COACPIKAMS MOUEBOIi KHCIOTHI B
Kkposn. Kak npammo, YpoBHs reué B TeueHHe NepBLIX |-3 MECATICR Tepanmii 1

JOBHIO TIpH euchs. ECTM 3HAUCHIA MOTHHMAIOTCA BBILLIC ONIPEICTEHHOTO
yposiis, et BPAY WM MEPADOTHHK MOKET IPHHATH PELICHHE IPEKPATHTH JIeUeHHE ANCTIEPIUpYEMbIMH TAB/IETKAMH
M 1 Mi3ona 50 mr: Taxoke KOKH MOYKET HOCHE NPHHSTHS AHCTIEPIHPYEMBIX

Tabnetok Prudamnumina 75 mr u Usonnasuaa S0 mr.
Yacrrie 0GouHbie SddexTsi (>1/100 NALISHTOB) BKIIOUAIOT OKPAIINBAHHE B KPACHOBATHII LBET KIIKOCTEi OPraHN3Ma, TaKHX
KAK MOUa, MOKDOT, CIe3bL, CIIOHA 1 TOT. JIpyHMH UaCTHIMH HOOOUHbIMH SbAeKTaMI ABITOTCA MAPEs, GO B KUBOTE, HOTEps
anneTHTa, TONIHOTA H PBOTA, @ TAKKE KO/KHBIE PEAKILHH C CHIMBIO M 3YT0M, H HAPYIICHHS MCHCTPYaTLHOTO KA.
Heuactsie n060uHsie 3hdexts (>1/1000 naimentos, Ho <1/100 NauMeHTOB) BKIIOUAIOT BOCTANCHHE NedeHH (renarut),
SUMIEITHYECKHE HPUITA/IKH, TOI0BHAS G0ITh, s, Ecati bl
3AMCTHITH TPH3HAKH 1 CHMIITOMb, YKASHIBAIONIE 1A TOBPEHICHHC TEUCHH, BT 0TI HEME/ICHHO COOBITITS 06 ITOM
JieyalleMy Bpady Balero peeHKa iin Me/IpaGOTHHKY.
Pestkite noGounbie sdextst (<1/100 HalHEHTOR) BKIIOUAIOT FACTPHT, HHQEKIH KHIICUHHKA, BOCTIATEHHE nOveK (HedpiT),
CBCTOUYBCTBHTSITHEIC PEAKIIH ((IYBCTBTSILHOCTD KOKH K CBETY) H KOHBIOHKTHBHT.
Crtenyroye oGouHbIe HhAeKTH GHUTH 3APETHCTPUPOBAIH Y
MHTPEIHEHTBI, 4TO H IHCTIEPTHpYEMbIe TadIeTKH P
MeHee, HX YACTOTa HE YCTaHOB/IEHA:
+ aiepruYccKue peaKu ¢ Gosmsvi 1 Karem

JIeKapeTBa,

5 TE JKC AKTHBHBIC
7SMru 50 Mr "

). Tem He

La piel puede tornarse color anaranjado T0jizo y puede haber edema facial y prurito. Usted debe contactar
te a un médico, médica o el servicio de urgencias del hospital mas cercano para
que le aconsejen

Siusted se olvida de darlos de 75mg+ 50 m,

Si se omite una dosis, una dosis debe tomarse tan pronto como sea posible, a menos que la proxima dosis programada
esdentro de 6 horas. Saltese la dosis perdida si es casila hora para |a siguiente dosis regular.

Una dosis no deb tomada doble p: d que olvido.

Sisu hijo dejade tomar If deRif icina75 mg iazida 50 mg:

Su hijo debe seguir tomando el med\camen(o durante el tiempo que el médico o proveedor de atencion médica ha

ordenado, aunque se sienta mejor. Si el medicamento se detiene demasiado pronto, la infeccion puede no estar
te curada. El i no debe ser detenido a menos que el médico o proveedor de atencion médica lo

indique.
Si tiene mas preguntas sobre el uso de este producto, pregunte a su doctor, proveedor de asistencia médica o
farmacéutico.

4.POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los tos, los de 75mg + Isoniazida 50mg pueden

causar efectos secundarios, aunque no todas las personas los sufren. Durante el tratamiento de la tuberculosis, no

siempre es posible diferenciar entre los efectos no de los de Rif 75mg +

Isoniazida 50mg y los de cualquier otro medicamento que su nifio puede estar tomando al mismo tiempo. Por esta

razon es importante que informe a su médico o proveedor de atencion médica de cualquier cambio en la salud de su

nii

Los slgulentes efectos secundarios se han producido en los pacientes tratados con medicamentos que contienen

los mismos ingredientes activos que los comprimidos despersables de Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50mg

(isoniacida y r\famplclna)

Los efectos 1as i de la isoniazida y rif

veces fatal inflamacion del hlgado (hepatitis).

Los efectos secundarios mas comunes (mas de 1 de cada 10 pacientes tratados) incluyen sensaciones de

hormigueo, pinchazos o er de la piel, manos y los pies (neuropatia periférica). EI

médico o proveedor de atencion médica le recetara una vitamina llamada piridoxina para contrarrestar este efecto.

Ademas, un incremento de las enzimas hepaticas, medidas en muestras de sangre, se produce muy

frecuentemente, asi como un

aumento del &cido urico en la sangre.

Por lo general, las enzimas hepaticas aumentan durante los primeros 1 a 3 meses de la terapia, y vuelven a la

normalidad, a medida que continta el tratamiento. Cuando los valores aumeman por encima de un cierto nivel, el

médico o proveedor de atencion en salud puede decidir susp el n los de
50 m T también puede ocurrir despues de tomar los comprimidos

0

son las lesiones en los nervios y severay a

I + 50mg.
Los efectos secundarios que son comunes (mas de 1 de cada 100 pacientes tratados) incluyen una coloracion
rojiza de los fluidos corporales como la orina, el esputo, las lagrimas, la saliva y el sudor. Otros efectos secundarios
comunes son diarrea, dolor abdominal, pérdida del apetito, nauseas y vémitos, asi como las reacciones de la piel
con erupcion cutanea, prurito y los trastornos del ciclo menstrual.
Efectos adversos poco frecuentes (mas de 1 de cada 1000 pacientes tratados y menos de 1 en 100) son

del higado ataques epilépti dolor de cabeza, inflamacién del cerebro, cambios de
personalldad y trastornos de la memoria. Si observa signos y sintomas de dafio hepatico, debe informar a su
médico o proveedor de atencion médica inmediatamente.
Efectos adversos poco frecuentes (menos de 1 de cada 1000 pacientes tratados) incluyen gastritis, infeccion
intestinal, inflamacion del rifion (nefitis), re de lapiel alaluz)yla

THRETHIC KOKHBIC PRAKLITH ¢ i u CAMBHCTHIX 0G0n0eK,
YTPOKAIONIIE KIUSHIL.

FONOBOKPYIKEHHE, CONTHBOCTS

. on AesopieHTaIA,

BOCHQeHIe JeTKHX (ITHCBMOHIIR)

BOCHCHHE IPHTCTBHOTO HEpBa

OGpASOBANIE KHCIOTH B OPIAISME (METAGOAHIECKI] ALILAO), NOBHIICHHHIT YPOBCHD FIHOKOSH B KpOBH, CHIPOM AepiitiTa

HUECKHE PeaKilii,

BHTAMHH, jii mesuarpa (¢, HanpuMep. KH/IKHM CTYJIOM i KOUKH)

* NPUBKYC METaiLiia, CyXOCTh KO PTY, METEODHSM, 3anop

* TPYAHOCTH MpH MOYEHCTyCKaHMI

* H3MeHEHHA KOMIeCTBa GelbiX KIETOK KpoBH (et HeffTportenus, rpaHYIIONNTO3), UTO MOKET

NPHBECTH K [1OBBILICHHOMY PHCKY HH(eKLH
CHIKCHIE YPOBHS KPACHBIX KPOBSHBIX KICTOK (QHEMITA), TO MOKET PHBECTH K YCTATOCTH, CTaGOCTH i OBIIIKE

Los slgulentes efectos secundarios se hanr en tratados con

activos que los i de Ril icina 75 mg +
(\sonlac\da y r\famplc\na) Sin embargo, no se conoce la frecuencia con que se producen:
+ Reacciones alérgicas con fiebre, dolores musculares y tos
Reacciones cutaneas graves con fiebre, ampollas y de las
en peligrolavida
Mareos, somnolencia
Confusion, desorientacion, alucinaciones
. delos (r )
+ Inflamacion del nervio 6ptico
Acumulacion de &cido en el cuerpo (acidosis metabolica), incremento de la glucosa en la sangre, un sindrome de
deficiencia de vitaminas llamado la pelagra (p. e]., con demencia, heces sueltas e inflamacion de la piel)
Sabor metalico, sequedad de boca, flatulencia, estrefiimiento

que contienen los
ida 50mg

mucosas, que ponen

+ CHIKCHIIC KOICCTRA TPOMOOIIITOR, HTO MOAKCT IPHBCCTH K prcky CHRAKOR 1 Ky . . Difiultad paraorinar

oty sauiero peGENca ects noGstie ippexTu, 0coGeyo,ecan ool 3 oGO odrpexton T, i e st * Gambios en ol conteo de gisbulos biancos (,eucopema neutropenia, eosinofi fosic) "
3aMETHIN KaKe-1100 HoBouHbIe S)dCKTEL HE Mep B JAHHOI HHCTpYKIH, X oanun nfo

06 5Tom Bpauy Bamero pebénka, win X

5. KAK XPAHUTb INCTIEPTUPYEMBIE TABJTETKH PHOAMITUIIMHA 75 MI' M H3OHHA3HJIA 50 MT'

XpaHHTE 5T0 JIKAPCTBO BIAIH H B HEIOCTYITHOM U1 JIeTeli MecTe.

He nenonsayiite jucneprupyenmsie tabterki Pudammiuina 75 wr 1 M3onuasiza S0 MI ociie HCTEuEHIS CPOKA TOAHOCTH,
YKA3AHHOIO 12 KORTEfiHepe H yrakoBke. J[aTa HCTCUCHIs CPOKA TOAHOCTH OTHOCHTCS! K NOCHICAHEMY AHIO YKA3AHHOIO 1 JTHKCTKE
Mecsia.

Xpatire 1pi Temieparype Hitke 23 °C, B CyXOM, 3AILHLERHOM OT CBETa MECTe.

He BhGpackipaiite MHKaKie JICKapCTBA B CTOMHBIC BOMI WM GBITOBBIC OTXOMbI. CNPOCHTE y BAmiero (apMaiesTa, Kak
YTIH3HPOBAT IEKAPCTBA, KOTOPHIE BbI GOIIbIIIE HE HCTIOb3yeTe. ITH MEpbI MOMOFYT 3aILHTHTE OKDYKAIOILYIO CPEy.

6. JIOMMOJTHUTEJIBHASI MHOOPMALIHS

Yo conepiKaT AMCTIEpTHPYeMbIe TABIETKH 7SMrum 50mr
JleiicTByiontue BeniecTsa - pupaMmHumH 75 Mr, H30HHa3n 50 Mr

Jlpyrue seiecrsa:

sapo TaGrerian: seckan (i A), nosizon (TIBIT K 30), orGenenmmiii mennax,
natpist (PH 102), Acniapran, Trusil co BkycoM MazHHbI 1 CTeapaT MaTHILS
Kak BLIEISGIT UCHeprupyesLIe Tageri p 75 Mr wwsonmazia 50 mr

TIATHHCTbIC, KpYTTble, HETIOKPHIT . o 1BeTa ¢ ryGoKoit Ha

‘TaGueTKH Kip P

+ Menor recuento de glébulos rojos (anemia), que puede producir fatiga, debilidad y falta de aliento

+ Disminucion del conteo de plaquetas, lo que puede resultar en un aumento en el riesgo de hematomas y sangrado.

Si cualquiera de los efectos secundarios es grave, o si observa cualquier efecto secundario no enumerado en este
prospecto, por favor comuniqueselo a sumédico, proveedor de atencién médica o farmacéutico.

5.COMOALMACENAR LOS COMPRIMIDOS DISPERSABLES DE RIFAMPICINA 75 MG +ISONIAZIDA 50 MG
Manténgase luera dela vnsla yelalcance de los mnos

No use (los de 75 mg + Isoniazida 50 mg) después de la fecha de caducidad que
figura en el frasco y embalaje como {VENCIMIENTO}. La fecha de caducidad se refiere al ditimo dia de ese mes.

No almacenar por encima de 25°C en lugar seco y protegido de la luz.

Los medicamentos no se deben eliminar a través de las aguas residuales o en los residuos domésticos. Pregintele a su
farmacéutico como de los 1tos ya no son r Estas medidas ayudaran a proteger el
medio ambiente

6. INFORMACIéNADICIONAL

Que i los i deRi icina75mg + iazida 50mg

Losi i activos son 75 mg de Rifampicina, 50mg de isoniazi

Los demas componentes son:

Nucleo del Celulo: ina, crospo; , (tipo A), povidona yodada (PVP K 30), goma laca

scdlca Celulosa

OJ1HOIi CTOPOHE H ILIOCKHE € APYTOii CTOPOHBL.
I Coem . monono s ofiseenernis pasprisa tezte exomam, e dexumy na pasieie doso”
“Jlanmbiii npenapat conepmT acnapranm”
1. 100 taGnerox & [1BJ1 nakere B caine 13 TPEXCIONHOTO B repueriricict yrakoBanHbiit
TTH /L KoHTeliHep ¢ KOITaU koM 3 TOHKOIi GeIOfi KECTH BMECTE ¢ HHCTPYKLUAEI 110 IPHMEHEHHIO perap:
. Amominnii / Amiominii nonocs! maket 10 TabzieTok 10 TaKiX 070COK B KOPOGKE BMECTE ¢ N1aKeT BCTABKIL
. AsioMiHiT / ATIOMHHHIT 110710CE! akeT 28 TAG/IETOK 3 TAKHX 0/IOCOK B KOPOGKE BMECTE C MaKeT BCTABKH.

W

Tocranmume TMponssomnen,
Marceons apmachiotikans Jt. Maxiieons ®apmackiorian Jinmiren
304, Arzanta Apkaz, Buok 1T, daza IT,

Mapo Ueps Poyz, Thior Ne 25-27,

Angtepn (Hler), Ciopecii Ne 366,

MynGau- 400059, Ipemep Higactpua Dereii,

s Kaunraw,

Tenedon: +91-22-66762800 Jlaman (YT)

Daxc: +91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com
(nextponmas nowTa:
exports@macleodspharma.com)

Wupus
Tenedon: +91-0260-2244337

(PH 102) Aspartamo, Sabor a Frambuesa y estearato de
magnesio

I los If ina75mg + 50m: ido del envase
Comprimidos b\convexos sin recubnroolor\adnllo rojo moteado, circulares y puntuacion profunda deunladoyuna
superficie plana en el otro
“Laranura sirve para fraccionar y facilitar la deglucién pero no para dividir en dosis iguales'
‘Este producto contiene aspartamo”

100 comprimidos envasados en una bolsa de LDPE puestos en saquitos Triple laminados mantenidos en un
contenedor HDPE sellado con sello etiquetado junto con un prospecto,

2. Paquete de tiras Alu/Alu de 10 tabletas dichas 10 tiras en una caja junto con un prospecto.
3. Paquete de tiras Alu/Alu de 28 tabletas dichas 3 tiras en una caja junto con un prospecto.
Proveedor Fabricante
Macleods Pharmaceuticals Ltd. Macleods Pharmaceuticals Ltd.
304, Atlanta Arcade, Unit Il ,Phase II,
Marol Church Road, Plot No. 25 - 27,
Andheri (East) Sr. No. 366,

Mumbai- 400 059,

India.

Teléfono: + 91-22-66762800

Fax: +91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com

Premier Ind. Estate,
Kachigam, Daman (U,T),
Teléfono: +91-0260 2244337
Fax: +91-0260 2241565
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