
KIsA IIRtIN gil,cisi

r. sr$rni rmni trnUnrtrx aor
RiPPTev@ 250 mgl3 ml Ampul

2. KALiTATiT vn xlNrir,rrir nilrgivr
Etkin madde:
Rifamisin SV 250 mg
Lidokain hidroklortir l0 mg

Yardrmcr maddeler:
Potasyum metabisi.ilfit 3 mg
EDTA disodyum.2H2O 1 mg
Sodyum bikarbonat y.m.(pH ayan igin)
Yardrmcr maddeler iqin 6.1'e bakmrz.

3. FARMASOTiT FORM
Ampul
Krrmrzr renkli, berrak gdzelti

4. KLiNiK Oznr,lixlEn
4.1. Teraptitik endikasyonlar
o Gram-pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen duyarh bakterilerle olugan ve dzellikle
di[er antibiyotik tedavi lerin in cevap vermedili durumlarda,
o Deri ve yumugak doku enfeksiyonlarr: Ftironktiloz, piyodermit, apse, lenfadenitte,
o Osteomiyelitte,
. Gram-pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen bronkopulmoner enfeksiyonlar,
stafilokokal bakteremi,
o Gram-negatif mikroorganizmalar veya kangrk floranrn neden oldu[u enfeksiyonlar da
dahil sofra yollarrna ait bakteriyel enfeksiyonlar (kolesistit, hepatokolanjit v.s.)'m tedavisinde
ve safra yollarr ameliyatlannda profilaktik olarak kullanrlrr.
4.2.Pozoloji ve uygulama qekli
Pozoloji/uygulama srkltft ve siiresi :

Doktor tarafindan bagka tavsiye edilmedifi takdirde;
Yetigkinlerde ve gocuklarda (>6 ya$ ve >25 kg): Her 12 saatte 500 mg
Doz doktor gdzetiminde olmak qartr ile 8 saatte bir 500 mg'a yiikseltilebilir.
Ateq di.igtiikten sonra tedaviye birkag giin devam edilir.

Uygulama qekli:
Kas igine uygulantr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Biibrek/karacifer yetmezlifi :

Bdbrek yetmezli[i, normal doz ahmrndan sonraki rifamisin plazma konsantrasyonunu
etkilememektedir.
A[rr karaciler yetm ez li[inde kul lanrlmamah drr.
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Pediyatrik popiilasyon :

Qocuklarda (<6 yaq veS25 kg): Doz viicut a[trh[rna gdre hesaplanrr; ortalama giinde l0-30
mg/kg'drr.
Ateq dUgttikten sonra tedaviye birkag gUn devam edilir.
3 yaqrndan ktiEiik gocuklarda kullanrlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon :

Klinik gahqmalar yeterli sayrda 65 yag ve tistti gdniillti igermedi[i igin, bu yaq grubunun
tedaviye yanrtlannrn daha geng hastalannkinden farkh olup olmadrgr tespit edilememigtir.
Diler klinik gahgmalar yaqh ve genE hastalarrn tedaviye yanrtlarr arasrndaki farkhhlr
gdstermemektedir. Ozellikle karaciler yetmezli[i olan yagh hastalarda dikkatli olunmahdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar
RIFETEM rifamisinlere ve lidokaine duyarh hastalarda, agrr karaci[er yetmezliklerinde ve
safra yollannrn global trkanrkhklannda, hamile olma ihtimali olan kadrnlarda ya da
hamileli[in ilk iig ayrnda kullanrlmamahdrr.
Rifamisinin sakinavir/ritonavir kombinasyonlan ile aynr anda kullanrmr kontrendikedir.
Sanh$r olan hastalarda tavsiye edilmemesine rafimen Nfetf,V'in terapdtik yararr olast
risklere kargr de[erlendirilmelidir.
Lidokaine ba[h olarak lidokain ya da amid tipi diler anestezik maddelere kargr bilinen
hipersensitivite, kalp pili olmadr[rnda kalp blo[u, giddetli kalp yetmezlifii olan hastalarda ve
intravendz uygulama ile ve 30 ayhklan kiigiik yenidolanlarda kullanrlmamahdrr.

4.4. 62e1 kullanrm uyarrlan ve iinlemleri
Siiperenfeksiyon: Di[er antibiyotiklerde oldu[u gibi, rifamisinin uzun siireli kullanrmr,
direngli olmayan organizmalann (dzellikle stafilokok) agrn go[almasrna sebep olabilir.
Hastanrn durumunun tekrarlayan degerlendirmeleri 6nemlidir. E[er sUperenfeksiyon olugursa,
tedaviye ara verilmeli ve uygun tedavi ydntemleri uygulanmahdrr.

Rifamisinin uygulanmasr belli bir zamanla srnrrlandrnlmahdrr ve eler miimktinse dUqtik doz
ve alternatif di[er terapdtik ajanlarla birlikte uygulanmahdrr.
Bdbrek yetmezli[i olan hastalara giinde 600 mg dozdan fazlasr uygulanmamahdrr.

RiFETEM karaci[er yetmezli[i olan hastalarda, sadece doktor kontrolti altlnda ve gok
gerekliyse kullanrlmahdrr. Bu hastalarda, karaci[er fonksiyonlan dikkatle izlenmeli ve
dzellikle serum ALT (SGPT) ve AST (SGOT) diizeyleri tedaviden 6nce ve daha sonra tedavi
srasrnda her iki ya da ddrt haftada bir kontrol edilmelidir. E[er hepatoseliiler hasartn
bel irti I eri ortay a grkarsa, R IFETEM tedavisi kesilmelidir.

Karaciger fonksiyonlannda klinik olarak anlamh de[iqiklik varsa RIFETEM tedavisi
kesilmelidir. Di[er antitUberktiloz tedavileri denemeli ve farkh doz rejimleri uygulanmahdrr.
Acil uygulamalar tiiberktilozun ydnetiminde dnemli rol oynamaktadrr. Karaciler
fonksiyonlan normale dondiikten sonra rifamisin yeniden uygulanrrsa, karaci[er fonksiyonlarr
diizenli olarak takip edilmelidir.

Karaciler fonksiyon yetersizlifii olan hastalar, yaghlar, malniitrisyon hastalan ve 2 yag altr
gocuklarda; RIFETEM <lzellikle izoniazid ile birlikte kullanrldr[rnda dikkatli olunmahdrr.
Daha dnceden gegirilmig bir karaci[er hastah[r olmayan ve karaci[er fonksiyonlan normal
olan hastalarda, ateglenme, kusma, sanhk veya bagka problemler meydana geldi[i takdirde
karaci fier fonksiyon testl eri tekrarl anm ahdrr.
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Tedavinin ilk zamanlarnda bazr olgularda RIFETEM ve bilirubinin karaci[erdeki atrhm
yollan igin hiicre seviyesinde yangmalanndan dolayr hiperbilirubinemi gdriilebilir. Bilirubin
ve/veya transamminaz miktarlannrn bir miktar artmr$ oldugunu gdsteren tek bir laboratuvar
sonucu tedavinin kesilmesini gerektirmeyebilir. Testlerin tekrarlanmasr ve sonuglann hastanrn
durumunu dikkate alarak delerlendirilmesi daha uygun olur.

immUnoloj ik Reaksiyonlar ve Anafi laksi:
Anafilaksiyi de igeren immiinolojik reaksiyon daha gok intermitan tedavi ile ortaya glkar
(haftada 2 veya 3 kezden az); bu nedenle hastalar yakrndan izlenmelidir. Hastalar tedavi
rejimine uymadrklan takdirde immtinolojik reaksiyonlann ortaya glkabilece[i konusunda
uyarrlmalrdrr.

RiFETEM adrenal hormonlar, tiroid hormonlan ve D vitamini de dahil olmak tizere endojen
substratlann metabolizmasrnr arttrrabilecek enzim indiiksiyonu <izelliklerine sahiptir.
Bildirilen izole raporlarda, delta amino levulinik asit sentetaz indiiksiyonunun bir sonucu
olarak porfi rinin alevlenmesi RIFETEM kul lanlm ryla il iqkilendirilmiqtir.

Ytiksek dozda RiFETEM ahmrndan sonra idrarda krrmztmtrrak renklenme gdrtilebilir. Bu
endiqelenecek bir durum de[ildir.

Yetersiz hepatik eliminasyon nedeniyle safra yollarrnrn trkanmasr sonucunda kanda rifamisin
SV diizeyi artabilir. Bu gibi durumlarda antibiyotiSin dozu ayarlanmahdrr.

Lidokain igerdilinden dolayr RIFETEM'in intramiiskiiler kullanrmda sinir dokulanna yakrn
yerlerde kullanrmrndan sakrnmahdrr. 3 yagrndan kiigiik gocuklarda kullanrlmamahdrr.

RIFETEM potaslum metabisiilfit igerdilinden nadir olarak giddetli a$rn duyarhhk
reaksiyonlan ve bronkospivma neden olabiIir.

Bu trbbi iirtin her bir dozunda I mmol (23m9)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum
igermedifii kabul edilebilir.

RiFETEM doktor tavsiyesi ile kullanrlmahdrr.

4.5. Difier fibbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkileqim qekilleri
Sitokrom P-450 enzimleri ile etkileqim:
RIFETEM'in bazt sitokrom P-450 enzimlerini indiikledifii bilinmektedir. Sitokrom P-450
enzimiyle metabolize olan di[er ilaglarrn RiFETEM ile birlikte uygulanmasr bu ilaglann
metabolize olmasrnr hrzlandrrabilir ve bu ilaglann aktivitelerini azaltabilir. Dolayrsryla
sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edilen diler ilaglarla birlikte RiFETEM kullanrlmasrnda
dikkatli olunmalldrr. Optimum terapdtik kan dtizeylerinin stirdiirUlmesi igin RiFETEM'e
baglanrrken ya da birlikte uygulanan RIFETEM kesilirken bu enzimler tarafindan metabolize
edilen bu ilaglarrn dozajlannrn ayarlanmasr gerekebiIir.

Sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edilen ilaglara drnekler apa[rdaki gibidir:
o Antikonviilsanlar(6m: fenitoin),
o Antiaritmikler (6rn. dizopiramid, meksiletin, kinidin, propafenon, tokainid),
. Hormon antagonistleri (antidstrojenler, 6m: tamofcsifen, toremifen, gestinon),
o Antipsikotikler (6m. haloperidol, aripiprazol),
o Antikoagiilanlar (6rn: kumarin, varfarin),
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o Antifungaller (6m: fl ukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol),
o Antiviral ilaglar (6rn: zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir,

atazanav ir, lop inav ir, nev irapin),
o Barbitiiratlar,
o Beta-blokerler (6rn:bisoprolol, propranolol),
r Anksiyolitikler ve hipnotikler (tirn: diazepam,benzodiazepinler, zolpiklon, zolpidem),
o Kalsiyum kanal blokerleri (6rn.: diltiazem, nifedipin, verapamil, nimodipin, isradipin,

nikardipin, nisoldipin),
o Antibakteriyeller (6m: kloramfenikol, klaritromisin, dapson, doksisiklin,

florokinolonlar, telitromisin),
o Kortikostreoidler,
o Kardiyak glikozidleri (digitoksin, digoksin),
o Klofibrat,
o Sistemikhormonal kontraseptifler,
o Ostrojenler,
o Antidiyabetikler (6m: klorpropamid, tolbutamid, stilfanili.ireler, rosiglitazon)
. immiinosupresifajanlar (iim: siklosporinler, sirolimus, takrolimus),
r irinotekan,
. Tiroid hormonu (levotiroksin),
o Losartan,
c Analjezikler (Orn: metadon, narkotik analjezikler),
o Prazikuantel,
o Progestojenler,
o Kinin,
. Riluzol,
. Selektif 5-HTl reseptdr antagonistleri (Orn. ondansetron),
o CYP3A4 ile metabolize olan statinler (6rn: simvastatin),
o Teofilin,
. Trisiklik antidepresanlar (6rn: amitripti lin, nortriptilin),
o Sitotoksinler (6rn: imatinib),
o Diilretikler (6rn: eplerenone).

Sistemik hormonal kontraseptifleri kullanmakla olan hastalara, rifamisin tedavisi srrasrnda
homronal olmayan dofum kontrol ytintemleri uygulamalan dnerilmelidir. Aynca diyabetin
kontroli.i zorlaqabilir.

Rifamisinin sakinavir/ritonavir kombinasyonlan ile aynl anda kullanrmr hepatoksisite
potansiyelini arttrrabilir. Dolaysryla rifamisinin sakinavir/ritonavir kombinasyonlarr ile aynr

anda kul lanrmr kontrendikedir.

Atovakon ve rifamisin birlikte kullanrldr[rnda, atovakon konsantrasyonlannrn azaldr$t (>%50
oranrnda) ve rifamisin konsantrasyonlannrn arttr[r (>%30 oranrnda) gtizlenmiqtir.
Ketokonazol ve RiFETEM'in birlikte kullanrlmasr, her iki ilacrn serum konsantrasyonlannrn
azalmasryla son ugl anm r gtr r.

RiFETEM ve enalaprilin birlikte kullanrlmasr, enalaprilin aktif metaboliti olan enalaprilatrn
konsantrasyonlannda azalmayla sonuglanmrgtrr. Hastanrn klinik durumu gerektirdilinde,
dozaj ay arlamal an yap r lm ahd rr.
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Birlikte antiasit uygulanmasr, RiFETEM'in emilimini azaltabilir. Giinltik RiFETEM dozlart
antasitlerin ahnmasrndan en az I saat 6nce verilmelidir.

RIFETEM halotan ya da izoniazid ile birlikte verildiginde, hepatotoksisite potansiyeli artar.
RiFETEM ve halotanrn birlikte kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

P. aminosalisilik asit (PAS) gibi ttiberki.iloz tedavisinde kullanrlan di[er ilaglar: PAS ve
RIFETEM en az 8 saat ara ile allnmalldlr.
RIFETEM ve izoniazidi birlikte kullanan hastalar hepatotoksisite agrsrndan yaklndan
izlenmelidir.

RiFETEM'in terapdtik diizeylerinin serum folat ve Bl2 vitamininin standart laboratuvar
tayinlerinin inhibe ettigi gdsterilmigtir. Bu durumda, alternatif tayin yontemleri
dtiqUntilmelidir. Serum bilirubininde gegici yiikselme 96zlenmiqtir. Biliyer atrhm igin
yan;maya baflr olarak. RIFETEM safra kesesinin goriintiilenmesinde kullantlan kontrast
maddenin safra ile atrhmrnr bozabilir. Bu nedenle. bu testler RiFETEM'in sabah dozundan
6nce gergekleqtirilmel idir.

RIFETEM almakta olan hastalarda KIMS (Kinetc Interaction of Microparticles in Solution)
ydntemi kullanrldrfirnda opiatlar igin gapraz reaktivite ve yanhg-pozitif idrar raralrra testleri
bildirilmiqtir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi gibi do[rulama testleri rifamisini
opiatlardan ayrrt edecektir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Dofium konrolii (Kontrasepsiyon)
Oral ya da di[er sistemik hormonal kontraseptifler kullanan hastalara RiFETEM tedavisi
strastnda hormonal olmayan bagka bir do[um kontrol ydntemi kullanmalarr tavsiye
edilmelidir.

Gebelik d0nemi
RIFETEM'in yiiksek dozlarla verildi[inde, kemirgenlerde teratojenik oldu[u gdsterilmiqtir.
RiFETEM ile gebe kadrnlarda yaprlmrg iyi kontrolli.i aragtrrmalar bulunmamaktadrr.
RiFETEM'in plesanra bariyerini geqti[i ve kordon kanrnda bulundu[unun bildirilmiq
olmasrna karqrn, tek baqrna ya da diler antittiberki.iloz ilaqlarla kombinasyon halinde insan
fetusu iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
Hayvanlar Uzerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geligim/ve-
veya/do[um/ve-veya/dogum sonrasr geligim Uzerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir.
insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemekledir. Bu nedenle, RIFETEM gebe kadrnlardaya
da gocuk dofiurma potansiyeli olan kadrnlarda ancak potansiyel yarafi fetUs igin riske a[rr
basmasr durumunda kullanrlmahdrr. RIFETEM gerekli olmadrkga gebelik ddneminde
kullanrlmamahdrr.
RTFETEM gebeli[in son birkag haftasr iginde kullanrldrfir taktirde, anne ve gocukta postnatal
hemorajilere neden olabilir; bunlar igin K vitaminitedavisi endike olabilir.
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Laktasyon dtinemi
Rifamisin anne stit[ine geger ve e[er doktor tarafindan hastaya olan yarar. yeni dolan bebe[e
olan zarardan daha fazla de$il ise, yeni dolan bebekler rifamisin alan anne tarafindan
emzirilmemelidir.

Ureme yetenefi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yaprlan iireme gahgmalanndan elde edilne srnrrh sayrdaki verilere gdre
rifamis in iirem e toksikol oj i s i gdsterm emektedir.

4.7. Araq ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Bildirilmemigtir.

4.8. istenmeyen etkiler
RIFETEM igin hipersensitivite reaksiyonlarr tanrmlanmrg olsa bile, genellikle iyi tolere edilir
ve hastalar tarafindan kabul edilmektedir, nadiren ateg, deri ddkiintiisi.i ve bulantr/kusma
gdriilmi.igtiir.
Advers ilag reaksiyonlarr aga[rdaki srkhk derecesine gdre belirtilmigtir:
Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (> l/100 ila < l/10); yaygrn olmayan e l/1000 ila < l/100);
seyrek (Z l/10000 ila < l/1000); ok seyrek (S l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar :

Bilinmiyor: Psiidomembrandz kolit

Kan ve lenfatik sistem bozukluklan:
Seyrek: Dissemine intravaski.i I er koagtilasyon da bi ldiri lmi gtir.

Qok seyrek: Agraniilositoz
Bilinmiyor: Qolunlukla arahkh tedaviyle iligkili olarak, purpura ile birlikte ya da purpura
olmaksrzrn trombositopeni meydana gelebilir; ancak bu durum purpura meydana gelir gelmez
ilag kesilirse, geri ddniigi.imlUdiir. Purpura ortaya grkttktan sonra RIFETEM kullanlmlna
devam edilmesi ya da yeniden baglanmasr durumlannda, serebral hemoraji ve dliimler
bildirilmiqtir.
RIFETEM ile tedavi edilen hastalann kiigiik bir yiizdesinde eozinofili, ldkopeni oluqtulu
bildirilmiqtir.
Bildirilen izole raporlarda, delta amino levulinik asit sentetaz indiiksiyonunun bir sonucu
olarak porfi rinin alevlenmesi RIFETEM kullanrm ryla iligkilendirilmigtir.

Endokrin sistem bozukluklan:
Seyrek: Adrenal fonksiyonu bozulmuq olan hastalarda, adrenal yetmezlik bildirimleri
olmugtur.

Psikiyatrik bozukluklar:
Seyrek: Psikoz

Gastrointestinal sistem bozukluklarr:
Bilinmiyor: igtahsrzhk, bulantr, kusma, abdominal rahatsrzhk ve diyare gibi gastrointestinal
reaksiyonlar bi ldirilm iqtir.

6t9



Hepatobiliyer bozukluklar :

Bilinmiyor: RiFETEM hepatite neden olabilir ve karaci[er fonksiyon testleri izlenmelidir
(Bkz. Boltim 4.4).

Deri ve derialtr bozukluklarr:
Yaygrn olmayan: Urtiker ve daha qiddetli kutandz agrn duyarhhk reaksiyonlarr oluqmugtur.
Seyrek: Pemfigoid reaksiyon, Eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu, Lyells
sendromu dahil eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz ve vaski.ilit
Bilinmiyor: Hafif ve kendini srnrrlayan deri reaksiyonlan meydana gelebilir, bunlann aqrn

duyarhhk reaksiyonlan olmadrlr sanrlmaktadrr. Bu reaksiyonlar tipik olarak ddktintii ile
birlikte ya da ddki.intii bulunmaksrzrn krzarrkhk ve kagrnmadan olugur.
Yaygrn olmayan: Urtiker ve daha giddetli kutandz aqrn duyarlthk reaksiyonlan olugmugtur.
Seyrek: Pemfigoid reaksiyon, Eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu, Lyells
sendromu dahil eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz ve vaskiilit

Kas-iskelet sistemi ve ba[ dokusu bozukluklarr:
Bilinmiyor: Hastalann kUgUk bir yUzdesinde kas giigsiizliigii ve miyopati bildirilmigtir.

Ureme sistemi bozukluklarr :

Bilinmiyor: RiFETEM igeren rejimlerle uzun siireli antiti.iberktiloz tedavisi uygulanan
kadrnlarda zaman zaman menstrUel siklus bozukluklarr bi ldiri lm i gtir.

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklan:
Bilinmiyor: RIFETEM ile tedavi edilen hastalarrn ktgtik bir yUzdesinde 6dem olugtu[u
bildirilmiqtir.
Qofiunlukla arahkh doz rejimleriyle oluqan ve btiyUk bir olasrhkla immtinolojik kaynakh olan
reaksiyonlar gunlardan olugmaktadrr.
Ateg epizodlan, titreme, bag aSnsr, sersemlik hissi ve kemik a[nsrndan oluqan "flu
sendromu"; nefes darhfir ve hlnltllr solunum;
Kan basrncrnda azalma ve gok;
Anafilaksi;
Akut hemolitik anemi;
Genellikle akut ttibiiler nekroza ya da akut interstisyel nefrite ba[h akut bdbrek yetmezli[i.
Nefes darh[r ve hrnltrlr nefes alrp verrne

B6brek yetmezli[i, trombositopeni veya hemolitik anemi gibi ciddi komplikasyonlar meydana
gelirse rifam isin kesilmelidir ve yeniden RiFETEM'e baglanr lmamahdrr.

RIFETEM, genelde dokularda ve viicut srvrlannda (deri, diq, dil, idrar, feges, tiikiirtik,
gdzyaqr, ter ve serebrospinal srvrlar da dahil) krrmzr turuncu renklenme yapabilir. Kontakt
lensler, dig ve digetleri gegici olarak lekelenebilir.

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrrrna sonrasr gtipheli ilaq advers reaksiyonlannrn raporlanmasr biiytik 6nem
taglmaktadrr. Raporlama yapllmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin slirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Sa$rk mesle[i mensuplannrn herhangi bir qi.ipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (ww:vlitgt gov.tr; e-
posta: tufam@titck.eov.tr: tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).
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4.9.Doz a$rmr ve tedavisi
Belirtiler: Agtn dozun akut alrmrndan krsa stire sonra bulantr, kusma, abdominal a!rr, kaqrntr,
baq a[nsr ve artan letarji ortaya grkar, giddetli karaciler harabiyetine ba[h olarak biling kaybr
gdriilebilir. Karaci[er enzimleri ve/veya bilirubin dUzeylerinde gegici artrglar olabilir. Ahnan
dozun miktanna ballr olarak deri, idrar, ter, tiiktiri,ik, gdzyay ve feges krrmrzl-kahverengiye
veya portakal rengine boyanabilir. Pediyatrik hastalarda, fasiyal ya da periorbital 6dem de
bildirifmigtir. Bazr fatal olgularda hipotansiyon, sintis tagikardisi, ventrikiiler aritmiler,
nobetler ve kardiyak arrest bildirilmiqtir.
Minimum akut letal ya da toksik doz tam olarak saptanmaml$tlr. Bununla birlikte.
erigkinlerde,9 ila 12 g arasrnda de[iqen rifamisin dozlarryla fatal olmayan akut doz agrmlan
bildirilmigtir. 14-60 g arasrnda defiigen dozlarla, eriqkinlerde fatal akut doz agrmlarr
bildirilmigtir.Bazt fatal ve fatal olmayan bildirimlerde, alkol ya da alkoliin kdtiiye kullanrmr
hikayesi yer almrqtrr.

I ila4 yagrndaki pediyatrik hastalarda 100 mg/kg'hk bir ya da iki doz ile fatal olmayan doz
agrmlan bildirilmiqtir.

Tedavi: Doz agtm durumunda, yolun destek giriEimleri baglatrlmall ve ortaya grkan her
semptom tedavi edilmelidir. Bulantr ve kusmadan dolayr mide yrkanmasr kusturmaya tercih
edilmelidir. Mide boqaldtktan sonra, gastrointestinal kanalda kalmasr muhtemel ilacrn adsorbe
edilmesine yardtmcr olmak igin aktif kdmi.ir verilmesi yararh olabilir. $iddetli bulantr, kusma
gdrUldUliinde, antiemetiklere ihtiyag olabilir. Aktif dii.irez ilactn atrhmrnr hrzlandtrmaya
yardtmcr olur. Hemodiyaliz bazr hastalarda yararh olabilir.

5. FARMAKOLOJiK 6Znlr,iXr,nn
5. 1. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterapirtik grup : Tiiberkiiloz tedavi sinde kul lan r lan i laglar
ATC kodu: J04AB03

Rifamisin SV Lepetit Araqtrrma Laboratuarrnda izole edilmiqtir ve gu 6zelliklere sahiptir:
- Ytiksek bakterisidal etki
- Safra yolundan yiiksek diizeyde eliminasyon
- Diiqiik toksisite

"in vitro" antimikrobiyal etki di[er antibiyotiklere kargr direngli olsalar bile, Gram-pozitif
mikroorganizmalar tizerinde gok dtigiik konsantrasyonlarda (0.01 mcg/ml'den diigtik) ve
Gram-negatif mikroorganizmalar iizerinde daha yiiksek konsantrasyonlarda kendini gdsterir.
Antibakteriyel spektrumt Mycobacterium tuberculosis' i de kapsar.
RiFETEM, rifamisin grubu haricinde di[er antibiyotiklerle Eapraz rezistans olugturmaz.
Klinik deneyler RiFETEM'in Gram-pozitif mikroorganizmalann (stafilokok" streptokok,
pndmokok vs.) neden oldu[u enfeksiyonlar ile Gram-negatif mikroorganizmalarn nende
oldu[u bazr enfeksiyonlann tedavisinde 6zellikle etkili oldu[unu gdstermigtir.

RiFETEM'in safrada yiiksek konsantrasyona ulagmasr onu safra kesesi enfeksiyonlannrn
tedavisinde (Gram-negatif bakterilerin neden oldufiu enfeksiyonlar da dahil) dzellikle
kullanrlmasr gereken bir ilag haline getirir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
Rifamisin gastrointestinal kanaldan gok iyi emilmemektedir.
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DaErhm:
250 mg'hk tek dozun intramusktiler uygulamasrndan 2 saat sonra serum plazma

konsantrasyonu 2 mikrogram/ml olur. 500 mg'lrk tek dozun intraven6z uygulamasrndan 2

saat sonra plazma konsantrasyonu yaklagrk I I mikrogram/ml olur.
Biyotransformasyon:
Rifamisin yaklaqrk o 80'i plazma proteinlerine ballanrr ve plazma yartlanma iimrti yaklaqlk I

saattir.
Eliminasyon:
Rifamisin safra konsantrasyonu 1.000-1.500 mcg/ml'ye ulagarak baghca safra yolu ile atrlrr.

Qok kuguk miktarlart idrarda g6zlenmigtir.

5.3. Klinik Oncesi giivenlilik verileri
Hayvanlar iizerinde yaprlan tireme gahqmalarrndan elde edilen stntrll sayrdaki verilere gdre

rifamisin iireme toksiko loj i si gtistermemekted ir.

6. FARMASOTiT oZErr,iXrnni
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Askorbik asit
EDTA disodyum.2H2O
Polivinilpirolidon Kl 7

Potasyum metabisiilfit
Sodyum bikarbonat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli de[ildir.

6.3. Raf iimrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik iizel tedbirler
25oC'nin altrnda oda srcakhltnda ve serin yerde saklaynz.

6.5, Ambalajrn niteli[i ve igerifi
RIFETEM, 3 ml'lik I ve 50 ampul igeren ambalajlarda sunulmuqtur.

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
Kullanrlmamlq olan tirtinler ya da atrk materyaller "Ttbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmeli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI]HSAT SAHiBi
i.E. Ulagay ilag Sanayii fUnf a.5.
Davutpaqa Cad. No: I 2 Topkapr-istanbul (340 I 0)

Tel: (0212) 467 ll ll
Faks: (0212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARAST(LARr)
177 I 77
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q. ir.x RUrrsAT r.tnilri /RUHSAT ynmirnvm rmirri
ilk ruhsat tarihi: 03.05.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 09.07.2009

10. K[]B,tIN YENiLEME TARiIIi
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