KULLANMA TALIMATI

RIFCAP 150 mg kapsiil

Agizdan alimir

e Etkin madde: Rifampisin 150 mg
eYardimci maddeler: Magnezyum stearat, musir nisastasi, indigo carmin, eritrosin,

titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz. _

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.

RI:F CAP nedir ve ne icin kullanilir?
RIFCAP't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. RIFCAP nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. RIFCAP"n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

RIFCAP nedir ve ne i¢cin kullanilir?

RIFCAP rifampisin etkin maddesini igerir. 1 kapsiil iginde 150 mg etkin madde bulunur.
8, 16, 100, 1000 kapsiil iceren blister ambalajlarda ve 50 ve 100 kapsiillilk cam sisede
kullanima sunulmustur.

Piyasada ayrica RIFCAP 300 mg kapsiil ve RIFCAP siispansiyon 80 ml formlar1 da
mevcuttur.

RIFCAP bakterileri 6ldiiren bir antibiyotiktir. Duyarli bakterilerin neden oldugu cesitli
infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz size RIFCAP'1 asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla regete
etmis olabilir:

- Tiiberkiiloz (verem) tedavisi (Doktorunuz RIFCAP'in yanma bagka bir tiiberkiiloz
ilac1 daha ekleyecektir.)

- Ciizzam hastalig1 (lepra) tedavisi (Doktorunuz RIFCAP'm yaninda baska bir ciizzam
ilac1 daha verebilir).

- Brusella (Malta Hummas1) hastaligs tedavisi (Doktorunuz RIFCAP"'1n yaninda baska
bir ilac1 daha verebilir).

- Legionnaire hastaligi (Legionella pneumophilia adindaki bakteri ile olusan zatiirre
benzeri enfeksiyon)

- Stafilokok tiirii bakterilerin yol actig1 ciddi enfeksiyonlarin tedavisi
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- Haemophilus influenzae mikrobu tasiyicilarinin tedavisi
- Diger ciddi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi

RIFCAP ayrica asagidaki enfeksiyonlarin gelismesini durdurmak igin de kullanilir:

e Menenjit (N. meningitidis ad1 verilen bakterinin yol agtig1 beyin iltihab1) Meningokok
adi verilen bakterilerin yol agtig1 enfeksiyonlar

e 4 yas ve altindaki ¢ocuklarda goriilen Haemophilus influenzae

2. RIFCAP'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIFCAP'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Rifampisine veya ilacin icerdigi diger maddelere karsi duyarliligimmiz (alerjiniz) varsa
kullanmayiniz.

e Sakinavir/ritonavir kombinasyonlarmi (AIDS hastaligma yol acan HIV enfeksiyonu igin
kullanilir) ile ayn1 anda RIFCAP kullaniimamalidir.

e Sariliksaniz RIFCAP kullaniimamalidr.

RIFCAP'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger rahatsizliginiz varsa

e Herhangi bir bobrek probleminiz varsa ve eger giinde 600 mg'dan daha fazla RIFCAP

aliyorsaniz

Diyabet hastasi iseniz; bu ilaci alirken diyabetinizi kontrol altina almaniz zorlasabilir.

Kollarinizda ve bacaklarinizda uyusma veya halsizlik varsa (periferik noropati)

Kilo kaybiniz varsa veya yetersiz besleniyorsaniz

Seyrek olarak kan problemleri yasiyorsaniz (porfiri)

Kortizon, aldosteron gibi bobrek iistli bezi hormonlari, tiroit hormonu ya da D vitamini

kullaniyorsaniz

Cocuklarda kullaniliyorsa

65 yasin tizerindeyseniz

e Tiberkiiloz i¢cin tedavi oluyorsaniz (Doktorunuz tedavinin baslangicinda karaciger
fonksiyonlarmizi1 ve kan tablonuzu yapacag: tetkiklerle degerlendirecektir ve tedavi
sliresince diizenli araliklarla kontrolleri tekrarlayacaktir, cocuklarda eger komplikasyon
olusturan bir durum yoksa baglangic testleri gerekli degildir.)

e Izoniazid ile birlikte kullanilmasi durumunda, karaciger bozuklugu olanlarda, beslenme
bozuklugu olanlarda, yaglilarda ve 2 yas alt1 gocuklarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.

e Eger daha Onceden gecirmis oldugunuz karaciger problemleriniz yok ve karaciger
fonksiyonlariiz normal ise; ates, kusma, sarilik gibi bir problem durumunda diizenli
olarak karaciger fonksiyonlariniz test edilmelidir.

e Ani agirt duyarhilik tepkisi olusabilir. Bu durum daha ¢ok aralikli tedavi ile ortaya cikar
(haftada 2 veya 3 kezden az); bu nedenle doktorunuz sizi yakindan takip etmek
isteyecektir. Tedavi seklinizi bozmayiniz, ani asir1 duyarlilik tepkileri artabilir.

e Doktorunuz sizi ayda bir kere gormek isteyecektir ve istenmeyen etkilerin olup
olmadigini sorgulayacaktir.

e Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz (kalic1 6zellikte boyanma goriilebilir).
Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa

e RIFCAP idrarda, terde, balgamda ve gdézyasinda kirmizimsi bir renk degisimi meydana
getirebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.
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RIFCAP’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gidalarla birlikte alinmasi, RIFCAP'in emilim oranini azaltir. Bu nedenle, en yiiksek
emilim oranina ulasmak i¢cin RIFCAP mide bos durumdayken yemekten en az 30 dakika
Once veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIFCAP 150 mg kapsiil dogum kontrol ilaglarinin etkinligini azaltabilir. Bu durumda fakli
bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Spiral ya da kondom gibi giivenli bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bu konuda emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

Rifampisin hamileligin son birka¢ haftas1 icinde kullanilirsa, anne ve g¢ocukta dogum
sonrasinda kanamalara neden olabilir. Bu nedenle doktorunuz ancak bebekte olusabilecek
risklere karst ilacin size saglayacagi faydanin daha agir bastigina karar verirse, ilaci
kullanmanmizi  onerebilir. RIFCAP  gerekli  olmadikca  hamilelik  déneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lag anne siitiine geger. Bu nedenle bebeginizi emzirmemelisiniz. Emziriyorsamiz ya da
emzirmeyi planliyorsaniz RIFCAP almadan énce doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

RIFCAP kullanimi sirasinda, ara¢ kullannminizi etkileyebilecek, halsizlik veya bitkinlik,
gorme problemleri veya bagka yan etkiler hissedebilirsiniz. Bunlar gerceklesirse ara¢ veya
makine kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz RIFCAP kullanmaymiz ve doktorunuza
sOyleyiniz: _
e Sakinavir veya ritonavir (AIDS hastaligina yol acan HIV enfeksiyonu i¢in kullanilir)

Asagidaki ilaclardan birini kullantyorsaniz, RIFCAP"n etkisi azalabilir:

e Antiasitler (Birlikte antasit uygulanmasi, rifampisinin emilimini azaltabilir. Giinliik
rifampisin dozunuzu antiasit kullanmadan en az 1 saat 6nce aliniz.)

e P. aminosalisilik asit (PAS) gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaglar. PAS ve
RIFCAP en az 8 saat ara ile alinmalidir.

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz:

Kalp ve kan hastaliklarinda kullanilan ilaglar:

e Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

e Kalp problemleri veya kalpte ritm bozukluklar1 i¢in kullanilan ilaglar (antiaritmikler;
orn. dizopiramid, meksiletin, kinidin, propafenon, tokainid)

e Kanin pihtilagmasini 6nleyen agizdan alinan ilaglar (6rn. varfarin)

e Kolesterol diisiiren ilaglar (statinler)
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Eplerenon gibi idrar soktiiriiciiler (ditiretikler)
Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan glikozidler

Mental saglik, epilepsi ve motor noron ilaglari

Anti-psikotikler (6rn. haloperidol) olarak adlandirilan zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan
ilaglar

Anksiyeteyi azaltmak veya dindirmek i¢in kullanilan ilaglar (hipnotikler, anksiyolitikler)
Uyumaya yardimci ilaglar (barbitiiratlar)

Epilepsi ilaglar1 (6rn: fenitoin)

Trisiklik antidepresanlar (6rn: amitriptilin, nortriptilin)

Riluzol - motor noron hastaliklan i¢in kullanilir

Enfeksiyon ve immun sistem hastaliklari i¢in kullanilan ilaglar

Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz)
Viriislere karsi kullanilan ilaglar (6rn.zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz):
Sakinavir/ritonavir kombinasyonlari ile ayn1 anda kullanimi karaciger toksisitesi riskini
artiracagindan RIFCAP ile birlikte kullanilmamalidir.

Mantar ilaglar1 (6rn. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol)

Bakterial hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (antibiyotikler)

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6rn. Siklosporin, sirolimus ve takrolimus),
Prazikuantel (tenya infeksiyonlar1 i¢in kullanilir)

Atovakon (pndmoni ve malarya hastaligi tedavisi i¢in kullanilir) ile rifampisinin bir
arada kullanilmas1 durumunda atovakon konsantrasyonunda azalma (>%>50 oraninda) ve
rifampisin konsantrasyonunda artma (>%30 oraninda) gézlenmistir.

Hormon hastaliklar1 ve kanser i¢in kullanilan ilaglar

Anti-ostrojenler (6rn. Tamoksifen, toremifen, gestrinon)

Ostrojenler, progestinler, sistemik hormonlar

Sistemik hormonal dogum kontrol ilaglari (RIFCAP tedavisi sirasinda hormonal
olmayan dogum kontrol yontemlerini kullaniniz.)

e Imatinib gibi kanser tedaviside kullanilan baz ilaglar

Levotiroksin (tiroid hormonu) - tiroid problemleri i¢in kullanilir,

e Irinotekan (kanser tedavisinde kullanilir)

Agr1, inflamasyon ve gut hastaliklar1 i¢in kullanilan ilaglar

Etorikoksib, aspirin ve indometazin gibi NSAT'ler (steroid olmayan agn kesici ilaglar)
Kodein, morfin, fentanil veya petidin gibi agr1 i¢in kullanilan ilaglar
Metadon - eroin birakma tedavisinde kullanilir

Diger ilaglar:

Seker hastaliginda kullanilan ilaglar (6rn: siilfoniliireler, rosiglitazon),

Kinin (malarya hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir)

Teofilin (hiriltili solunum ya da nefes darlig: tedavisinde kullanilir),

Kloramfenikol (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

Beta-blokerler (tansiyon yiiksekligi ve bazi kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilir),
Diazepam gibi benzodiazepinler ve benzodiazepinle ilgili ilaglar (zolpiklon, zolpidem)
(uyku bozukluklar1 tedavisinde kullanilir),

Diltiazem, nifedipin, verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri (tansiyon yiiksekligi ve

bazi kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilir),
Klaritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

e Hidrokortizon, betametazon, prednisolon gibi kortikosteroidler (gesitli iltihaph

hastaliklar, allerji ve astim tedavisinde kullanilir),
Klofibrat (kandaki yag diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir),
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Dapson (ciizzam tedavisinde kullanilan bir ilag),

Doksisiklin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik grubu),

Aprepitant ve ondansetron gibi selektif 5-HT3 reseptor antagonistleri (bulanti

tedavisinde kullanilir)

o Statinler gibi CYP3A4 ile metabolize olan ilaglar (kandaki yag diizeyini diisiirmek i¢in
kullanilir)

e Telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

Yukaridaki ilaglar sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edildiginden, RIFCAP ile birlikte
kullanilmast gereken durumlarda dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu durumda
doktorunuzu sizin i¢in uygun dozlar1 ayarlayacaktir.

Halotan (Karaciger tstiinde toksik etki potansiyeli artar. Rifampisin ve halotanin birlikte
kullanimindan kagmilmalidir.)

izoniazid (Doktorunuz RIFCAP ile birlikte kullanildiginda sizi karaciger iistiinde toksik bir
etki olusmasina kars1 yakindan takip edecektir.)

Serumda folat ve B12 vitamini tayin testleri ve safra kesesinin goriintiilenmesi (Rifampisin
bu maddelerin standart laboratuar tayinleri baskilar ve safra kesesinin goriintiilenmesi i¢in
kullanilan kontrast maddenin safrayla atilmasini bozabilir. Alternatif tayin yontemleri
kullanilmalidir ve bu testler rifampisinin sabah dozu alinmadan 6nce gerceklestirilmelidir.)

Opiat tarama testleri (Capraz reaktivite ve idrar tarama testlerinde yanlis pozitif sonug
verebilir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi gibi dogrulama testleri kullanilmalidir.)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. RIFCAP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
RiFCAP kapsiilleri her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.
[lacinizin dozu yasiniza ve hastaliginizin tipine gore ayarlanacaktir.

Tiberkiiloz (TB) tedavisi: '
Yetigkinler: Tavsiye edilen giinliik doz tek doz halinde kullanilan 8-12 mg/kg'dir. RIFCAP
diger antitiiberkiiloz ajanlardan en az biri ile birlikte verilmelidir.

50 kg'dan daha diistik viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 450 mg
50 kg'dan daha yiiksek viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 600 mg

Ciizzam (Lepra) Tedavisi:

Rifampisin her zaman baska bir lepra ilaciyla birlikte kullanilmalidir.

Doktorunuz aylik veya giinliik olarak regetenizi hazirlayacaktir. Tavsiye edilen doz ayda bir
kez 600 mg ya da giinliik tek doz 10 mg/kg'dur.

Ginluk doz:

50 kg'dan daha diisiik viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 450 mg
50 kg'dan daha yiiksek viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 600 mg
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Bruselloz (Malta Hummasi), Legionnaire hastaligi veya diger ciddi stafilakok
enfeksiyonlarinin tedavisi:

Rifampisin her zaman baska bir ilagla birlikte kullanilmalidir. Size verilen doz,
hastaliginizin siddetine gore degisecektir:

Yetigkinler: Giinliik 600 - 1200 mg. Dozu 2 - 4 parcaya bolerek aliniz.

Meningokok adi verilen bakterilerin yol agtigi enfeksiyonlarin durdurulmasi: Genellikle
yetiskinlerde 2 giin siireyle giinde 2 kez 600 mg.

Haemophilus influenzae tasiyicilarinin tedavisi:

Yetigkinler ve ¢ocuklar: H.influenzae tip B hastalig1 ile temas etmis ve 4 yas veya daha
kiigiik cocuklarla da temas halinde olan aile bireyleri i¢in (¢ocuk dahil) doz koruyucu
olarak 4 giin siire ile kilogram basma 20 mg'dir. (giinde 600 mg'1 yani giinde 4 adet
RIFCAP 150 mg kapsiil asiimamalidir).

Yeni doganlarda (1 ayliktan itibaren) bu doz 4 giin siireyle giinde 1 kez kilogram basina 10
mg'dir.

Diger enfeksiyonlar:

Rifampisin'e duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde giinliik
doz 600-1200 mg'dir. (Giinde 4-8 adet RIFCAP 150 mg kapsiil). Bu doz 2-4'e boliinerek
uygun bagka bir antibiyotik ile birlikte verilir.

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmanmiz gerektigini size sdyleyecektir.
Tedavi siiresi hastaligin seyrine baglidir.

Uygulama yolu ve metodu:

RIFCAP kapsiilii mideniz bos durumdayken yemekten en az 30 dakika once veya 2 saat
sonra bir miktar su ile agizdan aliniz. Eger ilacinizin etkisinin zayif veya giiclii oldugunu
diisiiniiyorsaniz, dozunu kesinlikle degistirmeyiniz, doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Tiiberkiiloz tedavisi:

Giinliik doz kilogram bagina 8-12 mg seklindedir. Maksimum giinliik doz 600 mg'dir.

Lepra: Onerilen doz ayda bir kez olarak uygulanan 600 mg'dir. Alternatif olarak, giinliik
doz rejimi kullanilabilir. Tavsiye edilen giinliik tek doz 10 mg/kg'dir.

Glinliik doz:

50 kg'dan daha diisiik viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 450 mg

50 kg'dan daha yiiksek viicut agirlig1 olan hastalar: giinde tek doz 600 mg
Rifampisin her zaman bagka bir lepra ilaciyla birlikte kullanilmalidir.

Meningokok tastyicilarinin tedavisi:

Cocuklar (1-12 yas): viicut agirligina gore hesaplanan doz 600 mg't asmamalidir. 1 aylik
veya daha biiyilik cocuklarda onerilen doz kilogram bagina 10 mg'dir. Bu doz 2 giin siireyle
12 saatte bir verilir.
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Haemophilus influenzae tasiyicilarinin tedavisi:

H.influenzae tip B hastalig1 ile temas etmis ve 4 yas veya daha kiigiik ¢cocuklarla da temas
halinde olan aile bireyleri i¢in (¢ocuk dahil) doz koruyucu olarak 4 giin siire ile kilogram
basina 20mg'dir. (giinde 600 mg1 yani ginde 4 adet RIFCAP 150 mg Kkapsiil
astlmamalidir). Yeni doganlarda (1 ayliktan itibaren) bu doz 4 giin siireyle giinde 1 kez
kilogram basina 10 mg'dur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanilirken daha yakindan takip gerekebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

RIFCAP giinliik dozu karaciger fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda 8 mg/kg iizerinde
olmamalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zellikle 600 mg dozun iizerinde kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Eger RIFCAP"'n etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIFCAP kullandiysaniz

RIFCAP'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bulanti, kusma, mide agrisi,
kasint1 ya da bas agriniz olabilir. Yorgun, uykulu ya da sersemlik hali hissedebilirsiniz.
Diger belirtiler yiiz, goz ve goz kapaklarinizda sislik, konusma bozuklugu, nefes darligi,
kalp atiminda hizlanma, kalp ritminde bozukluk, nébet ve kalp krizidir. Cocuk hastalarda,
yiiz ve goz cevresinde sislik (6dem) bildirilmistir. Bazi1 6liimciil sonlanan durumlarda
tansiyon diistikliigl, carpinti, nobet ve kalp durmasi bildirilmistir.

RIFCAP'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RIFCAP"1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RIFCAP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

RIFCAP tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, hastaligmizla ilgili
sikayetleriniz tekrar ortaya cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RIFCAP"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RIFCAP'1 almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

e Asin duyarhilik reaksiyonlari: Dokiintii, yutkunma ve nefes alma problemleri, hiriltili
ses, dudak, yiiz, bogaz veya dilde sisme

www.ilac101l.com 7 / 9


https://ilac101.com

Atesiniz varsa ve derinin ve gozlerinizin beyaz boliimlerinin sararmasi, yorgun, hasta
hissetme, istah kaybi (anoreksi), bulanti, kusma gibi belirtiler karaciger problemlerinin
erken belirtileri olabilir.

Derinizin baz1 kisimlarinda kabarcik olusumu, dokiintii, kanama, yara olusumu, sivi dolu
kabarcik olusumu varsa. Bu durum dudak, gbz, agiz, burun, genital bolgeler, el veya
ayaklariizda olusabilir. Ciddi deri problemlerinin belirtileri olabilir.

Normalden daha hizli morarma, ezilme olusuyorsa veya agrili ve koyu kirmizi ras
olusumu varsa (purpura). Bu durum ciddi kan problemlerinin belirtisi olabilir.

Titreme, yorgunluk, anormal yorgun deri goriintiisii, sik nefes alip verme, hizli kalp atisi
veya koyu renkli idrar. Bu belirtiler anemi belirtisi olabilir.

Aniden baslayan siddetli bas agris1 beyin kanamasinin belirtisi olabilir.

Idrarmizda kan varsa ya da idrar miktarimzda artis ya da azalma varsa. Ozellikle
ayaklariniz, ayak bileginiz ve bacaklarinizda 6dem gelisiyorsa. Bu belirtiler ciddi bobrek
problemlerinin belirtisi olabilir.

Sik nefes alip verme, nefes darlig

Kafaniz karismis, uykulu iseniz, soguk ve nemli bir cildiniz varsa, nefes almada giigliik
¢ekiyorsaniz, kalp atigsinizda hizlanma varsa veya deriniz normale gore daha solgun ise,
bu belirtiler sok belirtileri olabilir.

Normalden daha cabuk hastalaniyorsaniz, atesiniz, acili bogaz agrimiz varsa veya
agzinizda yaralar olusuyorsa, bu durum beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda diisiikligi
gosteriyor olabilir.

Burun, kulak, dis eti, bogaz, deri ve mide kanamasi geg¢irirseniz. Bunlarin belirtileri
yorgunluk ve karinda sislik, derinizde mor halkalar ve digskinizin siyah veya katran
renginde olmasidir.

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RIFCAP'a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Anormal diislinceler, farkli seyleri gorme ile birlikte mental problemler (haliisinasyon)
e Durdurulamayan siddetli sulu ishal ve kendinizi zayif hissetme, ates. Bu durum

Psddomembrandz kolit (antibiyotik kullanimina bagli gelisen bir bagirsak enfeksiyonu)
belirtileri olabilir.

Grip benzeri semptomlar: titreme, ates, halsizlik ve kemik agrilar

Yiiz, karin, kol veya bacaklarda su toplanmasi (6dem)

Kas zayiflig1 ve agris1 veya kas refleks kaybi

Halsizlik, bitkinlik ve hizli oturup kalktiginiz zaman bayilma (diisiik kan basincindan
dolay1)

El ve ayak parmaklarinda ve ayak bileginde sislik

Konsantrasyon gii¢liigii, sinirlilik, gerginlik ve depresyon durumu

Cok yorgun, zayif hissetme veya uyumada giicliik

Kisa stireli hafiza kaybi, anksiyete, tepkisizlik veya gec tepki verme

Kas veya diger dokularda kayip

Kilo kaybi, gece terlemesi ve ates. Bu belirtiler eozinofili olarak adlandirilan bir kan
durumunun belirtileri olabilir.

Hasta olma ya da kendini hasta hissetme hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki yan etkiler eger siddetli ise veya birkac giinden uzun siirer ise doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

¢ Derinizde kizariklik veya kasinti

e Ishal veya mide rahatsizliklari

e Istah kaybi (anoreksi)

e Bas agrisi

o Adet diizensizligi (uzun siireli tedavi uygulanan kadinlarda)

e Sac kaybi

Diger yan etkiler:

- Idrariniz, ter, tiikriik, balgam veya gozyasmizin kirmizimsi veya turuncu oldugunu fark
ederseniz. Bu durum yaygin olarak goriiliir. Yumusak kontakt lensinizde kalici olarak
boyama yapabilir. RIFCAP kullanmay1 biraktiktan sonra bir siire daha gdzyasimizdaki
kirmizi renk devam edebilir.

Bunlar RIFCAP"n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonunu tiklayarak ya
da O 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. RIFCAP'1n saklanmasi

RIFCAP'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIFCAP’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / [STANBUL

Uretim yeri: Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: .../.../....tarihinde onaylanmustir.

www.ilac101l.com 9 / 9


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

