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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. 
- If you 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 any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor,  health care provider or 

pharmacist.

In this leaflet:  
1. What Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets is and what it is 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-
tuberculous drugs. They work by killing the bacteria that cause tuberculosis. Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg 
Dispersible Tablets are used to treat tuberculosis (also known as TB).

2. BEFORE YOU GIVE YOUR CHILD RIFAMPICIN 75 MG 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 hypersensitive (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, swelling of your lips, face, throat or tongue.

•  Your child has yellowing of the skin and eyes (jaundice)
•  You are 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 
• Gout 
• Diabetes mellitus 
• Coughing up blood
• Epilepsy
• Mental health problem (Schizophrenia or depression)
• HIV infection 
• Tingling of the hands and feet (peripheral neuropathy) 
• Chronic alcoholism (drinking alcoholic beverages daily) 
• Underfeeding 
• A person 65 years or older
• A person wear contact lenses
• 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)
• A black or Hispanic woman 
• A person with rare blood problem called 'porphyria 
• A person 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 giving:
• Saquinavir or ritonavir used for HIV infection
The following medicines can make Rifampicin 75 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 a t  

least 1 hour before giving antacids
• Other medicines used for TB such as P-aminosalicyclic acid (PAS) and cycloserine. PAS and Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and 

Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets should be given at least 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
 • Water tablets (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 used for epilepsy such as phenytoin and carbamazepine
 • Some medicines used for depression such as amitriptyline and nortriptyline
 • Riluzole - used for motor neuron disease
Medicines for infections and the immune system
 • Some medicines 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 infections (antibiotics)
 • Medicines used for lowering your immune system such as ciclosporin, sirolimus and tacrolimus
 • Praziquantel - used for tapeworm infections
 • Atovaquone - used for pneumonia
Hormone and cancer medicines
 • Some hormone medicines (estrogen, systemic hormones, progestogens) used for contraception or some types of c a n c e r  s u c h  a s  

ethinyloestradiol, levonorgestrel or dydrogesterone
 • Some hormone medicines (anti-estrogens) used for breast cancer or endometriosis such as tamoxifen, toremifene and gestrinone
 • Some medicines used for cancer (cytotoxics) such as imatinib
 • Levothyroxine (thyroid hormone) used for thyroid problems
 • Irinotecan - used for cancer
Pain, inflammation and gout medicines
 • Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDS) such as etoricoxib, aspirin and indometacin
 • Medicines used for pain such as codeine, morphine, fentanyl or pethidine
 • Corticosteroids used for inflammation such as hydrocortisone, betamethasone and prednisolone
 • Methadone - used for heroin withdrawal
 • Sulfinpyrazone - used for gout
Other medicines
 • Medicines used for diabetes
 • Medicines used to relax muscles before surgery (anaesthetics) such as halothane
 • Medicines used for erection problems such as tadalafil
 • Some medicines used for feeling sick or being sick such as ondansetron and aprepitant
 • Probenecid (used with a medicine called cidofovir to stop kidney damage)
 • Quinine - used for malaria
 • Theophylline - used for wheezing or difficulty in breathing

Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets with food and drink 
If Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tabletsare given with the food and drink listed below your child may 
experience headache, sweating, flushing, fast, uneven or forceful heartbeat (palpitations), dizziness, feel lightheaded or faint (due to low blood 
pressure).

While giving Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets to your child do not have:
 • Cheese
 • Skipjack tuna or other tropical fish
 • Red wine

Pregnancy and breast-feeding 
A person should talk to her doctor before taking this medicine if she is pregnant, plan to get pregnant or think to get pregnant.
Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tabletsmay make the contraceptive “pill” work less well. Instead, one 
must use a reliable barrier method of contraception such as condoms or the “coil” while taking Rifampicin 75 mg/Isoniazid 50 mg/Pyrazinamide 
150 mg DT. 
One should not breast-feed if she is taking Rifampicin 75 mg/Isoniazid 50 mg/Pyrazinamide 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 
on the nervous system that can impair your ability to drive and to use machines.

3. HOW TO 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
 • You must give 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 Pyrazinamide 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.

If your child has kidney disease your child's doctor may prescribe a reduced dose of Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg 
Dispersible Tablets The required number of Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets should be dispersed 
in approximately 50 ml water and the entire dispersion should be drunk. The reconstituted preparation (tablets dispersed in water) should be used 
within 10 minutes.  Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets should preferably 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 
medication; please make sure to follow the instructions within the supplied package leaflet(s).

If you give your child Rifampicin 75 mg Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets than you should 
If you give your child more Rifampicin 75 mg , Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tabletsthan you should, tell a doctor or go to a 
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.

If you 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, it is 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. 
If you 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 away if you notice any of the following serious side effects in your child: • Yo u r  
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.
 • Your 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.
 Severe 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 symptoms including chills, fever, headache, dizziness and bone pains.

Tell your doctor as soon as possible if your child has any of the following side effects:
 • Water retention (oedema) which may cause swollen face, stomach, arms or legs.
 • Muscle weakness or pain or loss of muscle reflexes.
 • Dizziness, feel lightheaded and faint especially when your child stand or sit up quickly (due to low blood pressure).
 • Swollen fingers, toes or ankles.
 • Being unable 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 or distorted eyesight.
 • Wasting of muscles or other body tissues.
 • Weight loss, night sweats and fever. These could be signs of a blood condition called eosinophilia.
 • Feeling sick or being sick.

Tell your doctor or pharmacist if any of the following side effects get serious or lasts longer than a few days:
 • Acne
 • Loss of appetite (anorexia)
 • Headache
 • Skin flushing or itching
 • Painful, red, swollen joints
 • Pain or discomfort when passing urine
 • Irregular periods
 • Constipation, diarrhoea, stomach discomfort or dry mouth
 • Breast enlargement in men
 • Increased thirst, going to the toilet more often and feeling tired. Your blood sugar 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/Isoniazid 50 mg/Pyrazinamide 150 mg DT.

Blood tests
• A blood 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 not listed 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. 

oDo not store above 25 C in dry place. Protected from light. 
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the label. The expiry date refers to the last day of that month. 
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment

6. FURTHER INFORMATION 
 What Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible Tablets contains 
 The active ingredients are 75 mg Rifampicin, 50 mg Isoniazid, Pyrazinamide 150 mg. 
The other ingredients are: 
Core tablet: Microcrystalline cellulose (PH 101), Crospovidone (Type A), Povidone 
(PVP K 30), Bleached Shellac, Microcrystalline cellulose, Croscarmellose sodium , Microcrystalline cellulose (PH 302), Aspartame, Strawberry 
Flavour, Magnesium Stearate.

What Rifampicin 75 mg, Isoniazid 50 mg and Pyrazinamide 150 mg Dispersible 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. 100 tablets  packed in LDPE  bag put  in Triple laminated sachet kept in 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.

INFORMATION DU PATIENTE NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg l'isoniazide 50mg et pyrazinamide à 150 mg

Lisez attentivement l'ensemble de cette notice avant de prendre ce médicament.
- Gardez cette notice. Vous pouvez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d'autres questions, demandez à votre médecin, pharmacien ou fournisseur de soins de santé.
- Ce médicament a été prescrit pour vous. Ne pas le transmettre à d'autres. Il pourrait leur être nocif, même si leurs symptômes sont les mêmes q u e  
les vôtres.
- Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez informer vo t re  
médecin, pharmacien ou fournisseur de soins de santé.

Dans cette notice:
1. Qu'est-ce que le comprimé dispersible Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg et pour lequel il 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 effets secondaires possibles
5. Comment conserver les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg   
6. Informations supplémentaires

1. QU'EST–CE QUE LE COMPRIME DISPERSIBLE RIFAMPICINE 75 mg d'isoniazide 50 mg et 150 mg PYRAZINAMIDE DT ET POUR LEQUEL 
EST- IL UTILISE
Ce comprimé contient trois médicaments différents, isoniazide, la rifampicine et le pyrazinamide. Ils appartiennent tous à un groupe de médicaments 
appelés antituberculeux. Ils travaillent en tuant les bactéries qui causent la tuberculose. Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg 
d'isoniazide et le pyrazinamide 150 mg sont utilisés pour traiter la tuberculose (aussi connu comme la tuberculose).

2. Avant de donner VOTRE ENFANT RIFAMPICINE 75 mg d'isoniazide 50 mg et 150 mg PYRAZINAMIDE DT
Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et le pyrazinamide 150 mg ne devraient pas être utilisés dans les domaines 
suivants:
• si votre enfant est hypersensible (allergique) à l'isoniazide, rifampicine, pyrazinamide ou l'un des autres ingrédients de Rifampicine 75 mg 50 m g  
isoniazide et pyrazinamide 150 mg DT. Les signes d'une réaction allergique comprennent: une éruption cutanée, à avaler ou de 

problèmes respiratoires, gonflement des lèvres, du visage, de la gorge ou de la langue.
• si votre 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 êtes pas sûr, demandez votre médecin, pharmacien ou professionnel de la santé.

Faites très attention avec les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg 
Dites à votre médecin ou professionnel de la santé si votre enfant a une des maladies suivantes avant de prendre ce médicament:
• Les problèmes de foie et de maladie chronique du foie
• Les problèmes rénaux
• Goutte
• Diabète 
• Crachats de sang
• Épilepsie
• problème de santé mentale (schizophrénie ou la dépression)
• infection par le VIH
•· picotements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique)
• L'alcoolisme chronique (consommation de boissons alcoolisées par jour)
• La sous-alimentation
• Une personne de 65 ans ou plus
• Une personne porteuse de lentilles cornéennes
• 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 problème de sang rare appelée << porphyrie >>
• une personne se servant de drogues par injection (par exemple l'héroïne)
Si vous n'êtes pas sûr si l'un des cas ci-dessus vous touche, parlez-en à 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 médecin devra vérifier le sang de votre enfant avant de lui donner ce médicament. Cela aidera votre médecin à constater si des 
changements se produisent au sang de votre enfant après la prise de ce médicament.

Donner d'autres médicaments avec les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg 
Veuillez parler à votre médecin ou votre pharmacien si vous donnez ou avez récemment donné d'autres médicaments. Cela inclut les 
médicaments que vous achetez sans ordonnance, y compris des médicaments à base de plantes. C'est parce que les comprimés dispersibles 
Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg peuvent affecter la façon dont certains autres médicaments travaillent. En outre, 
certains médicaments peuvent affecter la façon que les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg / 50 mg / isoniazide pyrazinamide 150 mg 
travaillent.
En particulier, ne pas donner ce médicament, et de dire à votre médecin, si vous donnez:
• le saquinavir ou le ritonavir utilisé pour le VIH
Les médicaments suivants peuvent faire les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et le pyrazinamide 150 mg 
travailler moins bien:
• Les antiacides utilisés pour l'indigestion. Prenez les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg 
au moins 1 heure avant de donner des antiacides
• Autres médicaments utilisés pour la tuberculose comme P-aminosalicyclic acide (PAS) et cyclosérine. PAS et la rifampicine 75 mg, 50 mg 
d'isoniazide et le pyrazinamide 150 mg doivent être donnés au moins 8 heures d'intervalle
Parlez à votre médecin si vous donnez un des médicaments suivants à votre enfant:
Des médicaments pour le cœur et le sang
• Les médicaments pour l'hypertension artérielle 
• Les médicaments pour des problèmes cardiaques ou pour contrôler votre rythme cardiaque
• Les médicaments utilisés pour fluidifier le sang comme la warfarine
• Les médicaments utilisés pour réduire le cholestérol
• Les comprimés d'eau (diurétiques) tels que l'éplérénone
Les médicaments pour la santé mentale, l'épilepsie et moteur de neurones
• médicaments pour troubles de la pensée appelés «antipsychotiques» tels que l'halopéridol
• médicaments pour calmer ou de réduire l'anxiété (hypnotiques, anxiolytiques)
• médicaments pour vous aider à dormir (barbituriques)
• médicaments utilisés pour l'épilepsie tels que la phénytoïne et la carbamazépine
• Certains médicaments utilisés pour la dépression tels que l'amitriptyline et la nortriptyline
• riluzole - utilisé pour la maladie du motoneurone
Médicaments pour les infections et le système immunitaire
• Certains médicaments utilisés pour traiter une infection au VIH tels que la stavudine et la zalcitabine
• Certains médicaments utilisés pour les infections virales comme l'indignais, l'éfavirenz, l'amprénavir, le nelfinavir, l'atazanavir, 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 système immunitaire tels que la ciclosporine, le sirolimus et le tacrolimus
• Praziquantel - utilisé pour les infections du ver solitaire
• atovaquone - utilisé pour la pneumonie
Médicaments pour l'hormone et le  cancer 
• Certains médicaments hormonaux (œstrogènes, hormones systémiques, progestatifs) utilisés pour la contraception ou certains types de 

cancer tels que l'éthinylestradiol, le lévonorgestrel ou la dydrogesterone
• Certains médicaments hormonaux (anti-estrogènes) utilisés pour le cancer du sein ou l'endométriose tels que le tamoxifène, le torémifène et le 

gestrinone
• Certains médicaments utilisés pour le cancer (cytotoxiques) tels que l'imatinib
• La lévothyroxine (hormone thyroïdienne) utilisée pour des problèmes de thyroïde
• irinotécan - utilisé pour le cancer
Médicaments pour la Douleur, l'inflammation et la goutte 
• médicaments anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) comme l'étoricoxib, l'aspirine et l'indométacine
• Les médicaments utilisés pour la douleur comme la codéine, la morphine, le fentanyl ou la péthidine
• Les corticostéroïdes utilisés pour l'inflammation tels que l'hydrocortisone, la bétaméthasone et la prednisolone
• La méthadone - utilisé pour le retrait de l'héroïne
• La Sulfinpyrazone - utilisé pour la goutte
Autres médicaments
• médicaments utilisés pour le diabète
• médicaments utilisés pour détendre les muscles avant la chirurgie (anesthésiques) comme l'halothane
• médicaments utilisés pour les problèmes d'érection tels que le tadalafil
• Certains médicaments utilisés en se sentant malade ou étant malade comme l'ondansétron et l'aprépitant
• Le probénécide (utilisé avec un médicament appelé le cidofovir pour arrêter des dommages aux reins)
• Quinine - utilisé pour le paludisme
• La théophylline - utilisée pour la respiration sifflante ou difficulté à respirer

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

En donnant les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg à votre enfant ne sert pas:
• Fromage
• Listao ou d'autres poissons tropicaux
• Vin rouge

Grossesse et allaitement
Une personne doit parler à 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 mères.

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 système nerveux qui peut altérer votre capacité à conduire des véhicules et à 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 à votre enfant exactement comme votre médecin vous l'a dit. Vous devriez vérifier avec votre médecin ou votre 
pharmacien si vous n'en êtes pas sûr.
Continuez à donner ce médicament:
• Vous devez donner à votre enfant les comprimés chaque jour au long de tout le temps que le médecin vous a dit de lui donner
• Ne pas arrêter et recommencer à donner les comprimés. Cela peut augmenter le risque d'effets secondaires et de la tuberculose de votre enfant ne 

sera pas traitée correctement
La dose de 75 mg des comprimés dispersibles rifampicine, isoniazide et pyrazinamide 50 mg à 150 mg a été décidée par le médecin de votre
enfant en fonction de son poids corporel. En outre, les intervalles de dosage (par jour ou trois fois par semaine) les plus appropriées pour lui ont
été sélectionnées par le médecin ou le fournisseur des soins de santé de votre enfant.
Donnez les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg  à votre enfant toujours en combinaison avec 
d'autres médicaments antituberculeux.

Si votre enfant a une maladie rénale le médecin de votre enfant peut vous prescrire une dose réduite des comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 
l'isoniazide 50 mg et pyrazinamide 150 mg. Le nombre requis des comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, l'isoniazide 50 mg et le pyrazinamide 150 
mg doivent être dispersés dans environ 50 ml d'eau et toute la dispersion doit être bue. La préparation reconstituée (comprimés dispersés dans l'eau) 
doit être servie dans les 10 minutes. Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg d'isoniazide et le pyrazinamide 150 mg doivent de 
préférence être prises sans nourriture.
Les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg d'isoniazide et le pyrazinamide 150 mg seront toujours prises en combinaison avec d'autres 
médicaments antituberculeux; veuillez-vous assurer  de suivre les instructions à l'intérieur de la notice (s) fournie.

Si vous donnez votre enfant les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg  vous devriez
Si vous donnez votre enfant plus de comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg  que vous devriez, prévenez 
votre médecin ou aller à un service d'urgence de l'hôpital tout de suite. Prenez la boîte de médicament avec vous. Il en est ainsi que le médecin sache ce 
que vous avez donné.
Votre enfant peut se sentir malade (nausées), être malade (vomissements), avoir des douleurs à l'estomac, des démangeaisons ou un mal de tête. 
Votre enfant peut aussi se sentir fatigué, somnolent, étourdi, la tête légère, ont brouillé ou visions étranges (hallucinations) et connaissance ou une 
sensation de somnolence. Autres signes de la prise en excès comprend trop de gonflement du visage, des yeux ou des paupières, de l'élocution, 
difficultés à respirer, un rythme cardiaque rapide, des battements cardiaques irréguliers, des convulsions et une crise cardiaque.

Si vous oubliez de donner à votre enfant les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg 
Si vous oubliez une dose, lui donner dès que vous vous en souvenez. Cependant, s'il est presque temps pour la prochaine dose, sautez la dose oubliée. 
Ne donnez pas de dose double pour compenser les comprimés oubliés.

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 l'acide folique, la vitamine B12 et de la fonction hépatique. Si vous allez avoir une analyse de sang, il est important de dire à 
votre médecin que vous donnez les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg 

Si vous arrêtez de donner les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg 50 mg isoniazide et pyrazinamide 150 mg à votre enfant
Continuez toujours à donner les comprimés jusqu'à ce que le cours est terminé, même si votre enfant se sent mieux. Si vous arrêtez de donner le 
traitement trop tôt, l'infection pourrait revenir. En outre, les bactéries peuvent devenir résistantes au médicament, ce qui rend plus difficile à traiter 
l'infection.
Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce produit, demandez au médecin, fournisseur de soins de santé ou pharmacien.

4. EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg d'isoniazide et le pyrazinamide 150 mg peuvent causer des effets 
secondaires, mais pas chez tout le monde. Dites  votre médecin ou prestataire de soins de tout changement dans la santé de votre enfant.

Arrêter de donner et aller à l'hôpital immédiatement si vous remarquez l'un des effets indésirables graves suivants à votre enfant:
• Votre enfant a une réaction allergique. Les signes peuvent inclure: une éruption cutanée, problèmes à avaler ou à respirer, une respiration 
sifflante, gonflement des lèvres, du visage, de la gorge ou de la langue.
• Votre enfant a de la fièvre 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), à être malade (vomissements). Ceux-ci peuvent être les premiers signes de troubles 

hépatiques.
• Votre enfant a des cloques, des desquamations, des saignements, écaillage ou remplis de fluide correctifs sur une partie quelconque de la peau. 
Cela inclut de votre enfant lèvres, les yeux, la bouche, le nez, les organes génitaux, les mains ou les pieds. Votre enfant peut avoir un 
problème grave de la peau.
• Votre enfant ecchymoses plus facilement que d'habitude. Ou votre enfant peut avoir une éruption cutanée douloureuse de taches rouge foncé s o u s  
la peau qui ne disparaît pas lorsque vous appuyez sur eux (purpura). Cela pourrait être dû à un problème grave du sang.
• Votre enfant a des frissons, de la fatigue, de la couleur de la peau anormalement pâle, essoufflement, un rythme cardiaque rapide ou l'urine de 
couleur sombre. Cela pourrait être le signe d'une forme grave d'anémie.
• Votre enfant a du sang dans l'urine ou une augmentation ou une diminution de la quantité d'urine que vous produisez. Il peut également 

obtenir un gonflement, surtout des jambes, des chevilles ou des pieds. Cela peut être causé par de graves problèmes rénaux.
• Votre enfant a un mal de tête intense et soudain. Cela pourrait être un signe de saignement dans le cerveau.
• L'essoufflement et la respiration sifflante.
• Votre enfant se confond, peau moite et froide sommeil, la respiration superficielle ou difficile, un battement de cœur de course ou votre peau e s t  
plus pâle que la normale. Celles-ci pourraient être des signes de choc.
• Votre enfant reçoit plus d'infections plus facilement que la normale. Les signes comprennent la fièvre, des maux de gorge ou des ulcérations 
buccales. Ce pourrait être parce qu'il / elle a un faible nombre de globules blancs.
• Votre enfant a des saignements de nez, des oreilles, des gencives, de la gorge, de la peau ou de l'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.

Parlez-en à votre médecin immédiatement si vous remarquez l'un des effets indésirables graves suivants:
• Les problèmes mentaux avec des pensées inhabituelles et visions étranges (hallucinations).
• L'ulcère de l'estomac de l'enfant empire.
• Diarrhée aqueuse sévère qui n'arrêtera pas et votre enfant se sent faible et a une fièvre. Cela peut être quelque chose appelée <<la colite 
pseudomembraneuse >>.
• Douleurs sévères à l'estomac pouvant atteindre à travers le dos de votre enfant. Ce pourrait être un signe d'une pancréatite.
• Les crises de votre enfant empirent ou si vous commencez à avoir des crises.
• Symptômes pseudo-grippaux, y compris frissons, fièvre, maux de tête, des étourdissements et des douleurs osseuses.

Dites votre médecin dès que possible si votre enfant présente l'un des effets secondaires suivants:
• La rétention d'eau (œdème) qui peut provoquer un gonflement du visage, le ventre, les bras ou les jambes.
• La faiblesse musculaire ou de la douleur ou de la perte des réflexes musculaires.
• Vertiges, sentir étourdi et faible surtout quand votre enfant est debout ou assis rapidement (en raison de la pression artérielle basse).
• Gonflement des doigts, des orteils ou les chevilles.
• Être incapable de se concentrer, se sentir nerveux, irritable ou déprimé. 
• Les problèmes d'équilibre avec des étourdissements (vertiges).
• Se sentir très fatigué et faible ou difficulté à dormir (insomnie). 
• Sensations cutanées inhabituelles tels que engourdissement, picotement, de piqûre, de brûlure ou rampante sur la peau (paresthésie). • Perte 
de mémoire à court terme, l'anxiété, moins alerte ou sensible. 
• Vision floue ou déformée. 
• L'émaciation des muscles ou d'autres tissus du corps. 
• La perte de poids, sueurs nocturnes et la fièvre. Ces pourraient être des signes d'une maladie du sang appelée éosinophilie. 
• Se sentir malade ou d'être malade.

Dites à votre médecin ou pharmacien si l'un des effets secondaires suivants devient grave ou dure plus de quelques jours:
• Acné
• Perte d'appétit (anorexie) 
• Maux de tête
• Rougeur de la peau ou des démangeaisons
• Rouges, douloureuses des articulations enflées
• Douleur ou malaise au moment d'uriner
• Les périodes irrégulières
• Constipation, diarrhée, maux d'estomac ou la bouche sèche
• L'élargissement du sein chez les hommes
• Augmentation de la soif, d'aller aux toilettes plus souvent et se sentir fatigué. Votre glycémie peut être élevée

D'autres effets secondaires que vous devriez discuter avec le médecin de votre enfant si vous êtes préoccupé par ceux-ci
• Vous remarquez une couleur orange ou rouge dans l'urine, la sueur, le flegme (crachats) de votre enfant, la salive ou les larmes. Cela est très 
courant et vous n'en inquiétez pas. Cependant, la couleur rouge peut tacher de façon permanente les lentilles de contacts souples. La couleur rouge 
en larmes peut durer un certain temps après que vous avez cessé de donner Rifampicine 75 mg / 50 mg isoniazide / pyrazinamide 150 m g  
DT.

Les analyses de sang
• Un analyse de sang peut montrer les changements dans la façon dont le foie fonctionne

Parlez au médecin ou votre pharmacien de votre enfant si l'un des effets indésirables devient grave ou dure plus de quelques jours, ou si 
vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice.

5. COMMENT CONSERVER LES COMPRIMES DISPERSIBLES 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 25oC dans un endroit sec. A l'abri de la lumière.
Ne pas utiliser ce médicament après la date de péremption indiquée sur l'étiquette. La date d'expiration fait référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament à l'égout ou avec les ordures ménagères. Demandez votre pharmacien comment éliminer les médicaments que vous 
n'utilisez plus. Ces mesures permettront de protéger l'environnement

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Qu'est-ce que les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg contiennent
Les ingrédients actifs sont 75 mg de Rifampicine, Isoniazide 50 mg, 150 mg pyrazinamide.
Les autres composants sont:
Noyau du comprimé: Cellulose microcristalline (PH 101), Crospovidone (Type A), Povidone (PVP K 30), Shellac blanchi, cellulose microcristalline, 
croscarmellose sodique, cellulose microcristalline (PH 302), l'aspartame, Saveur de fraises, Stéarate de magnésium.
Comment les comprimés dispersibles Rifampicine 75 mg, 50 mg et isoniazide pyrazinamide 150 mg apparaissent et le contenu de 
l'emballage
Briques rouges marbrées, circulaire, biconvexe non couché ayant pointage profonde d'un côté et surface plane de l'autre côté.
"La ligne de score est uniquement à casser pour faciliter l'absorption et non pas de diviser en parts égales”.
“Ce produit contient l’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. Pack Alu / Alu bande de 10 comprimés ces 10 bande dans un carton avec insert pack.
3. Pack Alu / Alu bande de 28 comprimés ces 3 bande dans un carton avec insert pack.

Fournisseur
Macleods Pharmaceuticals Ltd.
304, Atlanta Arcade, 
Marol Church Road, 
Andheri (East) 
Mumbai- 400 059, 
Inde 
Téléphone: + 91-22-66762800 
Fax: + 91-22-2821 6599 
E-mail: exports@macleodspharma.com

Fabricant
Macleods Pharmaceuticals Ltd.
Unit II ,Phase II, 
Plot No. 25 - 27, 
Sr. No. 366,
Premier Ind. Estate, 
Kachigam, Daman (U,T), 
Inde 
Téléphone: +91-0260 2244337 
Fax: +91-0260 2241565

For the intensive phase of TB treatment: No. of tablets

1

2

3

4

Adult dosages recommended

Weight  (kg)

4-7

8-11

12-15

16-24

25+

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.

Pour la phase intensive du traitement de la tuberculose:

Éthambutol devrait être ajouté dans la phase intensive pour les enfants atteints de la maladie extensive ou vivants dans des milieux où la prévalence 
du VIH ou de résistance à l'isoniazide est élevée.

Poids  (kg) Nombre de comprimés

4-7 1

8-11 2

12-15

16-24

25+

3

4

Doses recommandée pour un adulte



Comprimidos dispersables de Rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y Pirazinamida 150 mg 

PROSPECTO DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE: INFORMACIÓN PARA EL USUARIO

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento. 
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo. 

Si tiene más preguntas, consulte con su médico, proveedor de atención médica o farmacéutico. 
- Este medicamento se le ha recetado a usted. No lo proporcione a otros. Puede perjudicarles, aun cuando sus síntomas sean los mismos que 

los suyos. 
- Si cualquiera de los efectos secundarios es grave, o si observa cualquier efecto secundario no enumerado en este prospecto, por favor 
comuníqueselo a su médico, proveedor de atención médica o farmacéutico.

En este prospecto:  
1. Comprimidos dispersables de Rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y Pirazinamida 150 mg y para qué se utilizan 
2. Antes de darle a su niño los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg 
3. Como darle a su niño los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg
4. Posibles efectos secundarios 
5. Como almacenar los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg 
6. Información adicional 

1. PARA QUE SE UTILIZA  LA RIFAMPICINA 75 MG 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 
medicamentos denominados medicamentos contra la tuberculosis. Estos trabajan matando la bacteria que causa la tuberculosis. Los comprimidos 
dispersables de Rifampicina 75 mg, Isoniazida 50 mg y Pirazinamida 150 mg son utilizados para tratar la tuberculosis (también conocida como TB).

2. ANTES DE DARLE A SU NIÑO LOS COMPRIMIDOS DISPRESABLES DE RIFAMPICINA 75 MG ISONIAZIDA 50 MG Y PIRAZINAMIDA 150 
MG
a. Los comprimidos dispersables de Rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y Pirazinamida 150 mg no deben ser utilizados en los siguientes 
casos: 
• Si su niño es hipersensible (alérgico) a la isoniacida, rifampicina, pirazinamida o a cualquiera de los demás componentes de los comprimidos 

dispersables de rifampicina 75 mg isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg. Signos de una reacción alérgica incluyen: erupción cutánea,  
problemas para tragar o respirar, hinchazón de los labios, la cara, la garganta o la lengua.
•  Su hijo tiene una coloración amarillenta de la piel y los ojos (ictericia)
•  Le está dando a su hijo saquinavir y ritonavir para una infección por VIH.
No proporcione los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg si alguna de los anteriores casos 
se aplican a usted. 
Si usted no está seguro de algo, pregunte a su médico, farmacéutico o proveedor de atención médica.

Tenga especial cuidado con los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg
Infórmele a su médico o proveedor de atención médica si su hijo tiene cualquiera de las siguientes enfermedades antes de tomar este medicamento. 
• Problemas en el hígado y enfermedad crónica del hígado 
• Problemas renales 
• Gota
• Diabetes mellitus 
• Tos con sangre
• Epilepsia
• Problemas de salud mental (esquizofrenia o depresión)
• Infección por el VIH 
• Hormigueo en manos y pies (neuropatía periférica). 
• Alcoholismo crónico (consumo de bebidas alcohólicas diarias) 
• Alimentación deficiente 
• Persona de más de 65 años
• Persona que usa lentes de contacto
• El médico su hijo le ha dicho que su cuerpo requiere un tiempo más largo para deshacerse de algunas drogas (tiene un estado de

acetiladores lentos)
• Una mujer de raza negra o hispana 
• Persona con un raro problema de la sangre llamado “porfiria” 
• Una persona que utiliza drogas intravenosas (p. ej., heroína). 
Si usted no está seguro si alguno de los anteriores se aplica a usted, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar los comprimidos
dispersables de rifampicina 75 mg isoniazida 50 mg y pirazinamida  150 mg.

Pruebas de Sangre
Será necesario que su médico revise la sangre su niño antes de que usted le proporcione este medicamento. Será necesario que su médico revise la 
sangre su niño antes de que usted le proporcione este medicamento. 

Dar otros medicamentos con los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg 
Por favor, informe a su médico o a su farmacéutico si usted está dando o ha dado recientemente cualquier otro medicamento. 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 pirazinamida 150 mg pueden afectar la manera cómo algunos otros medicamentos funcionan. También 
algunos medicamentos pueden afectar la forma en que funcionan los comprimidos de rifampicina 75 mg/isoniacida 50 mg/pirazinamida 150 mg.
En particular, no le dé esta medicina, y dígale a su médico, si usted está dando:
• Saquinavir y ritonavir los cuales son usados para tratar la infección por el VIH
Los siguientes medicamentos pueden hacer que los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 
mg funcionen en menor grado:
• Los antiácidos usados para la indigestión. Tome los comprimidos dispersables  de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 m g  
por lo menos 1 hora antes de proporcionar los antiácidos
• Otros medicamentos usados para la tuberculosis como el P-ácido aminosalicílico (PAS) y la cicloserina. El PAS y los comprimidos 

dispersables  de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg deben darse por lo menos con 8 horas de diferencia
Dígale a su médico si usted está dando los siguientes medicamentos a su hijo/a:
Medicamentos del corazón y la sangre
 • Medicamentos para la presión arterial alta
 • Medicamentos para problemas del corazón o para controlar los latidos cardíacos
 • Los medicamentos que se utilizan para diluir la sangre, como la warfarina
 • Los medicamentos que se usan para bajar el colesterol
 • Comprimidos de agua (diuréticos) como la eplerenona
Medicamentos para la salud mental, la epilepsia y para las neuronas motoras
 • Los medicamentos para trastornos del pensamiento conocidos como “antipsicóticos”, como el haloperidol
 • Medicamentos para calmar o reducir la ansiedad (hipnóticos, ansiolíticos)
 • Los medicamentos que ayudan a dormir (barbitúricos)
 • Los medicamentos que se usan para la epilepsia como la fenitoína, carbamazepina
 • Algunos medicamentos que se usan para la depresión, tales como la amitriptilina y nortriptilina
 • Riluzol, utilizado para la enfermedad de las neuronas motoras
Medicamentos para las infecciones y el sistema inmune
 • Algunos medicamentos que se usan para la infección 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, 

lopinavir y nevirapine
• Los medicamentos que se usan para las infecciones micóticas
• Los medicamentos que se usan para el tratamiento de las infecciones bacterianas (antibióticos)
 • Los medicamentos que se usan para bajar el sistema inmune, como la ciclosporina, tacrolimus y sirolimus
• El Praziquantel - utilizado para las infecciones por tenia
• Atovaquone - utilizado para el tratamiento de la neumonía
Los medicamentos para las hormonas y el cáncer
• Algunos medicamentos hormonales (estrógenos, hormonas sistémicas, progestágenos) utilizados con fines anticonceptivos o algunos tipos 

de cáncer como ethinyloestradiol, levonorgestrel o dydrogesterone
• Algunos medicamentos hormonales (anti-estrógenos) utilizado para el cáncer de mama o la endometriosis como el tamoxifeno, toremifeno y 

gestrinone
• Algunos medicamentos que se usan para el cáncer (citotóxicos) como el imatinib
• La levotiroxina (hormona tiroidea) que se utiliza para problemas de 0la tiroides
• El irinotecan - utilizado para el cáncer
Medicamentos para el dolor, inflamación y la gota
• Anti-inflamatorios no esteroideos (AINES), como etoricoxib, aspirina e indometacina
 • Los medicamentos que se usan para el dolor como la codeína, morfina, fentanilo o petidina
 • Los corticoides utilizados para la inflamación, como hidrocortisona, betametasona y prednisolona
 • La metadona - Se utiliza para el tratamiento para dejar la heroína
 • La sulfinpirazona: se utiliza para tratar la gota
Otros medicamentos
 • Medicamentos utilizados para el tratamiento de la diabetes
 • Los medicamentos que se usan para relajar los músculos antes de la cirugía (anestesia) como el halotano
 • Los medicamentos que se usan para problemas de erección, como el tadalafilo
 • Algunos medicamentos que se usan para el malestar o estar enfermo como el ondansetrón y aprepitant
 • Probenecid (utilizado con un medicamento llamado cidofovir para detener daño renal)
 • La quinina, utilizada para la malaria
 • La teofilina: se utiliza para la respiración sibilante o dificultad para respirar
Los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg con alimentos y bebidas 
Si los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida y pirazinamida 50 mg 150 mg son dados con las comidas y las bebidas que 
aparecen a continuación su niño puede experimentar dolor de cabeza, sudoración, rubor, latido rápido, irregular o fuerte (palpitaciones), mareos, 
sentirse mareado o débil (debido a la baja presión sanguínea).
Mientras le dé a su hijo  los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg no tome:
 • Queso
 • Atún barrilete u otros peces tropicales
 • Vino tinto

Embarazo y lactancia materna 
La persona debe hablar con su médico antes de tomar este medicamento si está embarazada, tiene planes o piensa quedar embarazada.
Los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg, y pirazinamida 150 mg pueden hacer que la "píldora" anticonceptiva trabaje 
en menor grado. En su lugar, se debe utilizar un método anticonceptivo de barrera confiable, como los condones o la "bobina", mientras se toman los 
comprimidos de rifampicina 75 mg/isoniacida 50 mg/pirazinamida 150 mg. 
Uno no debe dar el pecho si están tomando los comprimidos dispersables  de rifampicina 75 mg/isoniacida 50 mg/pirazinamida 150 mg.  Esto es 
debido a que pequeñas cantidades pueden pasar a la leche materna. 

Conducir y uso de máquinas 
Los comprimidos dispersables de Rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mgpueden causar trastornos visuales, mareos y otros 
efectos secundarios sobre el sistema nervioso que pueden afectar su capacidad para conducir y utilizar máquinas.

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

Continuar dando este medicamento
• Debe darle los comprimidos a su hijo  cada día por todo el tiempo que el médico le ha dicho que usted debe darlos
• No debe detenerse y empezar otra vez a dar las tabletas. Esto puede aumentar el riesgo de efectos secundarios y la TB de su hijo no 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 basándose en 
su peso corporal. Además, los intervalos de dosificación (todos los días o tres veces a la semana) más adecuado para él/ella fue seleccionado 
por el médico de su niño o su proveedor de atención médica. 
Proporcione los comprimidos de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg a su hijo siempre en combinación con otros 
medicamentos antituberculosos.

Si su niño tiene una enfermedad del riñón, el médico puede recetar una dosis reducida de comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 
50 mg y pirazinamida 150 mg.  El número requerido de comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniacida 50 mg y pirazinamida 150 mg se 
debe dispersar en aproximadamente 50 ml de agua y toda la dispersión se debe beber. La preparación reconstituida (comprimidos disueltos en agua) 
se debe utilizar dentro de los 10 minutos.  Los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg se tomarán 
preferentemente sin alimentos.
Los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg deben tomarse siempre en combinación con otros 
medicamentos antituberculosos; por favor, asegúrese de seguir las instrucciones que se encuentran en el prospecto suministrado en paquete.

Si usted le da a su niño  los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg entonces usted debe 
Si usted le da a su niño más comprimidos dispersables de Rifampicina 75 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 niño puede sentirse enfermo (náuseas), enfermarse (vómitos), tener dolor de estómago, prurito (picazón) o dolor de cabeza. El niño también 
puede sentirse cansado, somnoliento, mareado, tener la visión difuminada o visiones extrañas (alucinaciones) y desmayarse o sentirse débil. Otros 
signos de haber tomado demasiado incluyen hinchazón de la cara, los ojos o los párpados, dificultad para hablar, dificultad para respirar, latidos 
rápidos del corazón, latidos irregulares, ataques y ataque al corazón.

Si usted se olvida de darle a su hijo los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg isoniazida 50 mg y pirazinamida  150 mg  
Si usted se olvida de una dosis, désela tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, si es casi el tiempo para la próxima dosis, omita la dosis que olvidó. 
No administre una dosis doble para compensar los comprimidos que olvidó.

Pruebas
Suministrar los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg puede afectar los resultados de algunas 
pruebas de sangre. En particular, las pruebas de ácido fólico, vitamina B12 y función hepática. Si va a tener una prueba de sangre, es importante que 
le diga a su médico que le está dando comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg.

Si usted deja de darle a su hijo los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y pirazinamida  150 mg.
Continúe siempre dando los comprimidos hasta que el curso haya terminado, incluso si su niño se siente mejor. Si dejar de dar las tabletas demasiado 
pronto, la infección puede regresar. Además, las bacterias pueden volverse resistentes a los medicamentos, lo que hace más difícil el tratamiento de 
la infección. 
Si tiene más preguntas sobre el uso de este producto, pregunte al doctor, proveedor de asistencia médica o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS 
Al igual que todos los medicamentos, los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg pueden causar 
efectos secundarios, aunque no todo el mundo los sufre. Dígale a su médico o profesional de la salud acerca de cualquier cambio en la salud de su 
niño. 

Dejar de suministrar el medicamento y vaya a un hospital inmediatamente si usted nota cualquiera de los siguientes efectos secundarios 
graves en el niño:
 • Su hijo tiene una reacción alérgica. Los signos pueden incluir: erupción cutánea,  problemas para tragar o respirar, hinchazón de los labios, la 

cara, la garganta o la lengua.
• Su niño tiene fiebre y coloración amarillenta de la piel o los ojos, se siente cansado, débil o con malestar general, pérdida de apetito 

(anorexia), sensación de malestar (náuseas), se enferma (vómitos). Estos pueden ser los primeros signos de problemas en el hígado.
 • Su niño tiene ampollas, descamación, sangrado, escalado o parches llenos de líquido en cualquier parte de la piel. Esto incluye los labios del 

niño, los ojos, la boca, la nariz, los genitales, las manos o los pies. Su niño pudiera tener un grave problema de la piel.
 • Su hijo se magulla más fácilmente que de costumbre. O su hijo puede tener una erupción dolorosa de manchas rojas oscuras en la piel que n o  
desaparecen cuando usted pulsa sobre ellas (púrpura). Esto podría ser debido a un grave problema de la sangre.
 • Su hijo tiene escalofríos, cansancio, un color inusualmente pálido de la piel, dificultad para respirar, latidos rápidos del corazón u orina de co lo r  
oscuro. Esto podría ser un signo de un grave tipo de anemia.
 • El niño tiene sangre en la orina o un aumento o una disminución en la cantidad de orina que produce. También pudiera presentar hinchazón, 
especialmente en las piernas, tobillos o pies. Esto puede ser causado por problemas renales graves.
 • Su hijo tiene un repentino y fuerte dolor de cabeza. Esto podría ser un signo de sangrado en el cerebro.
 • Dificultad para respirar y sibilancias.
 • Su hijo se confunde, esta soñoliento, con la piel fría y húmeda, respiración superficial o con dificultad, latidos cardíacos rápidos o la piel está m á s  
pálida de lo normal. Estos pueden ser signos de shock.
 • Su hijo presenta más infecciones con más facilidad de lo normal. Los síntomas son fiebre, dolor de garganta o úlceras en la boca. Esto podría 

ser debido a que el/ella tiene un número bajo de glóbulos blancos.
 • Su niño tiene sangrado de la nariz, los oídos, las encías, la garganta, la piel o el estómago. Los signos pueden incluir una sensación de 

ternura e hinchazón en el estómago a su niño, manchas de color púrpura en la piel y heces negras o similares al alquitrán.

Hable con su médico inmediatamente si usted nota cualquiera de los siguientes efectos secundarios graves:
• Problemas de Salud Mental con pensamientos y visiones inusuales (alucinaciones).
 • La úlcera estomacal de su hijo empeora.
 • Diarrea acuosa grave que no se detiene y el niño se siente débil y tiene fiebre. Esto puede ser algo llamado “colitis seudomembranosa”.
 • Dolor de estómago grave que puede alcanzar a través de la espalda del niño. Esto podría ser un signo de pancreatitis.
 • Los ataques de su niño empeoran, o empieza a tener ataques.
 • Síntomas similares a los de la gripe como escalofríos, fiebre, dolor de cabeza, mareos y dolores óseos.

Dígale a su médico lo antes posible si su niño tiene alguno de los siguientes efectos secundarios:
 • Retención de Agua (edema) que puede causar hinchazón de la cara, el estómago, los brazos o las piernas.
 • Debilidad muscular o dolor o pérdida de los reflejos musculares.
 • Mareos, sentirse mareado y débil especialmente cuando su hijo que se pone de pie o se sienta rápidamente (debido a la baja presión 

sanguínea).
 • Dedos hinchados, dedos de los pies o los tobillos.
 • Ser incapaz de concentrarse, sentirse nervioso, irritable o deprimido.
 • Problemas de equilibrio con mareo (vértigo).
 • Sentirse muy cansado y débil o dificultad para dormir (insomnio).
 • Sensaciones inusuales de la piel, como sensación de entumecimiento, hormigueo, pinchazos, sensación de ardor o arrastramiento de la piel 

(parestesias).
 • Pérdida de la memoria a corto plazo, ansiedad, estar menos alerta o sensible.
 • Visión borrosa o distorsionada.
 • Desgaste de los músculos u otros tejidos del cuerpo.
 • Pérdida de peso, sudores nocturnos y fiebre.  Estos podrían ser signos de una condición que afecta a la sangre llamada eosinofilia.
• Sentirse enfermo o estar enfermo.

Dígale a su doctor o farmacéutico si cualquiera de los siguientes efectos secundarios se vuelve grave o duran más de unos pocos días:
• Acné
• Pérdida de apetito (anorexia).
• Dolor de cabeza
• Enrojecimiento de la piel y prurito (picazón)
• Dolor, enrojecimiento e hinchazón de las articulaciones
• Dolor o molestia al orinar
• Períodos irregulares
• Estreñimiento, diarrea, malestar estomacal o sequedad en la boca
• Agrandamiento de las mamas en los hombres
• Aumento de la sed, ir al baño más a menudo, y sensación de cansancio. Su nivel de azúcar en la sangre puede ser muy alto

Otros efectos secundarios que usted debe discutir con el médico de su hijo si está preocupado acerca de ellos
• Usted observa un color naranja o color rojizo en la orina de su hijo, el sudor, flema (esputo), la saliva o las lágrimas. Esto es bastante común y no 
tiene de qué preocuparse. Sin embargo, el color rojo puede manchar de forma permanente las lentes de contacto blandas. El color rojo de las 
lágrimas puede durar algún tiempo después de haber dejado de tomar los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg/isoniacida 50 
mg/pirazinamida 150 mg.

Pruebas de Sangre
•  Un análisis de sangre puede mostrar cambios en la forma en que el hígado está funcionando

Hable con el médico de su hijo o con su farmacéutico si algunos de los efectos secundarios se vuelven graves o duran más de unos pocos 
días, o si se observa cualquier otra reacción que no aparece en este folleto.

5. COMO ALMANECENAR LOS COMPRIMIDOS DISPRESABLES DE RIFAMPICINA 75 MG ISONIAZIDA 50 MG Y PIRAZINAMIDA 150 MG 
Mantenga este medicamento fuera de la vista y el alcance de los niños. 

oNo almacenar por encima de los 25 C en lugar seco. Protegido de la luz. 
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. La fecha de caducidad se refiere al último día de ese mes.  
No arrojar ningún medicamento a través las aguas residuales o residuos domésticos. Pregúntele a su farmacéutico cómo desechar los 
medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudarán a proteger el medio ambiente
 
6. INFORMACIÓN ADICIONAL 
 Los comprimidos de Rifampicina 75 mg Isoniazida 50 mg y Pirazinamida 150 mg contienen 
 Los ingredientes activos son 75 mg de rifampicina, 50 mg de isoniazida y 150 mg de pirazinamida. 
Los demás componentes son: 
Núcleo del comprimido: Celulosa microcristalina (PH 101), crospovidona (tipo A), povidona 
(PVP K 30), Shellac blanqueado, celulosa microcristalina,  sódio croscarmeloso, celulosa microcristalina (PH 302), aspartamo, aroma de fresa,
Estearato de magnesio.

Como lucen los comprimidos dispersables de rifampicina 75 mg, isoniazida 50 mg y pirazinamida 150 mg y contenido del envase 
Comprimidos biconvexos sin recubrir color ladrillo rojo moteado, circulares y puntuación profunda de un lado y una 
superficie plana en el otro 
"La ranura sirve para fraccionar y facilitar la deglución pero no para dividir en dosis iguales".
“Este producto contiene aspartamo”
1. 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.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ: ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЯ

Рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг, диспергируемые таблетки

Перед приемом препарата внимательно прочтите данную инструкцию.
- Сохраните данную инструкцию. Вам может понадобиться прочитать ее снова.
- Если у Вас возникли вопросы, проконсультируйтесь с врачом, медицинским работником или фармацевтом.
- Данный препарат был назначен врачом только вам. Не следует передавать его другим лицам. Это может навредить им, даже если симптомы их 

заболевания схожи с теми, которые наблюдаются у вас.
- Если какое-либо из упомянутых побочных действий выражено у Вас особенно сильно или у Вас проявились какие-либо побочные действия, 
которые не указаны в данной инструкции, следует безотлагательно обратиться к врачу, медицинскому работнику или фармацевту.

В данной инструкции содержится следующая информация:
1.Что такое диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг и для чего они применяются
2. Перед тем, как дать диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг вашему ребенку
3. Режим приема диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг для детей
4. Возможные побочные действия
5. Как хранить диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
6. Дополнительная информация

1. ЧТО ТАКОЕ ДИСПЕРГИРУЕМЫЕ ТАБЛЕТКИ РИФАМПИЦИН 75 МГ, ИЗОНИАЗИД 50 МГ И ПИРАЗИНАМИД 150 МГ И ДЛЯ ЧЕГО 
ОНИ ПРИМЕНЯЮТСЯ
Каждая таблетка содержит три активных вещества: изониазид, рифампицин и пиразинамид. Все они относятся к группе противотурберкулезных 
препаратов. Механизм действия заключается в уничтожении бактерий, вызывающих туберкулез. Диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, 
изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг предназначены для лечения туберкулеза (сокращенно ТБ).

2. ПЕРЕД ТЕМ, КАК ДАТЬ ДИСПЕРГИРУЕМЫЕ ТАБЛЕТКИ РИФАМПИЦИН 75 МГ, ИЗОНИАЗИД 50 МГ И ПИРАЗИНАМИД 150 МГ 
ВАШЕМУ РЕБЕНКУ
a. Не использовать диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг в следующих случаях:
• При повышенной чувствительности (аллергии) у ребенка к изониазиду, рифампицину, пиразинамиду или другим ингредиентам диспергируемых 

таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг. Признаки аллергической реакции: сыпь, затрудненное глотание, 
расстройство органов дыхания, отек губ, лица, горла или языка.

• Если у ребенка наблюдается желтизна кожи и белков глаз (желтуха).
• При приеме саквинавира или ритонавира для лечения ВИЧ-инфекции.
Запрещается принимать диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг если у вас наблюдаются указанные выше 
симптомы.
Если вы в чем-то не уверены, проконсультируйтесь с врачом, фармацевтом или медицинским работником.

Меры особой предосторожности при приёме диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Перед приемом препарата сообщите врачу или медицинскому работнику о наличии у ребенка какого-либо из перечисленных заболеваний:
• Заболевания печени и хроническая печёночная недостаточность
• Заболевания почек
• Подагра
• Сахарный диабет
• Харканье кровью
• Эпилепсия
• Психическое заболевание (шизофрения или депрессия)
• ВИЧ-инфекции
• Дрожь в руках и ногах (периферическая невропатия)
• Хронический алкоголизм (ежедневное употребление алкогольных напитков)
• Недостаточное питание
• Если вам 65 лет или больше
• О ношении контактных линз
• Если педиатр сообщил вам о том, что некоторые препараты выводятся из тела ребенка через длительное время (медленный ацетилятор)
• Женщины афро-американского или латиноамериканского происхождения• Лица с редким заболеванием крови - порфирией
• Лица, принимающие инъекционные наркотики (например героин).

Если вы не уверены, присутствуют ли у вас указанные выше заболевания, перед приемом диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг 
и пиразинамид 150 мг проконсультируйтесь с врачом или фармацевтом.

Исследования крови
Врач назначит анализ крови ребенка перед приемом данного препарата. Это поможет врачу определить произошли ли какие-либо изменения в крови 
ребенка после приема препарата.

Прием других препаратов вместе с диспергируемыми таблетками рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Сообщите врачу или фармацевту если вы в последнее время давали или принимали какие-либо другие препараты. Включая препараты, отпускаемые 
без рецепта, а также препараты на основе трав.Это важно, так как диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг 
могут повлиять на механизм действия других препаратов. Также некоторые лекарственные средства могут повлиять на механизм действия 
диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг / изониазид 50 мг / пиразинамид 150 мг.
В частности, не давайте данный препарат и сообщите врачу в случае:
• Приема саквинавира или ритонавира для лечения ВИЧ-инфекции.
Следующие лекарственные препараты могут понизить эффективность диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и 
пиразинамид 150 мг:
• Антациды для лечения расстройства пищеварения. Принимать диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 

мг, по крайней мере, за час до приема антацидного средства.
• Другие лекарственные средства для лечения ТБ, такие как пара-аминосалициловая кислота (ПАСК) и циклосерин. ПАСК и диспергируемые 
таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг следует принимать с интервалом как минимум 8 часов.
Сообщите врачу или фармацевту, если ребенок принимает какое-либо лекарственное средство из перечисленных ниже:
Препараты для лечения заболеваний сердца и крови
 • Препараты для лечения гипертонии
 • Препараты для лечения заболеваний сердца или регулирования сердцебиения
 • Препараты для разжижения крови, такие как варфарин
 • Препараты для снижения уровня холестерина в крови
 • Мочегонные средства (диуретики), такие как эплеренон
Препараты для лечения психических заболеваний, поражений мотонейронов и эпилепсии
 • Препараты для лечения расстройств мышления, известные как «антипсихотики», такие как галоперидол
 • Препараты для успокоения или снижения тревожности (снотворные средства, анксиолитики)
 • Препараты для улучшения сна (барбитураты)
 • Препараты для лечения эпилепсии, такие как фенитоин и карбамазепин
 • Некоторые препараты для лечения депрессии, такие как амитриптилин и нортриптилин
 • Рилузол - применяется для лечения поражений мотонейронов
Препараты для лечения инфекций и заболеваний иммунной системы
 • Некоторые препараты, используемые для лечения ВИЧ-инфекции, такие как ставудин и залцитабин
• Некоторые препараты для лечения вирусных инфекций, такие как индинавир, эфавиренц, ампренавир, нелфинавир, атазанавир, лопинавир и 
невипарин.
 • Препараты для лечения грибковых инфекций
 • Препараты для лечения бактериальных инфекций (антибиотики)
 • Иммуносупрессивные препараты, такие как циклоспорин, сиролимус и такролимус
 • Празиквантел — применяется для лечения тениидоза
 • Атоваквон — применяется для лечения пневмонии
Препараты для лечения гормональных нарушений и рака
• Некоторые гормональные препараты (эстроген, системные гормоны, прогестагены), применяемые для контрацепции или для лечения некоторых

видов рака, такие как этинилэстрадиол, левоноргестрел или дидрогестерон
• Некоторые гормональные препараты (антиэстрогены), применяемые для лечения рака молочной железы или эндометриоза, такие как

тамоксифен, торемифен и гестринон
• Некоторые препараты для лечения рака (цитотоксические препараты) такие как иматиниб.
• Левотироксин (гормон щитовидной железы) применяется для лечения заболеваний щитовидной железы
• Иринотекан — применяется для лечения рака
Препараты от боли, для лечения воспаления и подагры
• Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП), такие как эторикоксиб, аспирин и индометацин
• Болеутоляющие препараты, такие как кодеин, морфин, фентанил или петидин
• Противовоспалительные кортикостероиды, такие как гидрокортизон,  бетаметазон и преднизолон
• Метадон — применяется при отмене героина
• Сульфинпиразон — применяется для лечения подагры
Другие лекарственные средства
• Препараты для лечения диабета
• Препараты для расслабления мышц перед операцией (обезболивающие средства), такие как галотан
• Препараты для лечения нарушений эрекции, такие как тадалафил
• Некоторые препараты от тошноты или рвоты, такие как ондансетрон и апрепитант
• Пробенецид (применяемый вместе с препаратом цидофовир для предупреждения повреждения почек)
• Хинин — применяется для лечения малярии
• Теофиллин — применяется при свистящем дыхании или затруднённом дыхании
Совместимость диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг с пищей и напитками 
При приеме диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг с пищей и напитками, приведенными ниже, у ребенка 
может возникнуть головная боль, потение, гиперемия, учащенное, неравномерное или сильное сердцебиение (ощущение сердцебиения), 
головокружение, ощущение головокружения или обморок (ввиду низкого артериального давления).
При приеме диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг не давайте ребенку:
• Сыр
• Полосатый тунец
• Красное вино

Период беременности и кормления грудью 
Во время беременности, планировании беременности или при подозрении о беременности женщина должна проконсультироваться с врачом перед 
приемом препарата.
Диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг могут снижать эффективность оральных 
контрацептивов.Поэтому при приеме диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг необходимо использовать 
другие надежные барьерные методы контрацепции, такие как презервативы или внутриматочная спираль.
Кормящие матери не должны принимать диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг, так как препарат в 
небольшом количестве секретируется в грудное молоко.

Управление транспортом и прочими механизмами 
Диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг могут вызвать нарушение зрения, головокружение или другие 
побочные эффекты со стороны нервной системы, которые могут негативно повлиять на способность управлять транспортными средствами и другими 
механизмами.

3. РЕЖИМ ПРИЕМА ДИСПЕРГИРУЕМЫХ ТАБЛЕТОК РИФАМПИЦИН 75 МГ, ИЗОНИАЗИД 50 МГ И ПИРАЗИНАМИД 150 МГ ДЛЯ 
ДЕТЕЙ
Ребенок должен принимать данный препарат строго по предписанию врача. В случае неясности проконсультируйтесь с врачом или фармацевтом.
Продолжительность приема
• Ребенок должен принимать данный препарат каждый день на протяжении всего периода, предписанного врачом
• Не прерывайте и не пропускайте прием таблеток. Это может привести к увеличению риска развития побочных эффектов, при этом лечение ТБ у 

ребенка будет неэффективным.
Расчет дозы диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг осуществляется врачом ребенка с учетом ее/его массы 
тела.Также, интервалы между приемами препарата (ежедневно или три раза в неделю), наиболее подходящие ей/ему, определяет врач или медицинский 
работник.
Прием ребенком диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг должен осуществляется в сочетании с другими 
противотуберкулезными препаратами.

При наличии у ребенка заболевания почек врач может предписать пониженную дозу диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и 
пиразинамид 150 мг. Требуемое количество диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг следует растворить 
приблизительно в 50 мл воды, при этом следует выпить весь раствор. Раствор (таблетки, растворенные в воде) следует выпить в течение 10 минут. 
Диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг не желательно принимать во время еды.
Всегда принимайте диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг в сочетании с другими 
противотуберкулезными препаратами; всегда принимайте препарат согласно указаниям данной инструкции.

Если вы дали ребенку больше назначенной дозы диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Если вы дали ребенку больше назначенной дозы диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг, немедленно 
сообщите об этом врачу или обратитесь в ближайшее отделение скорой помощи. Возьмите с собой упаковку. Покажите ее врачу.
У ребенка может появиться тошнота, рвота, боли в животе, зуд или головная боль. Ребенок также может испытывать усталость, сонливость, 
головокружение, может наблюдаться нечеткость зрения или расстройство восприятия (галлюцинации), возможен обморок или ощущение слабости. 
Прочие возможные признаки передозировки включают: отечность лица, глаз или век, нечеткую речь, затруднённое дыхание, учащенное сердцебиение, 
тахикардию, судороги и сердечный приступ.

Если Вы забыли дать ребенку диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Если Вы забыли дать ребенку очередную дозу течение, следует принять её как можно быстрее. Тем не менее, не принимайте пропущенную дозу в 
случае, если почти наступило время приема следующей назначенной дозы. Не давайте двойную дозу препарата для восполнения забытых отдельных 
доз.
Исследования
Прием диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг может повлиять на результаты некоторых анализов крови. 
В частности, на результаты анализов для определения уровня фолиевой кислоты, витамина B12, а также исследования функции печени. Если вы 
планируете сдать анализ крови, важно сообщить врачу о приеме ребенком диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 
150 мг.

Если Вы прекратили давать ребенку диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Продолжайте принимать препарат в течение периода времени, предписанного врачом, даже в случае улучшения самочувствия ребенка. В случае 
преждевременного прекращения приема препарата, инфекция может быть не излечена полностью. Более того, у бактерии может развиться 
устойчивость к препарату, что затруднит дальнейшее лечение инфекции.
Если у Вас возникли вопросы по применению данного препарата, проконсультируйтесь с врачом, медицинским работником или фармацевтом.

4. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
Как и другие лекарственные средства диспергируемые таблетки рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг могут вызывать побочные 
действия, хотя они проявляются не у всех пациентов. Сообщите врачу или медицинскому работнику о любых изменениях самочувствия ребенка.

Прекратите прием препарата и немедленно обратитесь в больницу в случае появления у ребенка какого-либо серьезного побочного действия, 
перечисленного ниже:
• У ребенка аллергическая реакция. Возможные симптомы: сыпь, затрудненное глотание или расстройство органов дыхания, свистящее 

дыхание, отек губ, лица, горла или языка.
• У ребенка температура и желтизна кожи и белков глаз, усталость, слабость или общее недомогание, потеря аппетита (анорексия), тошнота, 

рвота. Это могут быть ранние симптомы повреждения печени.
• У ребенка появились волдыри, наблюдается шелушение, кровотечение, отшелушивание или бляшки заполнены жидкостью на коже любой 

части тела. Они включают губы, глаза, рот, нос, гениталии, руки или ноги. У ребёнка могут быть серьезные поражения кожи.
• Более легкое образование кровоизлияний у ребенка. Или у ребенка может наблюдаться болезненная сыпь в виде темных красных пятен под 

кожей, которые не исчезают при нажатии на них (пурпура). Это может быть обусловлено серьезным нарушением работы кровеносной системы.
• У ребенка наблюдается озноб, усталость, нехарактерная бледность кожи, одышка, учащенное сердцебиение или темный цвет мочи. Это могут 

быть признаки тяжелой анемии.
• У ребенка присутствует кровь в моче или наблюдается повышенное или пониженное выделение мочи. Возможно появление отечности, в 

особенности ног, икр или стоп. Что может быть вызвано серьёзным нарушением работы почек.
• Ребенок жалуется на внезапную сильную головную боль. Это может быть признак кровоизлияния в мозг.
 Одышка и свистящее дыхание.
• У ребенка наблюдается спутанность сознания, сонливость, холодная липкая кожа, поверхностное или затруднённое дыхание, учащённое 

сердцебиение или нехарактерная бледность кожи. Это признаки возможного шока.
• Ребенок болеет инфекционными заболеваниями чаще, чем обычно. Симптомы включают лихорадку, боль в горле или язвы в полости рта. Это 

может быть обусловлено низким уровнем лейкоцитов в крови ребенка.
• У ребенка присутствует кровотечение из носа, ушей, десен, горла, кожное кровотечение или кровотечение в желудке. Симптомы могут включать 

болезненность и отек в области брюшной полости ребенка, фиолетовые пятна на коже, а также появление черного или дёгтеобразного стула.

Немедленно сообщите врачу при появлении следующих серьезных побочных эффектов:
 • Психические расстройства, сопровождающиеся нарушением мышления и расстройством восприятия (галлюцинации).
 • Ухудшение у ребенка течения язвы желудка.
 • Непрерывная тяжелая водянистая диарея, слабость и лихорадка. Это могут быть симптомы псевдомембранозного колита.
 • Острая боль в животе, отдающая в спину. Это может быть симптом панкреатита.
 • Ухудшение или появление судорог у ребенка.
 • Симптомы гриппа, включая озноб, лихорадку, головную боль, головокружение и боль в костях.

Немедленно сообщите врачу при появлении у ребенка следующих побочных эффектов:
 • Отечность (эдема), которая может вызвать отек лица, в области брюшной полости, рук или ног.
 • Мышечная слабость или боль, или потеря мышечных рефлексов.
 • Головокружение, ощущение головокружения или обморок, в особенности, когда ребенок быстро встает или садится (ввиду низкого

артериального давления).
 • Отечность пальцев рук или ног, икр.
 • Отсутствие концентрации, нервозность, раздражительность или депрессия.
 • Нарушение равновесия с головокружением (вертиго).
• Сильная усталость и слабость, нарушение сна (бессонница).
 • Нехарактерные ощущения на коже, такие как онемение, пощипывание, покалывание, жжение или ощущение ползания мурашек (парестезия).
 • Кратковременная потеря памяти, тревожность, снижение сознания и восприимчивости.
 • Нечеткость или нарушение зрения.
 • Мышечная атрофия или атрофия тканей тела.
 • Снижение массы тела, ночная потливость и лихорадка. Это могут быть симптомы заболевания крови, называемого "эозинофилия".
 • Тошнота или рвота.

Немедленно сообщите врачу или фармацевту при ухудшении у ребенка следующих побочных эффектов или если данные побочные эффекты 
присутствуют более нескольких дней:
• Акне
• Отсутствие аппетита (анорексия)
• Головная боль
• Гиперемия или зуд
• Боли в суставах, их покраснение и отечность
• Боль и дискомфорт при мочеиспускании
• Нерегулярная менструация
• Запор, диарея, дискомфорт в животе или сухость во рту
• Увеличение грудной железы у мужчин
• Повышенная жажда, частое мочеиспускание и усталость. Уровень сахара в крови может быть повышенным.

Прочие побочные эффекты, которые следует обсудить с врачом ребенка
• Оранжевый или красноватый цвет мочи, потливость, отделение слизи (мокроты), слюноотделение или слезливость. Данные симптомы проявляются 
довольно часто и не должны вызывать беспокойство. Тем не менее, мягкие контактные линзы могут необратимо окрасится в красный цвет. Красный 
цвет слез может присутствовать в течение некоторого времени после прекращения приема диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг / изониазид 50 
мг / пиразинамид 150 мг.

Исследования крови
• Результаты анализа крови могут показать изменения функции печени

Немедленно сообщите врачу или фармацевту при ухудшении  побочных эффектов или если данные побочные эффекты присутствуют более 
нескольких дней, или если у вас наблюдаются симптомы, не описанные в данной инструкции.

5. КАК ХРАНИТЬ ДИСПЕРГИРУЕМЫЕ ТАБЛЕТКИ РИФАМПИЦИН 75 МГ,  ИЗОНИАЗИД 50 МГ И ПИРАЗИНАМИД 150 МГ
Хранить препарат в недоступном для детей месте.
Хранить при температуре не выше 25 °С. Хранить в сухом, защищённом от света месте.
Не принимать препарат по истечении срока годности, указанного на упаковке. Срок годности относится к последнему дню указанного месяца.

Не допускается утилизация препарата с помощью сточных вод или вместе с бытовыми отходами. Проконсультируйтесь с фармацевтом об утилизации 
нетребуемого более препарата. Данные меры обеспечивают защиту окружающей среды.
 
6. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
Состав диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Действующие вещества: рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг, пиразинамид 150 мг
Вспомогательные вещества:
Ядро таблетки: Микрокристаллическая целлюлоза (PH 101), кросповидон (Тип A), повидон (PVP K 30), отбелённый шеллак, микрокристаллическая 
целлюлоза, кроскармеллоза натрия, микрокристаллическая целлюлоза (PH 302), аспартам, ароматизатор клубничный, стеарат магния.

Внешний вид и упаковка диспергируемых таблеток рифампицин 75 мг, изониазид 50 мг и пиразинамид 150 мг
Пятнистые, круглые, непокрытые оболочкой, двояковыпуклые таблетки кирпично-красного цвета с глубокой бороздкой на одной стороне и плоские с 
другой стороны.
"Счет линии только для облегчения разрыва легче глотать, а не делить на равные дозы".
“Да ый препарат содержит аспартам"  

1. 100 таблеток в ПВД пакете упакованы в саше из трёхслойного материала, помещены в герметически упакованный  ПНД контейнер с колпачком 
из тонкой белой жести вместе с инструкцией по применению препарата,

2. Алюминий / Алюминий полосы пакет 10 таблеток 10 таких полосок в коробке вместе с пакет вставки.
3. Алюминий / Алюминий полосы пакет 28 таблеток 3 таких полосок в коробке вместе с пакет вставки.
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Поставщик
Маклеодз Фармасьютикалз Лтд.
304, Атланта Аркад, 
Марол Черч Роуд,
Андери (Ист),
Мумбаи- 400059, 
Индия
Телефон: +91-22-66762800 
Факс: +91-22-2821 6599
E-mail: exports@macleodspharma.com 

Производитель
Маклеодз Фармасьютикалз Лимитед
Блок II , 
Плот № 25-27, 
Сюрвей № 366, 
Премиер Индастриал Эстейт, 
Качигам, Даман (УТ),
Индия
Телефон: +91-0260-2244337
Факс: +91-0260-2241565

Proveedor 
Macleods Pharmaceuticals Ltd. 
304, Atlanta Arcade, 
Marol Church Road, 
Andheri (East) 
Mumbai- 400 059, 
India 
Teléfono: +91-22-66762800 
Fax: +91-22-2821 6599 
E-mail: exports@macleodspharma.com

Fabricante
Macleods Pharmaceuticals Ltd.
Plot No. 25 - 27, 
Sr. No. 366,
Premier Ind. Estate, 
Kachigam, Daman (U,T), 
India 
Teléfono: +91-0260 2244337 
Fax: +91-0260 2241565

Для лечения агрессивной фазы ТБ:

Этамбутол должен добавляться при лечении агрессивной фазы у детей с  распространённым патологическим процессом, или проживающих в условиях 
высокого уровня распространения ВИЧ-инфекции, или имеющих высокую устойчивость к изониазиду.  

Вес  (кг) Количество таблеток

4-7 1

8-11 2

12-15

16-24

25+

3

4

Рекомендуется взрослая дозировка

4-7 1

8-11 2

12-15

16-24

25+

3

4

Dosis recomendadas para adultos

Peso (kg) Nº de comprimidos

Para la fase intensiva del tratamiento de la tuberculosis:

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