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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets

Read this entire 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 you
\fhany of the s\de effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor, health care provider or
pharmacist.

Inthis leaflet:

1. What Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and P 150 mg Di: ible Tablets it d whatitis used for
2. Before you give your child Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets

3. How to give your child Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets

4. Possible side effects

5. How to store Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets

6. Further information

1.WHAT RIFAMPICIN 75 MG ISONIAZID 50 MG AND PYRAZINAMIDE 150 MG DT IS AND WHAT IT IS USED FOR

This tablet contains three different medicines called Isoniazid, Rifampicin and pyrazinamide. They all belong to a group of medicines called anti-

tubercu\ous drugs. They work by killing the bactena that cause tuberculosis. Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg
Tablets are used to treat (alsoknown as TB).

2.BEFORE YOU GIVEYOURCHILDRIFAMPICIN 75MG ISONIAZID 50 MG AND PYRAZINAMIDE 150 MG DT

a. Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets should not be used in the following:

«+ if your child is hypersensl(lve (allergic) to Isoniazid, rifampicin, pyrazinamide or any of the other ingredients of
Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg DT. Signs of an allergic reaction include: a rash,
swallowing or breathing Problems, sweHlngo(yourllps face, throat or tongue.

« Yourchild has yellowing of the skin and eyes

+ Youare giving saquinavir or ritonavir for an HIV infection.

Do not give Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets if any of the above apply to you.

If you are not sure about anything, ask your doctor, pharmacist or health care provider.

Take special care with Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets
Tell your doctor or health care provider if your child has any of the following illnesses before taking this medicine:
Liver problems and chronic liver disease

Kidney problems

Diabetes mellitus

Coughing up blood

Epilepsy

Mental health problem (Schizophrenia or depression)
HIVinfection

Tingling o the hands and feet (peripheral neuropathy)
Chronit rolism (drinking ly)
Underfeeding

Aperson 65 years or older

Aperson wear contactlenses

Your child doctor has told you that his/her body takes a long time to get rid of some drugs (you have a slow acetylator ~ status)
Ablack or Hispanic woman

Aperson with rare blood problem called 'porphyria
Aperson use injection drugs (e.g. heroin).

If you are not sure if any of the above apply to you, talk to your doctor or pharmacist before taking Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and
Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets.

Blood Tests
Your doctor will need to check your chlid's blood before you give him/her this medicine. This will help your doctor know if any changes happen to
your child's blood after taking this medicine.

Giving other medicines with Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets

Please tell your doctor or pharmacist if you are giving or have recently given any other medicines. This includes medicines you buy without a
prescription, including herbal medicines. This is because Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets can
affect the way some other medicines work. Also some medicines can affect the way Rifampicin 75 mg/Isoniazid 50 mg/Pyrazinamide 150 mg
Tablets work.

In particular, do not give this medicine, and tell your doctor, if you are gi
. SaquinavirorrilonavirusedforHImeechon
The i

g:

5 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets work less well:
« Antacids used for indigestion. Take Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets
least 1 hour before giving antacids
+  Othermedicines used for TB such as P- ic acid (PAS) and
50 mg Di be given atleast 8 hours apart
Tell your doctor if you are giving any of the following medicines to your child:
Heart and blood medicines
+ Medicines for high blood pressure
+ Medicines for heart problems or to control your heartbeat
*+ Medicines used to thin the blood such as warfarin
* Medicines used to lower cholesterol
« Watertablets (diuretics) such as eplerenone
Mental health, epilepsy and motor neuron medicines
« Medicines for thought disorders known as ‘antipsychotics' such as haloperidol
+ Medicines to calm or reduce anxiety (hypnotics, anxiolytics)
+ Medicines to help you sleep (barbiturates)
+ Medicines usedfor epilepsy such as pneny\om and carbamazepine
+ Some used for
. R\quole used for motor neuron dlsease
and thy

PASandRifampicin75mg, ~Isoniazid 50 mg and

+ Some medlclnes used for an HIV infection Such as stavudine and zalcitabine
+ Some medicines used for viral infections such as indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir, atazanavir, lopinavir and
neviparine
+ Medicines used for fungal infections
+ Medicines used for bacterial mfecnons(annbmncs)
for lowering your a irolimus and
. Prazwquantel usedforlapeworm infections
+ Atovaquone - used for pn umon
Hormone and cancer medi

* Some hormone medicines (estrogen systemic 1s) used for cor orsometypesof cancer such as
+ S h icil i ) forbreast cancer or iosis such and gestrinone

. S usedfon,am,m such as imatinib

. L ine (thyroid f for thyroid problems

+ Irinotecan - used for cancer
Pain, inflammation and gout medicines
+ Non-steroidal anll \nﬂamma(orydrugs(NSA\DS)such as etoricoxib, aspirin and indometacin
d for pain such , morphine, fentanyl or pethidine
. ids used for suchas and 1
. Meihadone used for heroin wlthdrawal
« Sulfinpyrazone - used for gout
Other medicines
+ Medicines used for diabetes
. Med\clnesused to relax muscles beft gery
d for erection probl h as tadalafil
. ines used for ick or being sick such an
*+ Probenecid (used with a med\clne called cidofovir to stop kidney damage)
+ Quinine - used for malari
. TheophyH\ne-usedforwheezingordifﬁcultyinbreathing

)such as haloth

Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazmamlde 150 mg Dlspersnble Tablets with food and drink

If Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg ant en with the food and drink listed below your child may
experience headache, sweating, ﬂusmng. fast, uneven orforceful heartbeat (palpitations), dizziness, feel lightheaded or faint (due to low blood
pressure).

While giving Rifampicin 75 mg, Isoniazid
« Cheese

+ Skipjack tuna or other tropical fish

+ Redwine

150 mg Di Tablets to your child do not have:

Pregnancy and breast-feeding
Aperson should talk to her doctor before 'aklng this medicine ifshe s pregnant, planto get pregnant or think to get pregnant.

Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and 150 mg Di: make the “pill” work less. well Instead one
must use a reliable barrier method of wntraception such as condoms or the “coil” while taking Rifampicil 50

150mg DT.

One should not breast-feed if she is taking picin 75 id 50 mg/F 150 mg DT. This is because small amounts may pass

into the mothers' milk.

Driving and using machines
Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets may cause visual disturbances, dizziness and other side effects
onthe nervous system that can impair your ability to drive and to use machines.

3.HOWTO GIVE YOUR CHILD RIFAMPICIN 75 MG ISONIAZID 50 MG AND PYRAZINAMIDE 150 MG DISPERSIBLE TABLETS

Always give these tablets to your child exactly as your doctor has told you. You should check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Keep giving this medicine

+ Youmustgive your child the tablets every day for the whole time the doctor has told you to give them

+ Do not stop and start giving the tablets. This may increase the risk of side effects and your child's TB will not be treated
properly

The dose of Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and inamide 150 mg Dispersible Tablets was decided by your child's doctor based on his/her
body weight. Also, the dosing intervals (daily or thrice weekly) most suitable for his/her was selected by your child's doctor or health care provider.
Give Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets to your child always in combination with other
antituberculosis medicines.

For the intensive phase of TB treatment: Weight (kg) No. of tablets
4-7 1
81 2
12-15 3
16-24 4
25+ Adult dosages recommended

Ethambutol should be added in the intensive phase for children with extensive disease or living in settings where the prevalence of HIV or of isoniazid
resistance is high

INFORMATION DU PATIENTE NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Les imés di il i icine 75 mg I'i: 50mg et a150 mg
Li i de cette noi de prend:
~*Gardoz cotta notice Vous pouvez avoir besoin dela e
- Sivousavezd' votre médecin, ins di

- Cemédicamenta été prescrit pour vous. Ne pasle transmettre & d'autres. Il pourrait leur étre nocif, méme si leurs symptomes sontles mémes q u e
les votres.

- Silundeseffetsindé i i des effetsindé és d tte not
médecin, de soins de santé.

, veuillezinformer votre

Dans cette notice:

1.Qulest-ce que i ifampicine 75 mg, 50 mg etisoniazide pyrazinamide 150 mg et pour lequel i est utilisé

2.Avant de donner votre enfant des comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg
3.Comment donner votre enfant des comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg
4.Les eﬂels seoonda\res possibles

5.Comment rver ispersi icine 75 mg, 50 mg etisoniazide pyrazinamide 150 mg

6. |nfcrmamonssupplememaures

1. QU'EST-CE QUE LE COMPRIME DISPERSIBLE RIFAMPICINE 75 mg d'isoniazide 50 mg et 150 mg PYRAZINAMIDE DT ET POUR LEQUEL
EST-ILUTILISE
Ce comprimé contient trois médicaments différents, isoniazide, la ine etle i lis

fous 3un groupe de médicamens

appelés anlituberculeux. s ravailent en tuant es bacteres qui causent la Les 5 mg, 50 mg
g sont utilisés pour traiter la tuberculose (aussi connu comme la tuberculose).

2. Avant de donner VOTRE ENFANT RIFAMPICINE 75 mg diisoniazide 50 mg et 150 mg FYRAZINAMIDE ot

Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 m tle 150 m t pas étre utilisés dans les

suivants:

. s fantest lisoniazide, I'un des aut ients d 75mg50 m g

isoniazide et pyrazmamlde 150 mg DT. Les signes d'une réaction allergique comprennent: une éruption cutanée, a avaler ou de
problémes respiratoires, gonflement des 1évres, du visage, dela gorge ou de la langue.

+ sivotre enfant a un jaunissement de la peau et des yeux (jaunisse).

- si vous donnez le saquinavir ou le ritonavir pour une infection par le VIH.

Ne donnez pas de comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg si l'un des cas ci-dessus vous

touche.

Si vous n'en étes pas sr, de la santé.

votre médecin, ou

Faites trés attention avec les 75 mg 50 mg isoniazide et 150 mg
Dites a votre médecin ou professionnel de la santé si votre enfant a une des maladies suivantes avant de prendre ce médicament:
Les problémes de foie et de maladie chronique du foie
Les problémes rénaux
Goutte
Diabéte
Crachats de sang
Epilepsie
probléme de santé mentale (schizophrénie ou la dépression)
infection par le VIH
p\cotements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique)
chronique boissons par jour)
La sous-alimentation
Une personne de 65 ans ou plus
Une personne porteuse de lentilles cormnéennes
Le médecin de votre enfant vous a dit que son corps prend beaucoup de temps pour se débarrasser de certains médicaments (vous  avez
un statut d'acétylure lente)
+ Une femme noire ou hispanique
+ Une personne avec le probléme de sang rare appelée << porphyrie >>
- une personne se servant de drogues par injection (par exemple I'héroine)
Si vous n'étes pas sar si l'un des cas ci-dessus vous touche, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre des comprimés
dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg.

Analyses De Sang
Votre médeoin devia vérifir e sang de votre enfant avant de lui donner ce médicament. Cela aidera votre médecin & constater si des
changements se produisent au sang de votre enfant aprés la prise de ce médicament.

Donner d'autres avec les 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg
Veiillez parler a votre médecin ou votre pharmacien si vous donnez ou avez récemment donné d'autres médicaments. Cela inclut les
médicaments que vous achetez sans y compris des 4 base de plantes. Cest parce que les comprimés dispersibles
Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg peuvent affecter Ia fagon dont centains auttes médicaments tavallent. En outre,
certains médicaments peuvent affecter la fagon que les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg / 50 mg / isoniazide pyrazinamide 150 mg
travaillent
En particulier, ne pas donner ce médicament, et de dire a votre médecin, si vous donnez:
«"le saquinavir oule ritonavir utlisé pour le VI
Les médicaments suivants peuvent faire les
travailler moins bie
« Les antiacides utilisés pour I Prenez les
aumoins 1 heure avant de donner des antiacides
« Autres mé utilisés pour la comme P- ic acide (PAS) et
disoniazide et le pyrazinamide 150 mg doivent étre donnés au moins 8 heures dintervalle
Parlez a votre médecin si vous donnez un des médicaments suivants a votre enfant:
Des médicaments pour le cceur et le sang
Les médicaments pour Iypertension artérielle
Les

75 mg 50 mg isoniazide et le 150 mg

75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg

. PAS etla 75mg,50 mg

. ou pour contrdler votre rythme cardiaque
« Les médicaments utilisés pour fluidifier le sang comme la warfarine

* Les médicaments utlhses pour réduire le cholestérol

+ Les de

Les médicaments pour la santé mentale, I'épilepsie et moteur de neurones
médicaments pour troubles de la pensée appelés tels que I
médicaments pour calmer ou de réduire I'anxiété (hypnotiques, anxiolyllques)
médicaments pour vous aider  dormir (barbituriques)
médicaments utiisés pour Iépilepsie tels que Ia phénytoine et la carbamazeépine
Certains utilisés pour la tels que I etla
riluzole - utilisé pour la maladie du motoneurone
6 pour les infections et le systéme i
Certains médicaments utilisés pour traiter une infection au VIH tels que la stavudine et Ia zalcitabine
Certains médicaments utilisés pour les infections virales comme lindignais, 'éfavirenz, 'amprénav, le nelfinavir, Iatazanav, le lopinavir et la
néviparine
médicaments utilisés pour les infections fongiques
Les médicaments utilisés pour les infections bactériennes (antibiotiques)
Les médicaments utilisés pour abaisser votre systéme immunitaire tels que la ciclosporine, le sirolimus et e tacrolimus
Praziquantel - utilisé pour les infections du ver solitaire
atovaguone - utiisé pour la pneumonie
Médicaments pour hormone et le cancer

« Certains hormones utilisés pour la ou certains types de
cancer tels que I'é le 1¢

« Certains i utilisés pour le cancer du sein ou | tels que le éne, le torémiféne et le
gestrinone

Certains médicaments utilisés pour le cancer (cytotoxiques) tels que limatinib
« Lalévothyroxine (hormone thyroidienne) utilisée pour des problémes de thyroide
irinotécan - utilisé pour le cancer
Medlcamenls pour la Douleur, I' Inﬂammatlon et la goutte
(AINS) comme I'étoricoxib, 'aspirine et indométacine
Les médicaments utiisés pour la dculeur comme la codeme la murphlne Ie fentanyl ou la pelh\dlne
Les utilisés pour I tels que
La méthadone - utilisé pour le retrait de I'héroine
La Sulfinpyrazone - utilisé pour la goutte
Autres médicaments
+ médicaments utilisés pour le diabete
+ médicaments utilisés pour détendre les muscles avant la chirurgie (anesthésiques) comme I'halothane
« médicaments utilisés pour les problemes d'érection tels que le tadalafil
+ Certains médicaments utilisés en se sentant malade ou étant malade comme I'ondansétron et I'aprépitant

Le probénécide (utilisé avec un médicament appelé le cidofovir pour arréter des dommages aux reins)
Quinine - utilisé pour le paludisme
La théophylline - utilisée pour la respiration sifflante ou difficulté  respirer

Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg 150 mg avec et boisson

Si les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, lisoniazide 50 mg et pyrazmamlde 150 mg sont donnés avec la nourriture et la boisson
énumérés ci-dessous votre enfant peut éprouver des maux de téte, transpiration, bouffées de chaleur, rythme cardiaque rapide, irrégulier ou
puissant (palpitations), étourdissements, sentir étourdi ou faible (en raison dune pression artérielle basse).

En donnant les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg 4 votre enfant ne sert pas:
+ Fromage

« Listao ou d'autres poissons tropicaux

« Vin rouge

Grossesse et allaitement
Une personne doit parler & son médecin avant de prendre ce médicament si elle est enceinte, planifier une grossesse ou pense de tomber
enceinte.

Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg peuvent faire la "pilule" travailler moins bien. Au lieu de
cela, il faut utiliser une méthode de contraception mécanique fiable comme des préservatifs ou la *bobine” tout en prenant Rifampicine 75 mg / 50
mg isoniazide / pyrazinamide 150 mg DT.

Il ne faut pas allaiter si elle prend de la rifampicine 75 mg / 50 mg isoniazide / pyrazinamide 150 mg DT. C'est parce que de petites doses peuvent
passer dans le lait des meres.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg peuvent provoquer des troubles visuels, des
étourdissements et d'autres effets secondaires sur le systéme nerveux qui peut altérer votre capacité  conduire des véhicules et a utiliser des
machines.

3. COMMENT DONNER VOTRE ENFANT les comprimés dispersibles RIFAMPICINE 75 mg d'isoniazide 50 mg et 150 mg PYRAZINAMIDE
Toujours donner ces comprimés & votre enfant exactement comme votre médecin vous Ia dit. Vous devriez vérifier avec votre médecin ou votre
pharmacien si vous n'en étes pas sdr.
Continueza donner ce médicament:
donneravotre enfant| imés chaque jour aulong de toutle temps que le médecin vous a dit de lui donner
T Ne pas arréter et adonner les és. Cela peut le risque d'effets secondaires et de la tuberculose de votre enfant ne
serapas lra\tee correctement
Ladosede 75 50mga150mgaé le médecin de votre
enfanten fonction % sonpoids orporel En outre, les nervalles de dosage (par jour outrois ois par semalne) les plus appropriées pour ui ont
e
Donnes Ios comprimés dispersiblos Riampicne 75 ma, 50 mo ot isoniszide pyrazinamide 150 mg 3 voire enfant toujours en combinaison avec
d'autres médicaments antituberculeux
Pour la phase intensive du traitement de la tuberculose:

Poids (kg) Nombre de comprimés
4-7 1
8-11 2
12-15 3
16-24 4
25+ Doses recommandée pour un adulte

devrait étre ajouté dans la phase intensive pour les enfants atteints de la maladie extensive ou vivants dans des milieux ol la prévalence

If your child has kidney disease your child's doctor may prescribe a reduced dose of Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and P
Dlspers\ble Tablets The required number of Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets should be dispersed
50 ml water and the entil ion should be drunk. The reconstituted preparation (tablets dispersed in water) should be used
wnhln 10 minutes. Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mgand F Di: be taken without food.
Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets will always be taken in combination with other antituberculosis
please mak tofollow the d package leaflet(s).

Ifyou give your child Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Tablets than
If you give your child more Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and you should, tell adoctororgotoa
hospital casualty department straight away. Take the medicine pack with you. This is so the doctor knows what you have given.

Your child may feel sick (nausea), be sick (vomiting), have stomach pain, itching ora headache. Your child may also feel tired, sleepy, dizzy, light-
headed, have blurred or strange visions (hallucinations) and faint or feel faint. Other signs of taking too much includes swelling of the face, eyes or
eyelids, slurring of speech, difficulty breathing, fast heartbeat, uneven heartbeats, fits and heart attack.

150 mg Di

Ifyou forget to give your child Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets
If you forget a dose, give it as soon as you remember it. However, if it is nearly time for the next dose, skip the missed dose. Do not give a double
dose to make up for the forgotten tablets.

Tests

Giving Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets may affect the results of some blood tests. In particular,
tests for folate, vitamin B12 and liver function. If you are going to have a blood test, itis important to tell your doctor that you are giving Rifampicin 75
mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets

If you stop giving Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets to your child

Always keep giving the tablets until the course is finished, even if your child feel better. If you stop giving the tablets too soon, the infection may
come back. Also, the bacteria may become resistant to the medicine, making it more difficult to treat the infection.

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

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablet scan cause side effects, although not
everybody gets them. Tell your doctor or healthcare provider about any change in your child's health.

Stop giving and go to a hospital straight ifyou y of the i i ide effects in your child: « Your

child has an allergic reaction. The signs may include: a rash, swallowing or breathing problems, wheezing,

swelling of your lips, face, throat or tongue.

« Your child has a fever and yellowing of the skin or whites of the eyes, feel tired, weak or generally unwell, loss of
appetite (anorexia), feeling sick (nausea), being sick (vomiting). These may be early signs of liver problems.

* Your child get blistering, peeling, bleeding, scaling or fluid filled patches on any part of skin. This includes your child's lips, eyes,

mouth, nose, genitals, hands or feet. Your child may have a serious skin problem.

« Your child bruise more easily than usual. Or your child may have a painful rash of dark red spots under the skin which do not go away when you

press on them (purpura). This could be because of a serious blood problem.

Your child has chills, tiredness, unusually pale skin colour, shortness of breath, fast heartbeat or dark coloured urine. This could be signs of a

serious type of anaemia.

Your child has blood in your urine or an increase or decrease in amount of urine you produce. You may also get swelling, especially of the legs,

ankles or feet. This may be caused by serious kidney problems.

YYour child has a sudden severe headache. This could be a sign of bleeding in the brain.

Shortness of breath and wheezing.

Your child get confused, sleepy, cold clammy skin, shallow or difficult breathing, a racing heartbeat or your skin is paler than normal. These

could be signs of shock.

Your child get more infections more easily than normal. Signs include fever, sore throat or mouth ulcers. This could be because he/she has a

low number of white blood cells.

* Your child has bleeding from your nose, ear, gums, throat, skin or stomach. Signs may include a feeling of tenderness and swelling in your

child's stomach, purple spots on skin and black or tar-like stools.

Talk to your doctor straight away if you notice any of the following serious side effects:

Mental problems with unusual thoughts and strange visions (hallucinations).

Your child stomach ulcer gets worse.

S?vere watery diarrhoea that will not stop and your child is feeling weak and have a fever. This may be something called 'Pseudomembranous
colitis'.

Severe stomach pain which may reach through to your child's back. This could be a sign of pancreatitis.

Your child's fits get worse or you start to have fits.

Flu-like including chills, fever, headache, dizzint

d bone pains.

Tell your doctor as soon as possible if your child has any of the following side effects:

* Water retention (cedema) which may cause swollen face, stomach, arms or legs.

* Muscle weakness or pain orloss of muscle reflexes.

+ Dizziness, feellightheaded and faint especially when your child stand or sit up quickly (due to low blood pressure).
« Swollenfingers, toes or ankles.

+ Beingunable to concentrate, feeling nervous, irritable or depressed.

« Balance problems with dizziness (vertigo).

+ Feeling very tired and weak or difficulty sleeping (insomnia).

« Unusual skin sensations such as feeling numb, tingling, pricking, burning or creeping on the skin (paraesthesia).
« Short-term memory loss, anxiety, being less alert or responsive.

+ Blurred ordistorted eyesight.

« Wasting of muscles or other body tissues.

« Weightloss, night sweats and fever. These could be signs of a blood condition called eosinophilia.

« Feelingsick or being sick.

Tell your doctor or pharmacistif any of the following side effects get serious or lasts longer than a few days:
e
Loss of appetite (anorexia)
leadache

« Skin flushing oritching

« Painful, red, swollen joints

+ Pain or discomfort when passing urine
« lIrregular periods

+ Constipation, diarrhoea, stomach discomfort or dry mouth
« Breastenlargementin men

+ Increased thirst, going to the toilet ft

feeling tired. Your may be high

Other side effects you should discuss with your child's doctor if you are concerned about them

« You notice an orange or reddish colour in your child's urine, sweat, phlegm (sputum), saliva or tears. This is quite common and you need
not worry. However, the red colour may permanently stain soft contact lenses. The red colour in tears may last for some time after you
have stopped giving Rifampicin 75 mg/lsoniazid 50 mg/Pyrazinamide 150 mg DT,

Blood tests
« Ablood test may show changes in the way the liver is working

Talk to your child's doctor or pharmacist if any of the side effects gets serious or lasts longer than a few days, or if you notice any side
effects notlisted in this leaflet.

5.HOW TO STORE {RIFAMPICIN 75 MG, ISONIAZID 50 MG AND PYRAZINAMIDE 150 MG DISPERSIBEL TABLET}

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not store above 25°C in dry place. Protected from light.

Do notuse this medicine after the expiry date which is s(ated onthe label. The expiry date refers to the last day of that month.

Do not throw away any via waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer use.
These il help protect

6. FURTHER INFORMATION

WhatRifampicin 75 mg. Isonlazld 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dlsperslhle Tablets contains
The active 5mg , 50 mg Isoniazid, P mg.

The otheringredients are.

Coretablet: ocr llul PH101), Cr

(PVP K 30), Bleached Shellac, Mi talline cellulose, Ci
Flavour, Magnesium Stearate.

(TypeA), Povidone
sodium , Microcrystalline cellulose (PH 302), Aspartame, Strawberry

What Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dlspevslble Tablets looks like and contents ofthe pack
Brick red mottled, circular, uncoated biconvex tablets having dt rf: n other side.
“The score line is only to facilitate breaking for ease of. swa//awmg and nol ro d/wde into equa/ doses”.
“This product contains Aspartame”
1. 100tablets packedin LDPE bagput in Triple laminated sachet keptin HDPE Jar finally sealed with tager seal along with pack insert,
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, Atlanta Arcade, 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

du VIH ou de résistance a lsoniazide est élevée.
Si votre enfant a une maladie rénale le médecin de votre enfant peut vous prescrire une dose réduite des comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg,
lisoniazide 50 mg et pyrazinamide 150 mg. Le nombre 75mg, lisoniazide 50 mg et le pyrazinamide 150
mg doivent étre dispersés dans environ 50 mi d'eau et toute la dispersion doit étre bue. La préparation reconstituée (comprimés dispersés dans l'eau)
dolt étre servie dans les 10 minutes. Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg disoniazide et le pyrazinamide 150 mg doivent de
préférence étre prises sans nouriture.

Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 g disoniazide et le pyrazinamide 150 mg seront toujours prises en combinaison avec daures
lintérieur de la notice (s) fournie.

Si vous donnez votre enfant les ispersi ifampici 50 mg i 0 mg vous devriez
Sivous donnez votre enfant plus de compnmés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg etisoniazide pyrazlnamlde 150mg que vous devriez, prévenez
votre médecin ou aller 4 un service durgence de I'hépital tout de suite. Prenez la b ecvous. Il en estainsi g sache ce
que vous avez donné.

Votre enfant peut se sentir malade (nausées), étre malade (vomissements), avoir des douleurs & I'estomac, des démangeaisons ou un mal de téte.
Votre enfant peut aussi se sentir fatigué, somnolent, étourdi, la téte Iégére, ont brouillé ou visions étranges (hallucinations) et connaissance ou une
sensation de somnolence. Autres signes de la prise en excés comprend trop de gonflement du visage, des yeux ou des paupiéres, de 'élocution,
difficultés & respirer, un rythme cardiaque rapide, des battements cardiaques iéguliers, des convulsions et une crise cardiaque

Sivous oubliezd fant | imés dispersi 75mg 50 mg isoniazi inamide 150 mg
Sivous oubliez une dose, lui donnerdesquevousvousensouvenez Cependanl silest presque la prochaine dose, sautez a d
p

Tests

Donner des comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg peut affecter les résultats de certains tests sanguins.

En particulier, les tests de 'acide folique, la vitamine B12 et de Iafonc\lcn hepaique. Si vous allez avoir une analyse de sang, il st important de dire &
q 5mg, 50 mg et 0mg

si tezd les 75mg 50 mgi 150mga f:
Continuez toujours & donner les comprimés jusqu'a ce que le cours est terminé, méme si votre enfant se sent mieux. Si vous arrétez de donner le
traitement trop tt, linfection pourrait revenir. En outre, les bactéries peuvent devenir résistantes au médicament, ce qui rend plus difficile  traiter
infection.

Si vous avez d'autres questions sur lutiisation de ce produit, demandez au médecin, fournisseur de soins de santé ou pharmacien.

4. EFFETSINDESIRAELES
Comme tous I I
secondaires, mais pas chez toutle monde. Dites votre médecin ou

75mg, 50 mg disoniazide et le pyrazinamide 150 mg peuvent causer des effets
de soins de tout dans

Arréter de donner et aller a I'hopital i sivous I'un des effets indési ivants & f:
+ Votre enfant a une réaction allergique. Les signes peuvent inclure: une éruption cutanée, problémes & avaler ou a respirer, une respiration
sifflante, gonflement des Iévres, du visage, de la gorge ou de lalangue.

« Votre enfant a de la fiévre et le jaunissement de la peau ou du blanc des yeux, se sent fatigué, faible ou de malaise général, perte d'appétit
(anorexie), sensation de malaise (nausées), a étre malade (vomissements). Ceux-ci peuvent étre les premiers signes de troubles
hépatiques.

tad

L illage remplis de fluid tif peau.

Cela mclul de votre enfant Iévres les yeux, la bouche, le nez, les organes génitaux, les mains ou les pweds Votre enfant peul avoir un

probléme grave de la peau

« Votre enfantecchymoses plus facilement que dhabitude. Ou eutavoir

la peau qui it pas lorsqu sureux (purpura). Cela pourrait étre dd a un prob\emegrave dusang

* \Votre enfant a des frissons, de la fatigue, de la couleur de la peau anormalement péle, essoufflement, un rythme cardiaque rapide ou I'urine de

couleur sombre. Cela pourrait étre le signe d'une forme grave d'anémie.

« Votre enfant a du sang dans I'urine ou une augmentation ou une diminution de la quantité durine que vous produisez. Il peut également
obtenir surtout d des pieds. Cela peut étre causé par de graves problémes rénaux.

« Votre enfanta un mal de téte intense et soudam, Cela pourrait étre un signe de saignement dans le cerveau.

+ Llessoufflementéetla respiration siffante

. fant fond, peau moite et froid I, i uperficielle ou difficile, un battement de coeur de course ouvotre peau e s t

plus paleque lanormale. Celles-ci pourraient étre des signes de choc.

+ Votre enfant regoit plus dinfections plus facilement que la normale. Les signes comprennient a fidvre, des maux de gorge ou des ulcérations

buccales. Ce pourrait éire parce qu'il/ elle a un faible nomb

« Votre enfant a des saignements de nez, des oreilles, des gencives, de la gorge, de la peau ou de I'estomac. Les signes peuvent inclure un

sentiment de tendresse et de l'enflure dans l'estomac de votre enfant, des taches mauves sur la peau et des selles noires ou goudron.

rougefoncé sous

Parl votre médecin i i ivou un des effets indési suivants:
« Les problémes mentaux avec des penséesi tisions &t
« L'ulcére de l'estomac de l'enfant empire.

« Diarthée aqueuse sévére qui n'arrétera pas et votre enfant se sent faible et a une fiévre. Cela peut étre quelque chose appelée <<la colite
pseudomembraneuse >>.

* D e I' tteindre a travers le dos de votr fant. Ce pourrait étre un signe d'une pancréatite.
. L de votre enfant empirentousi &avoir des crises.
« Symptomes pseudo-grippaux, y compris frissons, fiévre, maux de téte, d i des doul

Dites votre médecin dés que posslble sivot présente I'un des effet: ivants:
Larétention d'eau ut pro isage, le ventre, les bras ou \es jambes.
Lafaiblesse musculaire ou de la douleurou de Ia perte des reflexes musculaires.
Vertiges, sentir étourdi et faib itquand estdebout (enraison de la pression artérielle basse).
des doigts, dt il ill

Etreincapable dese concentrer, s sentir nerveux mable ou dépnmé
L

a
Sesentirtrés fatigué enamle oudifficulté & dormir (msomme).
tané i tol i

de pigare, de bral pante surlapeau ésie).«  Perte
demémoire a courtterme, 'anxiété, moins alerte ou sensible.

« Vision floue ou déformée.

« L'émaciation des muscles ou d'autres tissus du corps.

« Laperte de poids, sueurs noct tla fiévre. C ient étre des signes d' ladie d
« Sesentirmalade ou d'étre malade.

gappelée

Dites a votre médeci ien si'un des effet: i ivants d

tgrave ou dure plus de quelques jours:

Acné

Perte d'appétit (anorexie)

Maux de téte

Rougeur de la peau ou des démangeaisons

Rouges, douloureuses des articulations enflées

Douleur ou malaise au moment d'uriner

Les périodes irréguliéres

Constipation, diarrhée, maux d'estomac ou la bouche séche

L'élargissement du sein chez les hommes

Augmentation de la soif, d'aller aux toilettes plus souvent et se sentir fatigué. Votre glycémie peut étre élevée

D'autres effets ez di le médecin de sivous étes pré eux-ci
+ Vous remarquez une couleur orange ou rouge dans l'urine, la sueur, le flagme crachals) do vaire enfant, a saive ou les larmes. Cela est trés
courantetvous n'en inquiétez pas. Cependant, la couleur tacher il Lacouleur  rouge
en larmes peut durer un certain temps aprés que vous avez cessé de donner R.famplcme 75mg/50 mgisoniazide / pyrazinamide 150 m g
DT.

Les analyses de sang

« Unanalysed montrer dans lafagon dont le foie fonctionne

Parlez au médecin ou votre pharmacien de votre enfant si I'un des effets indésirables devient grave ou dure plus de quelques jours, ou si
des effets indésil i és d tte notice.

5.COMMENT CC LES COI ES RIFAMPICINE 75 mg, 50 mg et ISONIAZIDE PYRAZINAMIDE 150 MG

Gardez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas stocker au-dessus de 250C dans un endroit sec. Al'abri de la lumiére.

Ne pas utiliser ce mé aprés|adate d ption indiquée sur'étiquette. La date d'expiration faitréférence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament & légout ou avec les ordures mé Demandez votre comment éliminer les médicaments que vous
n'utiisez plus. Ces de protéger!'

S INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
I

75mg, 50 mg etisoniazide pyrazmamlde 150 mg contiennent

L i tifs sont 75 mg de Ri [ ide 50mg, 150 mg

Les autres composants sont:

Noyau du : Cellulose (PH 101), Ci (Type A), Povidone (PVP K 30), Shellac blanchi, cellulose microcristalline,
ique, cellulose PH302), " Saveurde fraises, Stéarate de magneslum

Comment les comprimés dispersibles leamplcme 75 mg, 50 mg et i 0 mg i et le contenu de

I'emballage

Briques rouges marbrées, circulaire, b he i fonde d'un coté et surface plane de 'autre coté.

“Laligne de score est casserpour faciliter ion et non pas de diviser en p g

“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 avec

insert pack,
2.PackAlu/Alubande de imés ces 10 bande dans un carton avec insert pack
3.PackAlu/Alubande de 28 és ces 3bande d cart pack
Fournisseur Fabricant
Macleods Pharmaceuticals Ltd. Macleods Pharmaceuticals Ltd.
304, Atlanta Arcade, Unit Il Phase I,
Marol Church Road, Plot No. 25 - 27,
Andheri (East) Sr. No. 366,
Mumbai- 400 059, Premier Ind. Estate,
Inde Kachigam, Daman (U,T),
Téléphone: + 91-22-66762800 Inde

Fax: +91-22-2821 6599
E-mail: exports@macleodspharma.com

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




MHCTPYKIHUSI 110 IPUMEHEHHIO: MHOOPMALMS JUIS IOTPEBUTEJIS

S50 mru

P 75w, 150 Mr; Meneprupyenbie TagIeTKH

Tepex IHENOM HPCIaPATA BT HPOTITE Y10 MHCTPY K0
- Coxpam Ba noNA BT
- l—_c'myE;\cnn HHKITH BONPOCEL BpatoM. nm
- JlanHkiii npenapar Gkul Ha3Haven BPAtOM ToNbKo Bam. He ClIeAyeT MepeianaTh ero APYIHM JIHIAM. ITO MOKET HABDEAHTE HA, AQKE CCIH CHMITTOMBI HX
CTemi. y

- Ecn kakoe-100 3 ynoNsyToix noGosisix AeiCTRi phpakero y Bac 0coGexo ciutsio i y Bac MPOSBITHCH KaKie-MH00 Mo0OHbIE AcicToS,
KOTOPBIE He yKA3aHb! B AQHHOI HHCTPYKIUH, CEAYET KBpa paborHky it

conepiir ¥
1,70 TaKoe HCTICPHpYEMBIC TABICTKH PHAIMITHLITH 75 MI, H30HHa31 S0 MT H THPasHHayiyL |50 Mr H JUTS Hero OHH IpHMeHSIOTCs
2. Tlepesrew, Kak 1ath, WpyeMbic TaBIeTkI 75 Mr, n3omma SO Mr 1 mipasuHamia | S0 M Batiemy pedeny
3. PeskinM IpHeMa ACTIEPTHpYEMBIX TAOAETOK PHdaMITIIH 75 M, H30RHa3i1 S0 M H Hpasiani 150 wr s aeteii

4. Bosmokiibie moGosHbie ACHCTRIIS

5. KaK XpaHTS AHCTICPrHpYeMbIC TAGICTIH PHAMIILII 75 M, i3otasitz S0 Mr 1 mpasHianiz 150 mr

6. Jlononmrensias ngopmas

1. YTO TAKOE JHCTIEPTHPYEMBIE TABJIETKH PUOAMITHIIMH 75 MT, H30HHA3M/1 50 MI" ¥l ITHPA3MHAMM/T 150 MT" M1 JIJIsI YETO
OHUTIPUMEHSIOTCSI

c i de 75 mg Isoniazida 50 mg y Pirazinamida 150 mg

PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE: INFORMACION PARA EL USUARIO

Leatodo ests i de empezar atomar el medicamento.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volveraleerlo.
Sitiene mas preguntas, consulte con sumédico, proveedor de atencion 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
10s suyos.
Si cualquiera de los efectos secundarios es grave, o si observa cualquier efecto secundario no enumerado en este prospecto, por favor
comuniqueseloa sumédico, proveedor de atencion médica o farmaceutico.

Eneste prospecto:

1.Ci imie i de i 75mgl! ida 50 mgyP 150 mg y para qué se utilizan

2. de darls nifio I imic 75mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg
3.Como darl nifiol imi d: 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg
4. Posibles efectos secundarios

5.C d 75mg, gy 150mg

6. Informacion adicional

1.PARAQUE SE UTILIZA LARIFAMPICINA75MG ISONIAZIDA 50 MG Y PIRAZINAMIDA 150 MG
Esta pastilla contiene tres diferentes medicamentos llamados isoniazida , rifampicina y pirazinamida. Todos ellos pertenecen a un grupo de los

Kaitan TaGIeTKa CONCPKIT TPH AKTHBHbIX BeUICCTSA; HSONHasH, PHeanminn n mipasimaviiz. Bee ottt 0THOCHTCH K rpyniie npor

contra la Estos traba]an matando la bacteria que causa la tuberculosls Los compnmldos
ou'ost T8).

penaparon, Mexanuit ACHCTb SAKIONETEA b YUNTORCII GIRTEpI, Bitmaomy TyGepiyics. Jucnepripyessie Tagier 75w,
ir0miaza S0 Mr 1t s e Tb).

2. IEPEJ{ TEM, KAK JIATb JJUCTIEPTHPYEMBIE TABJIETKH PUOAMITUIIMH 75 MI, H30HHA3H/L 50 MI' M TIMPASMHAMUJL 150 MI

BAIIEMY PEREHKY

aH crieprupyeMbie TagaeTi 75w 50mru 150 Mr ¥

+ TIpH nOBLIICHNOI 4y BCTBTCADHOCTH (4eprit) Y peGenka K I Y TITM HHE CTIEprIpYeMBIX
TaGretok pucavmuium 75 M, wsommasua SO Mr o mipasiiain 150 wr. IIpH3NaKi aliepriueckoii PEakiMi: Chillh, 3ATYINCHHOC MIOTaHHC,

PACCTPOIICTRO OPaHOR JIXaHlis, OTCK Iy, HILa, FOpAa IIH A361Ka,

ECity peGeia HaGIOIACTCA KEITHISHA KO 1 GEAKOB 1133 (KEITYXG).

- Tpu o s evenios BUY.

cayuasx:

75 wr, 3ot S0 M i mupasiani 150 M eci y BaC KaGMIOIAIOTCS YKASAHKBIE Bbillie
CHMITTOMSL.
Eci BB B 4eM-TO HE YBEPEHBL

BpatoM, i

Mepei ocofoi npu npu ¥ 75w, u 150w

e IpHENOM Ipenapara CooGiTe spaty i MCALIHCRoMY PABOTHIRY O A Y DEGCHRA KAKOTO-IIIG0 H P HECHHBN aoeRas
s eI X

3aGoneparis notek

Tozarpa

Caxapibiii auaGer

XapKkaHbe KpOBBIO

* Dmwiencus

. I wan

BUY-snpexiunin

Jlposic, B pyKax n Hora )

. Xp it ankoromsn

Henocrarounoe nuranue

Ecom Bam 65 et win Gonbine

‘O HOIICHHH KOHTAKTHBIX JIHH3

HANHTKOB)

- EGI TG COOGIUR BIM 0 TON 10 HEKOTOPHE HPEIAPATH BHIBOIATCA 13 Tea peGerica Tepe Bpess ( i Top)

* Kermumi app: o Kposi -

+ i, p

Ecnuabi e JoEpSILL DRy 3 YCRNTILD IcBaiIs, MEpe NpiEMON enbix 75 wir, wsommazia S0 Mr
" BpAtOM I .

Hceaenopanms kposm

Bpau HasHA4NT aHATIS KPOBH PeGeiKa NIEpEt MPHEMONM JAHHOTO TpenapaTa. JTo IOMOAKET Bpasy i K B KpoBit
pedeiika ocIC pHEMa penapara.

Tpuem apyrux ByecTec 75w, Mru 150 Mr

CooGiuiTe Bpaty 1W1i (APMALEETY €Il Bbi B IOCIEAHEE BPEMS AABAIH I IDHHHMATH KaKie-IHG0 JpYTHe periapatbi. BRJIiouas NPeiiapatsi, OTiycKaeMbie

e peienTa, a Taike MPEMAPATE! HA OCHOBE TPaB. ITO BKHO, TAK KAK HCTIEPIHPYEMbIE TAGIETKI PHAMITHIIH 75 MI, i30RHa31 50 Mr i mupasiani 150 Mr
MOTYT MOBTHSITH Ha MeXaHisM ACHiCTBIS APYTIX mpenaparos. Takke HEKOTOpbE [ICKAPCTBCHHBIC CPEACTBA MOFYT NOBNNATH HA MXAHH3M ACHCTBIS

HCTIGPIIpYCMbIX TaGACTOK piaNt 75 M/ wsorhasua SO M/ mupasiiavz 150 .

B 1e naBaiite i cooBIIITe Bpaty B CIyuae:

« TIpHema CakBHHABHDA HIi PHTOHABHPA JU1s sieveris BUU-nrdexiun.

C. MOTYT NOHM3HTH

3 b AMCNEPIHPYeMBIX TAGIETOR pHaMIHIL 75 M, W3omHAzML 50 MI 1
mapazumavin 150 wir:

de Rif ina75mg, 50mgy Pi 150 mg son utilizads tratarla

2. ANTES DE DARLE A SU NINO LOS COMPRIMIDOS DISPRESABLES DE RIFAMPICINA 75 MG ISONIAZIDA 50 MG Y PIRAZINAMIDA 150
MG

i de Rifampicina 75 mg 50mgy 150 mg no deben ser utilizados en los siguientes

- Si su nifio es hipersensible (alérgico) a la isoniacida, rifampicina, pirazinamida o a cualquiera de los demés componentes de los comprimidos
dispersbles de rfampicina 78 mg isoniazida 50 mq y pirazinamida 150 mg. Signos de una reaceidn lérgica incluyen: erupcidn cuténea,

problemas para tragar o respirar, bios, la cara, | lalengua
+" Suhio tiene una coloracion amarillenta de a ple\ ylos ojos (ictericia)

. Leestédandcasu ynlonavwrpara fe porVIH.

No los imidos di icina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg si alguna de los anteriores casos
se aplican a usted.

Siusted 3 te a sumédico, éuti it medica.

Te ial cuidad los i de rifampicina 75mg 50 mgy pirazinamida 150 mg

Informe\e asumédico o proveedor de atencién médica si su hijoti iera de las sigui tes de tomar este

Problemas en el higadoyy enfermedad cronica del higado
Problemas renales

Gota

Diabetes mellitus

Tos con sangre

Epilepsia

. di lud mental
Infeccion por el VIH

. oli Bni de bebid Slicas di
Alimentacion deficiente

Persona de méas de 65 afios
PersonaqueusaIenlesdecontacw

+ Elmédico su hijo le ha dich tiemp largo p: deal d (tiene un estado de
acetiladores lentos)

+ Unamujer de razanegrao hispana

. un blema de la sangre llamado “porfiria”

+ Una lizad i (p. €., heroina).

S|uslednoestésegurosnalgunode\osantenoresseapllcaausled hable con sumédico o i tes de tomar |

dispersables de rifampicina 75 mg isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg.

Pruebas de Sangre

Sera necesario que su la sangre su de que usted le este Sera o que sumédico revise la

sangre su usted | i

Darotros conls imid derif icina75mg iazida 50 m, irazi ida 150 mg

gy
Por favor, informe a su médico o a su farmacéutico si usted estd dando o ha dado cualquier otro Esto incluye los
medicamentos que se compran sin receta, incluyendo los medicamentos a base de hierbas. Esto es porque los comprimidos dispersables de
rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y plrazmam\da 150 mg pueden afectar a manera como algunos otros medwcamenlos lum:lonan También
afectarla 150mg.
En particular, no le dé esta medicina, y digale a sumédico, si usted esta dando:
ritonavir los cuales son tratar lainfeccion poreIVIH

« AHTaIs 18 edenis paceTpoiicrsa mimesaperns. [IHRIMATE auCTeprupyeMie TabeTi prammt 75 Mr, wiomnaz 50 Mr 150
M, 110 Kpatificii Mepe, 32 4ac 710 PHEMA AHTALILIONO CPEACTRA,
+ Jlpyrue aekapeTsensie cpeicTsa s Aeseris T, TaKie KaK napa-awmocamionas xcsora (HACK) u wirocepm IIACK i zwenepripyessie

TAGCTKH PHOAMIIIAH 75 MI, HI0HHA3H S0 MI 1 150wr cacayer K MUHHMYM 8 Ha
C pasy win ¥, et pedenok DCICTRO 13 1IEpS ke
st Pitita i KpOBH
+ TIpenaparsi U1 neueHus rHNIEpTOHI
» Tlpenapatsi ans nevenus ii cepaua nm per
+ TIpenapars s pAvKIACHNS KOBH, TAKHE KaK BaphapHi
+ TIpenapars ;U1 CHIKCHIS YPOBHS XOTICCTCDHHA B KDOBH
. ¢ TaKHe KAK IITEP
ISt e eHHST i i
« TIpenaparsi u1s neveH A paceTpOiiCT W3BECTHbIE KAK (@it TaKie KaK T
+ Tlpenaparsi sy " 52
+ Tlpenapars uis ynyuuenis cua (GapGutyparsr)
+ Tlpenapars s nevenms "
+ HeKoTophIe NIDeIIapATHI JUIS JIeHeH I AeTPECCHH, TAKHE KAk AMHTDHIITILIH W HODTDHITTHINH
« Puryson- U1 neseR s i i
AJs1JIeHeHHsT it it i
1 3 Juis reveriis BUU-midy TaKHe Kak. u
+ HexoTophic MpemapaTsi U ICueHIa BUpYCHLIX. meKiii, Takie Kak u
HeBumapHH.
+ Tlpenapars uis nieienis rpHGKoBEIX HHGeKItii
* Tpenaparei s resenis GaKtepa b mierui (amiGroTiisn)
. ‘Takie Kak u
* Tlpusiiksastres— npusieIICTe vt e Terzosa
s e
AJs IedeHust Hb it M paka
. actporen, TopAOHE, ). v WO T e eI
BII0R PaKa, TAKKE Kak et wIH

+ Hexorophie Hb), JUIS TICHCH I PaKa MO
TAMOKCH(EH, TOPEMH(EH H reCTpHHOH
« Hexoropsr wistneserius paia (
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. Emey(wmomneupeudpalhl,|akne|\axm,1euu MOPAHH, (eHTARIN I NeTH I
. “TaKHE KAK THAPOKOPTI3OH, GCTAMTA3OH H IPEHH3ONOH

1HOJi KeIe351 HITH SHIIOMETPHO3A, TAKHE KAk

) TAKHE KaK HMaTHHHG.
s eucHus it

o

+ CyILOUHTHPA30H — NPHMCHSCTCS AUTs ICH IR IOZArPI

Jlpyrue rexapernenmic cpencTna

*+ Tlpenaparut s sesenia aGera

« Tlpemaparsi vis MBI nepen

+ TIpemaparsi 4is Jestetis Hapy IR Hii peKILi, Takie Kak Tazanad
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« Teodmumm npn JeIXam ixaniH

C HpyeMBIX 75w, S0mrn 150 wr ¢ numeii

TIpH npueme eneprupyembix TabneTok pudamnuiys 75 Mr, n3oHMaznL 50 Mr u nupasusamit 1 50 Mr ¢ muiieii n HAUTKAMH, IPHBEICHHBIMM HIDKe, Y pebeHka
MOKCT BOSHMKHYTh TOJIOBHAA GOIIb, HOTCHME, IMICPEMHA, YAUICHHOE, HEPABHOMEPHOE WIH CHIIBHOC

Los siguientes medicamentos pueden hacer que los comprimidos de rifampicina 75 mg i ida50mgy ida 150
mg menor grado:
+ Losantiacidos usados para a ndigestion. Tome i d 75mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 m g
porlomenos 1 h i aci
+ Otros medlcamentos usados para la tuberculosis como el P-acido (PAS) y Ia El PAS y los

i de ina75mg, iazid mgy pirazi ida 150 mg debs darseporlo de dift
Digale a sumédico si usted esta dand igui i hijo/a:

Medicamentos del corazén y la sangre
+ Medicamentos para la presion arterial alta

i P | corazén o par: latid di
+ Losmedicamentos que se utilizan para diluir la sangre, como la warfarina
+ Los medicamentos que se usan para bajar el colesterol

Medicamentos paraa salud mental, a epilepsia y para las neuronas motoras
i o actomes d o motoras

", como el
. i para calmar o reducir la ansiedad (hipn6ti
* Los i idan a dormir
« Los medi e usan parala epilepsia como la fenitoina, carbamazepina

Algunos medicamentos que se usan para la d tales comola y
Riluzol, utilizado para la enfermedad de las neuronas motoras

ledicamentos para las infecciones y el sistemainmune
Algunos medicamentos que se usan para la infeccion por el VIH, como la estavudina y zalcitabina
Algunos medicamentos que se usan para combatir las infecciones virales, tales como indinavir, efavirenz, amprenavir, atazanavir, nelfinavir,
lopinaviry nevirapine

. Los que se usan parall

. seusan parae

Los med\camenlcs que se usan para bajarel sistemaiil mmune s

teni

s micticas
las i

. Atovaquone utiizado para el tra(amlenlo de laneumonia
Los medicamentos para las hormonas y el cancer

+ Algunos . hormonas utilizados con fines anticonceptivos o algunos tipos
de cancer

+ Algunos medi ti-estro utilizado para el cancer de mama o la como el i ifeno y
gestrinone

. A\gunos usan para el cancer (citotoxi | imatinib

. (hormona ti izapara de Olatiroides

> Eirmoon: utilizado para el cancer
Medicamentos para el dolor, inflamaciony Ia gota

. (AINES),
. Los medicamentos que se usan para el dolor comola codeina, morfina, fentanilo o petidina
+ Los corticoides utilizados paralai mo ) y

* Lametadona- Se uliza parael ratamionto para defar a horoina
+ Lasulfinpirazona: se utiliza para tratarla gota
Otros medlcamen(os

utilizados para el

+ Losmedicamentos que se usan para relajar los delacirugia
+ L n par de ereccion, como el tadalafilo

« Algunos medicamentos que seusan pam el malestaro estar enfermo como elondansetrony aprepitant
. para detener

+ Laquinina, utilizada para Jamalaria
+ Lateofilina: se utiiza parala resplrac\on sibilante o dificultad para respirar
75m;

bidas

y it EMopDK(BquyHmkomaprepuubnomnameﬂun)
pn eMIx 0mrn 150 Mr
« Cup

« Tonocarsii Tyner

+ Kpactoe pitiio

n rpyabio

Bo npens
npieNOM nperiapara.
Jlueneprupyemsie  TabneTki 75w, 50 mrom 150 Mr MOryT cHWKaTh wzpqmnusuocn OpaTbHBIX
KOHTPAILEITTHBOR.TT07TOMY Npit TPHEME AHCTICPIHPYEMBIX TaB/CTOK PH{AMITHINH 75 MT, H30HHa3IL 50 MT 1t 150w

APy HAIEHHBIE GApbEpHHE METOb! KOHTPALCTILN, TUKHE KK DE3CRITHBS i BHYTPHNATOTHAA CIPAT:

Kopwsiite natepit se J0miib Mble TaGICTKI M, sommHazA 50 Mr i mHpasiHaMiut 150 M, Tak Kak mpenapar b
HCOOMBLIION KOTIHHCCTBE CeKPCTHPYCTCS B IPYHOC MOTOKD.

o npu o KCHILNHA JI0/IKHA TPOKOHCYTKTHPOBATECA C BPAUOM NIEpeal

unpounm
JluerieprupyeMbic TaGICTKH PHOAMIHIH 75 M, H30RHA3 SO MI 1 NHpasHHaMita 150 MI' MOTYT BHI3BATE HAPYIICHHE 3PCHIA, TOTOBOKPYKCHIE I APyIie
110604 HBIE SHEKTE CO CTOPOHBI HEPBHOIi CHCTEMBI, KOTOPHIE MOTYT HETATHBHO IOBIHATS HA CIOCOGHOCTS YIIPABIATS TPAHCTIOPTHEIMI WAy

gy 150 mg ybel
75 mg, isoniazida y pirazinamida 50 mg 150 mg son dados con las comidas y las bebidas que

S\ los imidos di de
aparecen a olor de cabeza, sudoracion, rubor, latido répido, irregular o fuerte (palpitaciones), mareos,
sentirse mareado 0 débil(debidoa a baja presion sanguinea).

ledéasuhijo | icina 75 mg, isoniazida 50 mgy 150 mg no tome:

*+ Queso
+ At barrilete u otros peces tropicales
* Vinotinto

Embarazoy lactancia ma(ema
ap debe habl nsum édico antes d Iumar ta jiensa quedar
mg, isoniazida 50 mg, y pirazinamida 150 mg pueden hacerque Ia "pildora”
enmenar grado. En u lugar, so debe utilizar n metodo anticoncepiivade barrera confiable, como los condones o la "bobin:
50 mg.

anticonceptiva trabaje
mientras se toman los

150 mg. Estoes

Uno no debe dar el pecho si es'an tomando los imi i de rif ina 75 i ida 50
P

que peq asaralaleche mat

Conduciry uso de maq
Los imi

75 mg, |somazwda 50 mg y pirazinamida 150 mgpueden causar trastornos visuales, mareos y otros

MeXaHM3MaMH.

3. I’EJISMM TIPUEMA JIMCNIEPTUPYEMBIX TABJIETOK PUGAMITULIUH 75 MI, H3OHUA3HJL 50 MI' U ITHPASUHAMM/L 150 MT" JLIsL

JIETER

PeGeHOK A0MKeH NPHHHMATH TaHHblii IPENapaT cTporo pasia. B crysag i wn

TIPOOAHTEILHOCTL NpHEMA

« PeGeHOK J10/KeH IPHHNNATS AAHHBL MPeMIAPAT KK b1l ACHb Ha

« He npepinaiire i e NPOMyCKaifTe pHEM TaBICTOK. TO MOACT IPHBECTII K
peferika GyzeT HexekTHBIEN.

Bpasio
s moGosbix SbehexTo, mpi y1on nesertie Thy

Pacuet 10361 HPYCMBIX Ta0eTOR 75 M HSONHASHL SO ME H IHDASHIANIUL | SO ME OCYIIECTATACTCA BPAYOM PEGEIK ¢ YIETOM ee/ero Maccht
Testa. Taoke, HHTEPBATE MLy TPHEMAMH PENIapATa (€Ke/HERHO HITH TPH PA3a B HEAEIIO), HaHOONee 3 Bpas i
paGornk.

Tpien peGeroM ACTIepripyeMBIX TabIeTOK prachamminiitk 75 Mr, 130mHa3ia 50 Mr 1 mHpasiHayii 150 Mr I0/KeH OCYLIECTRISETCS B CONCTAHI € APYTHMI
IPOTHBOTYGEpKy/IC3HEIMH IpeIapaTami.

Il nesenus arpeccusuoii daser T: Bec (1) Konmectas Ta6AeToR
47 1
8-11 2
12-15 3
16-24 4
25+ PeKOMEHYCTCH BIPOCIIas JI03HPOBKA

DrambyTon f0MKen A0GABIATLCA TPH ACHCHIH arpeccHBHOli (asbi y ACTCii ¢ PACTPOCTPAHEHHBIM NATOMONIMCCKIM MPOLIECCOM, I POKIBAIOILITX B YCIOBHSX
BHICOKOTO YPOBHA pacipoctpaneris BIU-HHEKLUIH, Wit HMEIOILIX BHICOKYO YCTORAHBOCTS K H3OHHA3HY.

Tpi Hatin y peSeiika 3a00,1eBaHIS TI04CK BPa MOAKCT NPSAIICAT NOHHACHHYIO 03y UCTICPTHPYCMBIX TaBMICTOK prpasmiiuti 75 Mr, 3omiasi 50 Mr it
mpasiHamit 150 Mr. TpeGyemoe KoTHHECTRO IHCTIEPTHPYSMBIX TAGNETOK PHOAMITHIUTH 75 MT, H3OHHa3 SO MT W MHpAsHHAMH 150 MI CZIelyeT pacTBOpHTS
PHONH3HTENHO B SO MII BObI, IDH 3TOM CIEAYET BHIIIHTH Bech PACTBOD. PACTBOP (TaGETKH, paumpeunue B soue) ClelyeT BBUINTh B Tedetie 10 MIHYT.
Jlucniepripyembie Ta0TeTKH piamiii 75 Mr, i3otiasi S0 Mr 1 150 nr e

Beorna_mpunnwaiite acrcpripyewsie TaGrenion pudamauns 75 wr, wiomizsnz S0 wr i nvxpamﬂa\mn F L ——
TPOTHBOT IIPENapaT COIACHO YKA3AHIAM AAHHOI

EC/H BBI A PeGEHKY G0.TbI1Ie HA3HAYCHHOI /10361 THCTIEPrHPYEMBIX 75m1, S0mru 150 Mr

ECAH BB 1 peeHKy GObIlIe HA3HAMCHHOI A0361 AHCTIEPIHPYEMBIX TABICTOK PHGAMIHILH 75 MI, H30HHA3HA SO MI' i MPAZHHAMIA 150 MI, HeMEUIeHHO
cooGutiTe 06 9TOM Bpatty i 0GpaTHTeCh B GMiTKalilIIee OTEeH e CKopoii oMo, BossMirTe ¢ coGoil ynakosky. [lokasirre ee Bpasy.

V' peeciika MOAET MOSBHTECS TOUIHOTA, PBOTA, GOMH B AKNBOTE, 3y LI TONIOBHAS GOMb. PEGEHOK Takke MOKET HCTBITHIBATE YCTATOCTS, CORTHBOCTH,
TOI0BOKPY3KEHIIE, MOAKCT HABIONATHCA HEHETKOCTS 3pElits IUTH PACCTPOHCTH ), BO3MO’KCH 0GMOPOK Il OlLYIlieHHE ClaBoCTH.
I

npisiaki BICTIOUAIOT: OTEHOCTS HLLA, DI ILIH BEK, HOHTKYIO P, oixarie,
TaXHKAPIUHIO, CY10POTH H CepACHHbIF IPHCTYIL.
Ecam Bbi 3a0b111 1aTh PeGeHKY AMCTICPIHPYeMbie TaBIeTKH 751 50mru 150 M

Ecaut B 5 40t PEGCHKY OUEPGINYIO 103Y TEUEHIC, CIEAYET HPIATS G K3k MO0 G, Test He NHEE, W IpHMINAIE ponennyio 101y

foct: i bre el si

b y utilizar méquinas.

3.COMO DARLE ASU NINO LOS COMPRIMIDOS DISPRESABLES DE RIFAMPICINA 75 MG ISONIAZIDA 50 MG Y PIRAZINAMIDA 150 MG
Siempre de estas pastillas a su nifio exactamente como su médico le haya indicado. Usted debe verificar con su médico o farmacéutico si no esta
seguro.

Continuar dando este medicamento

+ Debe darle los comprimidos asu hijo cada dia por todo el tiempo que el médicole ha dich d

+ No debe detenerse y empezar otra vez a dar las tabletas. Esto puede aumentar el rlesgo de efectos secundarios y la TB de su hijono  se
tratara correctamente

La dosis de los comprimidos de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg fue decidido por el médico de su hijo basandose en
su peso corporal. Ademas, los intervalos de dosificacion (todos los dias o tres veces a la semana) mas adecuado para él/ella fue seleccionado
por el medlco de Su nifio 0 su proveedor de atenclon médica.

5 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg a su hijo siempre en combinacién con otros

medlcamen(os ant\lubercu\nsos
Para la fase intensiva del

de la tuberculosi:

Peso (kg) N° de comprimidos
4-7 1
8-11 2
12-15 3
16-24
25+ Dosis recomendadas para adultos

El etambutol debe afadirse en la fase intensiva para los nifios con enfermedad extensiva o que viven en entornos donde la prevalencia del VIH
o la resistencia a la isoniazida es alta.

Si su nifio tiene una enfermedad del rifién, el med\co puede recetar una dosis reducida d
50 mg y pirazinamida 150 mg. El nimero requeri
debe dispersar en aproximadamente 50 ml de agua ytoda ladispersion se debe beber. La
se debe utilizar dentro de los 10 minutos. Los 7
preferentemente sin alimentos.
bos me! !

5mg, isoniazida
75 mg, isoniacida 50 mgy plrazmam\da 150 mg se

agua,
5 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg se tomaran

e 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg deben tomarse siempre en combinacion con otros
; por favor, Grese de seguirlasi iones q en el prospe i paquete.

Siustedledaasu i i derif ici 75mg iazida50 mgy usted debe
Siusted le da a su nifio mas 5 mg, isoniazida y pirazinamida 50 mg 150 mg de lo que debe, informe a su
médico o vaya a un servicio de urgencias de un hospital de inmediato. Tome el paquete de medicamento con usted. Esto es para que el médico sepa
lo que le ha dado.

El nifio puede sentirse enfermo (nduseas), enfermarse (vomitos), tener dolor de estémago, prurito (picazén) o dolor de cabeza. El nifio también
puede sentirse cansado, somnoliento, mareado, tener la vision difuminada o visiones extranas (alucinaciones) y desmayarse o sentirse débil. Otros
signos de haber tomado demasiado incluyen hinchazén de la cara, los ojos o los parpados, dificultad para hablar, dificultad para respirar, latidos
rapidos del corazén, latidos irregulares, ataques y ataque al corazén.

CllysIac, G IONTH HACTYIIANO BPEN TIPHENA CACAYIOUIC HasaveHmoii 2031, He AapaiiTe ABoiiilyio 103y Npenapara s

Hcenenopanns

TIpient CTIepripYeMbIX TaGIeTOK Priasimiitis 75 Mr, 30RHasi SO MI M nHpasHHant 150 Mr MOAKET NOBIHATS HA PE3YISTATE HEKOTOPBIX AHATH3OB KDOBH.

B wcTHOCTL, a pERYILTATL SHAI0R 4 ONPIEACH YpoRA Ponenoi Kicors, mitavia B12. a TAOKe necrcaonannt ki neicn. Eci s
Kposit,

ted lvida de darls olos Il i 75m, 50mgy pil
Siusted se olvida de una dosis, désela tan promocomolo recuerde. Sin embargo o8 casi ol empo para a prxiia doss, omita la
Pruebas

prese p ACICprHpYCMLIX TaBieT 5 i, 3ommasia 50

150 mr.

Ecii Bil NPeKpaTIIN AaBATH PeGeHKY AMCTIeprupyeMbie TabICTRH 75w, W 150 M

TpozomkaiiTe IPUHNMATH TIPETIAPAT B TECHNE TIEPHOA BPCMEHH, IPEIHCARHOTO BPAOM, KE B CIyHae YIyHUICHIA CAMOUYBCTBIA peerika. B cyuac
NIPEAIEBPEMEHHOTO TIPEKPALICHIIA NIPHENA NPENApara, HHGEKINS MOKET GBITh HE WIICUCHA MOTHOCTHO. boniee TOro, y GAKTEpHH MOKET PasBHTECH
YCTOIUNBOCT K MPEMapaTy, 1T0 3aTpyIHT AL HCHIIICE ICICHNC HIGEKIIH.
Ecany Bac Bosmiki Bonpocsi o AaNHOTO Mpenapar:

cBpatom, i

4.BO3MOKHBIE IOBOYHBIE }]FﬁCTBMﬂ
Kk 1 APYTIE ICKAPCTHCHNLIE PCACTR CHEPIIPYNSIE TAICTONppNILILIS 75 M, IGOHZIA S0 M IDISINANILA 150 M MOTYY BbBars noGoste
JCHCTBIIR, XOTS ORH POSBASIOTEA HE Y BCEX MalleRTOB. CoOBIUITe Bpasy 1wt p peGeria

npiem u

HepeueenToro mitike:

+ 'V peferka aviepritieckas peakiuis. BoMOKHbIE CHMIITOMb: Chillh,
JUBIXaHIe, OTeK IYO, THLLA, FOPITa HAH SA3bIK.

+ 'V peleiika TeMIIEPATYpa It EITH3HA KOAH 1 GEIKOB [Ia3, YCTAOCTS, CAABOCTS Wit 00lilee HEJOMOTAie, TIOTEps AMMETHTa (GHOPEKCHs), TOUHOTA,
PBOTA. ITO MOTYT GbITh PAHHIE CHMIITOMBI IOBPEA ACHIIS TICHCHH.

+ ¥ pebenka noxsiLich BONTIpH, i Grsin
4aCTI Teita. OHM BKIIONAIOT ryOH, F1434, POT, HOC, TCHHTATHI, PYKH WIH HOTH. Y PeGEHKA MOTYT GHITh CEpLE3HbIE IOPKCHHS KOKH

+ Bouee Jierkoe o6paORaIC KpOROIMEAI Y pedeika. I Y pedeika NOKET HAGIIOIATACA GONCIHCNIYH CHllh B BV TENHHX KDACHHX IHTH 101
Koskeli, KOTOpbIE He HCHE3aIOT MM HAKATHH Ha HiTX (ypitypa). 3T MOKeT GiT paGors cHeTeMbI.

+ 'V peBenka HAGIIOIACTCA 03HOD, YCTAI0CTS, HEXAPAKTEPHAN GICAHOCTS KOKI, OBILLIKA, YIALICHHOE CCPAUETHEHIE 1Lt TeMHbi LBCT MO, DTO MOFyT
GbITE MPI3HAKH TAKEII0M aHEMIIIL

+ ¥ peGeika npucyTCTRYCT KpOB B MotC 1wn i

Or, MK Ur0 MOwKeT OhiTh &

+ PeGenokkanyerca ia
O.1bliiIKa i CBHCTSLLEE AbIXAHHE.

* 'V peGenika HAGTIONAETCS CIYTAHKOCTS COBANIS, CORTHBOCTE, XOTOTHAS JHITKAS KOKa,
CepAILCOHEHIHE LT HEXAPAKTEPHas GEAHOCTD KOviH. TO MPH3HAKI BOIMOKHONO LIOKa.

* Peficio Soneer ipeOMM 33CONESIINAMI TAE, HeM OGLINHO. CUMITTONN BTIOUAOT IAOPSAXY, 60T B TOPA M1t aat & Nonacrs pra, 310
Moker et BKpOBI pedenka.

+ Y peGena npicyrerayer Kpo»me-{enue 13 HOCA, Yiuleil, JeCe, TOpIa, KOKHOE KPOBOTEUEHHE HIH KpOBOTEHEHIE B HKeyke, CHMIITOME! MOTYT BIIOUATh
GOIIe3HEHHOCT 1 OTek B OGIACTH GPIOIIHOI M010CTH peGerKa, atia koke, a 4epHOTO i AEr yia.

B Gobmumy B c1yae ¥ peenka . aciicTnus,

IOTaHHE WM OpraHOB JBIXaHMA, CBHCTIlCE

Ha Koke 060

Moun. Bo3mowkio mosmienue oredrocti, B

paGoThi Hotex.
310 MOKeT GITh [IDH3HAK KPOBOWTHAHILA B MO,

UTBHYIO O]

HOE M AbixanHe,

Bpauy npi noGouHEIx
. I i u

+ VXylliciie y peGenka TeHCHIS S3Bb1 ACTYIK.

+ HeMpephipias TAKeNas BONAHHCTAA IHAPES, CTAGOCTE H IMXODATKA. TO MOTYT GhiTh CHMIITOMEI TICEROMEMGDAHO3HOTO KOTHT.
« Octpas GOk B KHBOTE, OTAAIONIAs B CITHHY. TO MOKET GhITh CHMITTOM IAHKPEATHTA.

+ VxylUlerie i nosBiexie Cy10por y pedenia,

+ Cinvnromst rpimma, T .

1 60JIb B KOCTSIX.

pasty npi ¥

+ OTeHHOCTS (VIeMa), KOTOPas MOKCT BLI3BATH OTCK LG, B OGIACTI ﬁpmumnu T0I0CTH, PYK HTH HOT.

+ MbIlIeuHas CaGOCTS HIH GOtb, HIH 110TEPS MBILIICIHBIX PeUiekcon.

. T 6 . B.0COG KOIa PeGetoK GHICTO BCTAET IUIH CAXTCs (BBILY HI3KOTO
apTEPHAIBHONO AaBCHIIA).

+ OTeHHOCTS NATBIICH PYK ITH HOT, HKD.

+ Orcyrerie a

HEIX

HOCTE HJIH JICTIPECCHS.

y Y (BeprHro).

+ CHbHas YCTaI0CT 1t CTa00CTh, HapyliicHie cHa (GeCconHIL).

* HexapakTepible OIIlyIILEHIIs 1a KOke, TAKIE Kak OHeMerie, g

. T0Teps maMsTH, HBoCp!

* HeueTkoCTh Ml HApyIICHHE 3perits.

+ Meieunas arpodbits i atpodusi TKareii era.

+ Clupkeltiie MACChI Teta, HOWIAs NOTIHBOCTS M IXOPAKA. TO MOFYT GhITh CHMITTOMSI Kpos o
« Toumora win peora.

Mypartie (

Hemelientio coodimTe Bpaty nim
NPHCYTCTBYIOT Goliee HECKOALKHX AHe
- Axiie

+ Oteyrersie annetiima (anopekcits)

+ Tonosnas 6o

« TnepeMus w3y

« BOJIH B CYCTABAX, HX IOKDACHEHHE 1 OTEYHOCTS

« Borth 1 AU1CKOMAOPT P MOseHCTy Kt

* Heperymspias Mencrpyais

* 3anop. Auapes, AckoM(OPT B AHMBOTE ITH CYXOCTE BO pry

? Vaemmerie rpymoficeneasy e

. e Hyeranocts

v npu ¥ pedenka 10G0UHBIX S eKTOB WM eC:1H AHHbIC HOGOUHbIC dPerThI

BKPOBH

Tiporane nosos " yer obiey; Bpatiom pedenia

i i ii upet Mou, or (MOKPOTE), win JlatHbie CHMITTOMEI TIPOSBISIOTCH
JLOBOIBHO HACTO i H JOIAHBI BBI3BIBATS GCCTIOKOIICTRO. TeM He MeHee, MATKIIC KORTAKTHBIC HH3b! MOTYT HEOGPATIHMO OKpACHTCS B KpacHbiii upet. Kpackbiii
LLBCT C1€3 MOAKET [IPHCY TCTBOBTH B TCHCHIE HEKOTOPOrO BPEMEHH TI0CIIE NPCKPALLICHHS NPHEMA AHCTICPTHPYCMBIX TaGACTOK pihamrmituiit 75 M/ w3oniazia SO
T/ mipasiayi 150 wr:

Mceaenonatns Kpobi
+ PesybTaThi aHa/H3a KpOBH MOTYT OKA3ATH H3MEHeHIA (Y HKIUM Hevierin

Hemeanenio coobuurre Bpasty i apMAICETY NPH YXYUICHINH MOG0SHBIX HbEKTOR I €CIH AAHABIC MOG0SHbIC HpHEKTEI NPHCYTCTRYIOT Gosice
HECKOJLKIX /THeii, HIN ecTn y Bac CHMITOMBI, B AanHoii

5. KAK XPAHUTh IMCIIEPTUPY EMBIE TABJIETKH PHOAMITHINH 75 MT, W30HUA3H/]50 MI" M THPAZHHAMMJL 150 MT'

mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg puede afectar los resultados de algunas
pmebas de sangre En pamcular Ias pruebas de acido ﬁﬁhoo wlamma B12y funcién hepatica. Siva a tener una prueba de sangre esimportante que
lediga 75mg, isoniazida 50 mgy pirazinamida 150 my

Si usted dejad : leasu hijo los

imi i derifampicina 75 mg 50mgy X
C h: I curso haya terminado, incluso si su nifio se siente mejor. Si dejar de dar las tabletas demasiado
pronto, la infeccién puede regresar. Ademas, \as bacterias pueden volverse resistentes a los medicamentos, lo que hace mas dificil el tratamiento de
lainfeccién.

Sitienema 1t bre el de este product ite al doctor, proveedor

médicao

4.POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que todos los de 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg pueden causar
sfeclos secundarios, aungue o todo ol mundo los sulre. Dlga\e asumédico o profeslonal de la salud acerca de cualquier cambio en la salud de su

Dejar de summlstrar el medicamento y vaya a un hospital i si usted nota iera de los efectos

graves enelni

* Su hijo tlene una reaccion alérgica. Los signos pueden incluir: erupcion cutanea, problemas para tragar o respirar, hinchazén de los labios, la
cara, lagarganta ola lengua.

Su nifio tiene fiebre ¥ coloracmn amarillenta de la piel o los ojos, se siente cansado, débil o con malestar general, pérdida de apetito

(anorexia), (nauseas), se enferma (vomitos). Estos pueden serlos primeros signos de problemas en el higado.

Su nifio tiene ampollas, descamacion, sangrado, escalado o parches llenos de liquido en cualquier parte de la plel Esto incluye los labios del

nifio, 05 0jos, la boca, lanariz,los genitales, las manos o os pies. Su niio pudiera tener un grave problema dela piel.

. su q _Osuhijop

d us(ed pulsa sobre ellas (plrpura)

« Suhijotiene o, un color

oscuro. Estopcdnaserunsugnodeun grave tipo de anemia.
El nifo tiene sangre en la orina o un aumento o una disminucién en Ia cantidad de orina que pmduce También pudiera presentar hinchazén,

especialmente en las piernas, tobillos o ples Esto puede ser P

+ Suhijo tiene un rep fuerte dolor de cab podria ser un sig I cereb

+ Dificultad para respirary sibilancias.

+_ Suhijose confunde, esta sofioliento, con la piel fria y himeda, respiracién superficial o con dificultad, latidos cardiacos rapidos o la piel esté m & s
lida de . Estos
Su hijo presenta mas infecciones con mas facilidad de lo ncrmal Los sintomas son fiebre, dolor de garganta o tilceras en la boca. Esto podria
ser debido a que el/ellatiene un nimero bajo de glébulos blan

+ Su nifio tiene sangrado de la nariz, 03 oidos, las enclas Ia gargama 1a piel 0 e estomago. Los signos pueden incluir una sensacion de

el

lapielque n o

debidoa delasa g
piel, dificultad para respirar,latidos rapidos del corazon uorinade  color

ternura goasunifio, color purp: la piel
Habl édicoi i iusted iera de los sigui efectos i :
+ Problemas de Salud Mental con ione i
+ La ulcera estomacal de su hijo empeora.
. D\arreaacuosaa q yel y(lenef\ebre d Igo llamado “colit g
. or d g que puede al através de la espalda del nifio. E: dri unsignode
. L t: desu i tenerataques
- Sint alos de lagrip fiebre, dolor de cabeza, mareos y dolor

delacara, el es(émago los brazos o las piernas.

« Debilidad muscularodoloroperd\da de los reflejos musculares.

+ Mareos, sentirse mareado y débil especialmente cuando su hijo que se pone de pie o se sienta rapidamente (debido a la baja presién
sanguinea).

+ Dedos hinchados, dedos de los pies o los tobillos.

+ Serincapaz de concentrarse, sentirse nerwoso irritable o deprimido.

+ Problemas de equilibrio con mareo (vé

. Sentlrsemuycansadoydeb\lodlfcultadparadorm\r(msommo)

« Sensaciones inusuales de la piel, como de ardor o de la piel
(parestesias).
«+ Pérdida de lamemoria a corto plazo, ansiedad, estar menos alerta o sensible.
* Visién borrosa o distorsionada.
« Desgaste de los musculos u otros tejidos del cuerpo.
+ Pérdida de peso, sudores nocturnos y fiebre. Estos podrian ser signos de una condicién que afecta a la sangre llamada eosinofilia
+ Sentirse enfermo o estar enfermo.
iera de los sigui fect ios se vuelve g duran més de unos p: dias:

Digale asu doctor o
« Acné

+ Pérdida de apetito (anorexia).
* Dolorde cabeza

piely prurito (pi

« Dolor, del:
* Dolor o molestia al orinar

. Per\odos\rregulares

. Iarrea malestar

. i los homb

. d \ased,lra\h fi menudo, y 6n d

Sunivel de aziicar en la sangre puede ser muy alto

Ot fect usted debe di ir con el médico d hijosiesta deell

+ Usted observa un color naranja o color rojizo en la orina de su hijo, el sudor, flema (esputo), la saliva o las lagrimas. Esto es bastante comdn y no
tiene de qué preocuparse. Sin embargo, el color rojo puede manchar de forma permanente las lentes de contacto blandas EI color rojo de las
lagrimas puede durar algin tiempo después de haber dejado de tomar los de 50
mg/pirazinamida 150 mg.

Pruebas de Sangre
+ Un analisis de sangre pued bios enlaf queelhigad

Hable con el médico de su hij sialgunos de los efectos
dias, 0 8136 observa cualquler otra reaccion que no aparece en sste folleto,

sevuelveng duran mas de unos pocos

5 COMOALMANECENAR LOS COMPRIMIDOS DISPRESABLES DE RIFAMPICINA75 MG ISONIAZIDA 50 MG Y PIRAZINAMIDA 150 MG

XpanuTh penapat b HeZOCTYTIHOM AUTA JIeTeii MecTe. fuerade lavistay el al delos nifios.
XpanuTs npy Temmeparype He b 25 °C. XpaHuTh B CyXOM, 3ALIMIEHHOM OT CBeTa MeCTe. No almacenar por encima de los 257 Cen Iugarseco Protegido de laluz. )
"He NPHHIMATS IPeapaT 110 HCTeNeHIN CPOKA TOIHOCTIL, ynaxoske. Cpok X y 0 Mecsa. No utilice este quefiguraen la etiqueta. Lafechad diad )
No arrojar mngun medicamento a través las agua: o residuos a su como desechar los
He 10mycKacTes: YTHIM3AIS NPCNAPATA C TOMOIIBIO CTONHEIX BOZHITH BMCCTE ¢ orxomayn. [ fitecn ¢ 06 yris yanoutilice. Estas m udar "apfo!egefel
anibie Mef st D
s INFORMACIONADICIONAL
6. I0NONHUTENLHAS HHOOPMALHSI  compr 5mgsor 50mgy Pirazi 150 mg cor
Cocras rHpyeMBIX TAGIET 75mr, 50mru 150 M L " n75mgde 50mg y150mg
JleiicTayionune BetiecTsa: puéanmmiiiti 75 Mr, w3onmasi S0 r, mupasuasi 150 wr Los demas componentes son:
Benosorare sbie semecTsa Celulosa (PH101), (tipoA), povidona
Slapo TabneTki: MukpokpucTaiteckas uesmionosa (PH 101), kpocriosizon (Tun A), nosizion (PVP K 30), ii weanax, (PVPK230), Shellac bl: celulosa celulosa (PH302), asp: ,aroma de fresa,
HaTpHs, (PH 302), acniapram, op ki i, cTeapar MarHus Estearato de magnesio.
Buemmuii Buiny ca s upyembix Tadaer 75mr " 150 mr ; I los imi i deri icina 75 mg, isoniazi inamida 150 mgy ido del
TIsTHHCTELE, KpYTTBe, JIOMKOI, TaGreTkH Kup! P 1BeTa ¢ ry6OKoit GOpO3KOi 1a 01Ol CTOPONE i IIOCKITE ¢ recubrir color . circulares ladoyuna
prvp— superficie plana en el otro
e o6 e
“Cuem aurutt mo:oK0 011 0G1€2UEHUA PA3PHIGa €2 210Mamb, e enumb Ha paaibie 003" 'La ranura sirve para fraccionar y facilitar, -
* Jlanmiii npenapar conepuT acapram” 'ES‘eproduclocomleneasparlam bolsadeLDPE tosTrol HOPE saliod
1. 100 TaGuetok b TTBJ] nakeTe yriakoBaHb! B Caiiie 13 TPEXCIOIHOTO MaTepHalia, IOMELLeHbI B repMeTHIECKH yrakopaHbiii [TH]L KOHTeiiHep ¢ KoIaukom o fonetao ot °ST e P saquitos un sellado
13 TOHKOI 6e:10if JKeCTH BMECTE ¢ HHCTPYKLNEI 110 TPHMEHEHHIO NpenapaTa, 2 con sello etiquet I°}““ gc%u“ P’OSP:CS 104 . "
2. Amomunuii/ Amomunnii nonock naket 10 Ta61eToK 10 TAKNX MOJ0COK B KOPOGKE BMECTE € I1AKET BCTABKH. 5 Pocuete de trae AlVAL do 28 tabletas dich rr"ase"“"“?l?i"‘"°°°”“"°’°5ch .
3. AsmoMumiii / ATIOMHITHi OTOCH aKeT 28 TAGIETOK 3 TAKIX MOMI0COK B KOPOGKE BMECTE € NTAKET BCTABKIL. - rad iras en una caja junto con un prospecto.
TMocrapmuk Tpomssoxmrens -
Maxseons dapmachiorikans JIa, Maxseos dapmachioTikans Jlumuren Proveedor Fabricante )
304, Atnanta Apxaz, Brok 11, Macleods Pharmaceuticals Ltd Macleods Pharmaceuticals Ltd.
Mapos Uepu Poyz, Thior Ne 25-27, 304, AtlantaArcade, PlotNo. 25-27,
Anztepn (Her), Cropaeii Ne 366, Marol Church Road, Sr.No. 366,

MywmGa- 400059, Tpemnep Hiactpuan Jereiir,
M Kaunraw, Jlamast (YT),
Tenedon: +91-22-66762800 s
@axe: +91-22-2821 6599 Teneqon: +91-0260-2244337
E-mail: exports@macleodspharma.com Daxe: +91-0260-2241565

Andheri (East)
Mumbai-400 059,

India

Teléfono: +91-22-66762800

Fax: +91-22-28216599

E-mail: exports@macleodspharma.com

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

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