KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RAFAMIN 600 mgi.V. enjeksiyonluk liyofilize toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM
Etkin madde:
Rifampin.........cccccvvviii, 600.0 mg

Yardimci madde(ler):

Sodyum formaldehit sulfoksilat ........... 10.0 mg

Sodyum hidroKSit .........eeeeiiiiiiiiniiei e k.m. (pH 8.4-8.7)
Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz.

Sulandinimadan once:

Koyu kirmizi, kirmizimsi kahverengi toz.

Sulandirildiktan sonra:

Gozle gorunur partikil icermeyen, berrak, kirmkazimizimsi kahverengi ¢ozelti.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1. Terapo6tik endikasyonlar

RAFAMIN 1.V., oral tedaviyi tolere edemeyen (6rn. post-opievaya koma halinde hastalar)
veya gastrointestinal emilimi bozulmakut hastalarda endikedir.

Tuberkiloz: RAFAMN yeni, ilerlemj, kronik ve ilaca-direncli vakalar dahil olmak Ueer
tiberkilozin tim formlarinin tedavisinde kullaniRAFAMIN en az bir dier antitiiberkiloz
ilagla (INH, pirazinamid, etambutol, vb) birlikte ukanilmalidir. RAFAMN ayrica

Mycobacteria’nin birgok atipik suna kagi da etkilidir.

Lepra: RAFAMN multibasiller veya pausibasiller lepranin tedads en az bir der lepra
ilaci ile birlikte kullaniimahdir.

Diger enfeksiyonlar: RAFANN bruselloz, Lejyoner Hastah ve ciddi stafilokok
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Direngliganizmalarin olgmasina engel olmak igin
RAFAMIN organizmanin duyarli olgu diger bir antibakteriyel ilac ile birlikte verilmelidi

4.2.Pozoloji ve uygulamasekli

Direngli organizmalarin okmasina engel olmak icin RAFAM, hastalga neden olan
organizmanin duyarh ol diger bir antibakteriyel ilac ile birlikte verilmelidi
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Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Taberkuloz:

Gunluk 600 mg'in 2 ila 3 saat sureyle tek doz wersz inflizyonseklinde verilmesi
yetiskinlerde etkili ve iyi tolere edilebilir bulunngtur. Bu doz rejimini takiben serum
konsantrasyonlarigizdan 600 mg verilmesiyle elde edilenlere benzerugiur.

Lepra:
Onerilen giinliik doz 10 mg/kg'dir.
Olagan gunluk doz: 50 kg'dan dlilk agirlikta hastalarda — 450 mg

50 kg veya daha yuksekidikta hastalarda — 600 mg
Alternatif olarak, ayda bir defa 600 mg rifampini&ailabilir.

Lepra tedavisinde, rifampin her zaman en az [gediepra ilaci ile birlikte kullaniimaldir.

Diger enfeksiyonlar (bruselloz, Lejyoner Hastale ciddi stafilokok enfeksiyonlari):
Onerilen gunlik doz 2 ila 4'e bolinmisekilde ginde 600 — 1200 mgdir. Direngli
organizmalarin olgmasina engel olmak icin RAFAM organizmanin duyarli olgu diger
bir antibakteriyel ilag ile birlikte verilmelidir.

Uygulama sekli:
Sulandirildiktan sonra intravendz infUzygaklinde kullantlir.

Flakon icergindeki toz (600 mg rifampin) 10 mL saf su ile ¢codurnilerek on cozelti
hazirlanir. On c¢ozelti %5 dekstroz veya % 0.9 sodyklorir inflizyon cozeltilerine
seyreltildikten sonra 2 ila 3 saat slreyle intrazninflizyon seklinde kullanilir
(sulandiridiktan sonraki saklama skidlari icin bkz. B6lim 6.4 Saklamaya yonelik 6zel
tedbirler).

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Karacger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda guméak 8mg/kg’t amamalidir.

Pediyatrik popilasyon:

Tlberkiloz:

Olagan pediyatrik dozaj ginde bir defa tek doz olar@k®y/kg’a kadar c¢ikarilabilir, toplam
gunlik doz normalde 600 mg'srmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik hastalarda, bobrek fonksiyonlarinin @knjik azalmasiyla orantili olarak rifampin
atilimi da azalmaktadir. Bu durumu dengeleyici &gexr atihmi arigl nedeniyle serum
terminal yari 6mri daha gen¢ hastalardakine benzeihcak, rifampin’in geriyatrik
hastalardaki bir calmasinda artngi kan seviyeleri gézlemlenginden, bu hasta grubunda,
Ozellikle karacger yetmezlgine dair bulgu varsa, rifampin kullanilirken dikkatiunmalidir.
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4.3.Kontrendikasyonlar
RAFAMIN, rifamisinlere veya icegindeki yardimci maddelerden herhangi birineskagiri
duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

Sarilik olan hastalarda oneriimemesingman, olasi risklere kgr RAFAMIN’in terapotik
yarari dgerlendirilmelidir.

Rifampin’in sakinavir/ritonavir kombinasyonlari ikyni anda kullanimi kontrendikedir (bkz.
Bolum 4.5 Dger tibbi Grdnler ile etkilgmler ve dger etkilgim sekilleri).

4.4.0Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Rifampin solunum vyollari uzmani veya gdr uygun bir uzman doktor gdzetiminde
kullaniimalidir.

600 mg/gun’t gecen dozlarda bébrek yetngzlurumuna kan dikkatli olunmalidir.
Tam tuberkiloz hastalarinda tedavi 6ncesinde kgeadonksiyon testleri yapiimalidir.

Rifampin ile tiberkiloz tedavisi uygulanan skmlerde, balangigcta hepatik enzimlerin,
bilirlibinin, serum kreatininin 6lgilmesi, tam kaaysni ve trombosit sayiminin (ya da
tahmininin) gercekligirilmesi gerekir.

Komplikasyon olgturan bir durum bilinmed@i ya da klinik olarak bdyle bir durumdan
kuskulaniimadgi sirece, ¢cocuklarda gangic testleri gerekli dgdir.

Rifampin karagier yetmezlgi olan hastalarda, sadece doktor kontroli altinéa cok
gerekliyse kullaniimahdir. Bu hastalarda, kagaci fonksiyonlari dikkatle izlenmeli ve
Ozellikle serum ALT (SGPT) ve AST (SGOT) duzeyledaviden 6nce, ilk iki hafta her
hafta, daha sonraki alti hafta da iki haftada bintkol edilmelidir. Eger hepatoseluler hasarin
belirtileri ortaya ¢ikarsa, rifampin tedavisi keseélidir.

Karacger fonksiyonunda klinik olarak énemli gigiklikler gerceklairse rifampin tedavisi
durdurulmalidir. Dger tuberkiloz tedavi yontemleri ve farkl doz rdgm distndlmelidir.
Acil olarak tlberkiloz tedavisinde deneyimli bir nnb@ana damiimalidir. Karacger
fonksiyonlari normale dondukten sonra rifampin taesiae tekrar bglanirsa, karager
fonksiyonlari her giin kontrol edilmelidir.

Karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda, geriyatrik hastalarda, besleypetersizlgi
olan hastalarda veya muhtemelen Ziyaaltindaki ¢ocuklarda, izoniyazid'in rifampin’le
birlikte kullanilacg tedavi doz rejimlerinin bdanmasinda 0Ozellikle dikkatli olunmalidir.
Hastada daha onceden kageci hastaliina karet eden bulgu yoksa ve tedavi dncesinde
karacger fonksiyonlari normalse, ancak gtkusma, sarilik veya hastanin genel durumunda
diger bozulmalar gerceldaginde karagter fonksiyon testleri tekrarlanmalidir.
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Tedavi sirasinda hastalar en az ayda bir kere métiilve advers reaksiyonlarla sHili
semptomlar konusunda spesifik olarak sorgulannralidi

Tedavinin ilk zamanlarinda bazi olgularda rifampenbilirtibinin karagkerdeki atilim yollari
icin hiicre seviyesinde yamalarindan dolay hiperbilirtibinemi gordlebilir. lBiibin ve/veya
transaminaz miktarlarinin bir miktar argmoldugunu goésteren tek bir laboratuvar sonucu
tedavinin kesilmesini gerektirmeyebilir. Testleriekrarlanmasi ve sonuclarin hastanin
durumunu dikkate alarak gerlendiriimesi daha uygun olur.

Anafilaksiyi de iceren immiinolojik reaksiyon (bKoliim 4.8istenmeyen etkiler) daha ¢ok
aralikh tedavi ile ortaya cikar (haftada 2 vey&ezden az); bu nedenle hastalar yakindan
izlenmelidir. Hastalar tedavi rejimini bozduklaakdirde immunolojik reaksiyonlarin ortaya
cikabilecgi konusunda uyariimalidir.

Rifampin adrenal hormonlar, tiroid hormonlari vevidamini de dahil olmak lzere endojen
substratlarin metabolizmasini arttirilabilecek enmdiiksiyonu 6zelliklerine sahiptiizole
bildirilerde, porfirin alevienmesi rifampin kullammyla iliskilendirilmistir.

RAFAMIN 1.V. yalnizca intravendz infiizyon kullanim igindire vintramuskiler veya

subkutan enjeksiyorseklinde kullanilmamalidir. Enjeksiyon sirasinda teksgzasyondan

kacinilmalidir; infizyonun ekstravaskuler infilty@su sonucu lokal iritasyon ve inflamasyon
gOzlemlenmgtir. Bunlar gerceklgirse, inflzyon durdurulmali ve gea bir bolgede yeniden

baslatiimalidir.

Rifampin idrarda, terde, balgamda ve g&zyda kirmizimsi bir renk @gimi meydana
getirilebilir ve hastalar bu konuda 6nceden uyaallohr. Yumwak kontakt lenslerde kalici
ozellikte boyanma meydana geliti (okz. Bolim 4.8istenmeyen etkiler).

Anormallik saptanan hastalarin timu, gerg@ktakdirde laboratuvar testlerinin yapiimasi da
dahil olmak tzere, takip edilmelidir.

RAFAMIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyun,i¢el dozda sodyuma pia
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5.Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Sitokrom P-450 enzimi etkilgimi

Rifampin bazi sitokrom P-450 enzimlerinin gucli bidukleyicisidir. Sitokrom P-450
enzimiyle metabolize olan ger ilaglarin rifampin ile birlikte uygulanmasi bilaglarin
metabolize olmasini hizlandirabilir ve bu ilaclaraktivitelerini azaltabilir. Dolayisiyla
sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edilergeati ilaclarla birlikte rifampin kullanilmasinda
dikkatli olunmalidir. Optimum terapotik kan dizeyten sdrddrtlmesi icin rifampin’e
baslanirken ya da birlikte uygulanan rifampin kesiérk bu enzimler tarafindan metabolize
edilen bu ilaglarin dozajlarinin ayarlanmasi gebdke
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Sitokrom P-450 enzimiyle metabolize edilen ilaclaraekler aagidadir:

Antiaritmikler (6rn. dizopiramid, meksiletin, kinig, propafenon, tokainid),
Antiepileptikler (6rn. fenitoin),

Hormon antagonistleri (antidstrojenler, 6rn. tamfagg toremifen, gestinon),
Antipsikotikler (6rn. haloperidol, aripiprazol),

Antikoagulanlar (6rn. kumarinler),

Antifungaller (6rn: flukonazol, itrakonazol, ketakazol, vorikonazol),

Antiviraller (6rn. sakinavir, indinavir, efavirenzamprenavir, nelfinavir, atazanavir,
lopinavir, nevirapin),

Barbituratlar,

Beta-blokorler (6rn. bisoprolol, propanolol),

Anksiyolitikler ve hipnotikler (6rn. diazepam, bediazepinler, zolpikolon, zolpidem),
Kalsiyum kanal blokdrleri (6rn. diltiazem, nifedipi verapamil, nimodipin, isradipin,
nikardipin, nisoldipin),

Antibakteriyeller (6rn. kloramfenikol, klaritromisj dapson, doksisiklin, florokinolonlar,
telitromisin),

Kortikostreoidler,

Kardiyak glikozitleri (dijitoksin, digoksin),

Klofibrat,

Sistemik hormonal kontraseptifler,

Ostrojen,

Antidiyabetikler (6rn. klorpropamid, tolbutamid,|&niltreler, rosiglitazon),
Immiunosupresif ajanlar (6r. siklosporin, sirolimakrblimus),

Irinotekan,

Tiroid hormonu (6rn. levotiroksin),

Losartan,

Analjezikler (6rn. metadon, narkotik analjezikler),

Prazikuantel,

Progestojenler,

Kinin,

Riluzol,

Selektif 5-HT3 reseptodr antagonistleri (6rn. oncdre),

CYP3A4 ile metabolize olan statinler (6rn. simvéisfa

Teofilin,

Trisiklik antidepresanlar (6rn. amitriptilin, noigtilin),

Sitotoksikler (6rn. imatinib),

Diuretikler (6rn. eplerenon).

Oral kontraseptifleri kullanmakta olan hastalargampin tedavisi sirasinda hormonal
olmayan dgum kontrol yontemleri uygulamalari dnerilmelidiryica diyabet kontrolii daha
zor hale gelebilir.
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Diger etkilesimler

Rifampin’in sakinavir/ritonavir kombinasyonlari il@ayni anda kullanimi hepatoksisite
potensiyelini arttirabilir. Dolayisiyla rifampin’isakinavir/ritonavir kombinasyonlari ile ayni
anda kullanimi kontrendikedir (bkz. B6lim 4.3 Kamtdikasyonlar).

Atovakon ve rifampin birlikte kullanilggnda, atovakon konsantrasyonlarinin azalose
rifampin konsantrasyonlarinin agitigbzlenmgtir.

Ketokonazol ve rifampin’in birlikte kullaniimasi,eh iki ilacin serum konsantrasyonlarinin
azalmasiyla sonuclansgtir.

Rifampin ve enalaprilin birlikte kullaniimasi, eagrilin aktif metaboliti olan enalaprilatin
konsantrasyonlarinda azalmayla sonuglaiimiHastanin klinik durumu gerektigginde, doz
ayarlamalar yapilmalidir.

Birlikte antasit uygulanmasi, rifampin’in  emiliminazaltabilir. GuUnluk rifampin dozlar
antasitlerin alinmasindan en az 1 saat dnce vdiilime

Rifampin halotan ya da izoniazid ile birlikte veliginde, hepatotoksisite potansiyeli artar.
Rifampin ve halotanin birlikte kullanimindan kadmmalidir. Rifampin ve izoniazidi birlikte
kullanan hastalar hepatotoksisite agisindan yakimdenmelidir.

Tedavi rejimine p-aminosalisilik asit ve rifampin birlikte dahil diyorsa, yeterli kan
seviyelerini sglamak icin iki ilacin uygulamalari arasinda en a8t olmalidir.

Laboratuar ve tani testleriyle etkilesimler

Rifampin’in terapotik dizeylerinin serum folat vel® vitamininin standart laboratuvar
tayinlerini inhibe et gOsterilmgtir. Bu durumda, alternatif tayin yontemleri dikkat
alinmalidir. BSP ve serum bilirtibininde gegcici yékse gozlenngtir. Biliyer atilim igin
yarismaya bgh olarak, rifampin safra kesesinin goruntilenmdsinkullanilan kontrast
maddenin safra ile atihmini bozabilir. Bu nederig, testler rifampin’in giinlik dozundan
once gercekkigiriimelidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C'dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
RAFAMIN, sistemik hormonal kontraseptiflerin etkigiini azaltabilir (bkz. Bolum 4.5 @er
tibbi Grdnler ile etkilgimler ve dger etkilgim sekilleri).

Gebelik donemi

Rifampin ile gebe kadinlarda yapikniiyi kontrolli argtirmalar bulunmamaktadir.
Rifampin’in plasenta bariyerini gegtive kordon kaninda bulungunun bildirilmis olmasina
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karsin, tek baina ya da dier antitiberkiloz ilaglarla kombinasyon halindeaimsfetusu
uzerindeki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle, RAMMIN gebe kadinlarda ya da cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarda ancak potansiyghy fetus icin riske @r basmasi
durumunda kullaniimahdir. Rifampin gelgh son birkag¢ haftasi iginde kullaniftakdirde,
anne ve ¢ocukta postnatal hemorajilere neden otalbnlar icin K vitamini tedavisi endike
olabilir.

Laktasyon donemi
Rifampin insan sttine gecmektedir. Bu nedenle giamemziren bir annede ancak hasta icin
potansiyel yarari bebek igin potansiyel riske dasmasi durumunda kullaniimahdir.

Ureme yetengi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7.Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8.1stenmeyen etkiler

Rifampin inflzyonu genellikle hastalar tarafindgntolere edilir, ancak zaman zamagira
duyarhlik reaksiyonlari tanimlangtir ve hastalarda agederi reaksiyonlari ve bulanti/kusma
gorulmtar.

Enjeksiyon yerinde @i ve flebit rapor edilmsitir.

Istenmeyen etkiler sistem organ sinifi ve gorilrkB@na gore gagidaki sekilde verilmitir:
Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥ 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayai (L/1.000 ila < 1/100);
seyrek £ 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.00Q}inmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Gunluk veya aralikli doz rejimiyle gorilen reakswar gagida verilmektedir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Agranulositoz.

Bilinmiyor: Rifampin tedavisi goéren hastalarin kicibir yizdesinde eozinofili,
I6kopeni, 6dem, kas gucsugliy miyopati bildirilmistir.
Cogunlukla aralikli tedaviyle ifikili olarak, purpura ile birlikte ya da
purpura olmaksizin trombositopeni meydana gelebalivcak bu durum
purpura meydana gelir gelmez ilag kesilirse, génigumlidir. Purpura
ortaya c¢iktiktan sonra rifampin kullanimina devagiireesi ya da yeniden
baslanmasi durumlarinda, serebral hemoraji ve oluimldirilmi stir.

Sinir sistemi hastaliklari:

Seyrek: Psikoz.
Vaskuler hastaliklar:
Seyrek: Dissemine intravaskuler koagulasyon.
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Gastrointestinal hastaliklar:

Bilinmiyor: Anoreksi, bulanti, kusma, abdominal atzlik, diyare, psddomembrantz
kolit.

Hepato-bilier hastaliklar:

Bilinmiyor: Rifampin hepatite neden olabilir; karger fonksiyon testleri izlenmelidir

(bkz. Bolum 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlenier
Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Urtiker, kutandzia duyarllik reaksiyonlari.

Seyrek: Eksfolyatif dermatit, pemfigoid reaksiyoStevens-Johnson sendromu
dahil eritema multiforme, Lyell sendromu, vaskdlit.
Bilinmiyor: Hafif ve kendini sinirlayan deri realsinlari meydana gelebilir, bunlarin

asiri duyarhlik reaksiyonlari olmagh saniimaktadir. Bu reaksiyonlar tipik
olarak ra ile birlikte ya da rg bulunmaksizin kizariklik ve kemmadan

olusur.
Bobrek ve idrar hastaliklari:
Seyrek: Adrenal yetmezlik (adrenal fonksiyonu bozug olan hastalarda).

Genellikle aralikhi doz rejimiyle ortaya c¢ikan veimuinolojik kaynakli olmalari muhtemel

reaksiyonlar gagida verilmatir:

— Cogunlukla tedavinin 3 ila 6’'nci aylarinda ortaya qikate, titreme, ba agrisi, sersemlik
ve kemiklerde gridan olgan ‘grip sendromu’. Bu sendromun sgldesismekle birlikte
haftada bir 25 mg/kg veya daha ylksek dozda veriastalarin %50'ye kadar olan
kesiminde gorulebilir.

— Nefes darlgl ve hiriltil solunum.

— Kan basincinda dine vesok.

— Anafilaksi

— Akut hemolitik anemi

— Akut tibudler nekroza veya akut intersitisyel neftitggl akut bobrek yetmezi

Bobrek yetmezfii, trombositopeni veya hemolitik anemi gibi ciddirkplikasyonlar ortaya
cikarsa, rifampin tedavisi durdurulmali ve aslaigien balatiimamalidir.

Rifampin iceren rejimlerle uzun sireli antitibemdiltedavisi uygulanan kadinlarda zaman
zaman menstriel siklus bozukluklar bildiriktni.

Rifampin idrarda, terde, balgamda ve g&zyda kirmizimsi bir renk @gimi meydana
getirilebilir ve hastalar bu konuda 6nceden uyaallohr. Yumwak kontakt lenslerde kalici
Ozellikte boyanma meydana gelsimi.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {eiK3122183599)

4.9.Doz asim1 ve tedavisi

Asirt dozun akut alimindan kisa sure sonra bulaosia, abdominalga, kasinti, bg agrisi
ve artan letarji ortaya cikabilisiddetli karacger harabiyetine kg olarak biling kaybi
gorulebilir. Karacger enzimleri ve/veya biliribin diizeylerinde gegetislar olabilir. Alinan
dozun miktarina kg olarak deri, idrar, ter, tukurik, gozyave feces kirmizi-kahverengiye
veya portakal rengine boyanabilir. Pediyatrik hiasti, fasiyal ya da periorbital 6dem de
bildirilmistir. Bazi fatal olgularda hipotansiyon, sindssikardisi, ventrikiler aritmiler,
ndbetler ve kardiyak arrest bildirilgtir.

Minimum akut letal ya da toksik doz tam olarak sapbtamgtir. Bununla birlikte,
eriskinlerde, 9 ila 12 g arasindagsen rifampin dozlariyla fatal olmayan akut dognalari
bildirilmistir. 14-60 g arasinda @sen dozlarla, egkinlerde fatal akut doz samlari
bildirilmi stir. Baz fatal ve fatal olmayan bildirimlerde, alkya da alkolin kotliye kullanimi
hikayesi yer alngtir.

1 ila 4 yaindaki pediyatrik hastalarda 100 mg/kg’lik bir ya ki doz ile fatal olmayan doz
asimlari bildirilmistir.

Doz gimi durumunda, yamsal destek ggimleri balatilmali ve ortaya ¢ikan her semptom
tedavi edilmelidir. Bulanti ve kusmadan dolayl mydlkkanmasi kusturmaya tercih edilmelidir.
Mide bagaldiktan sonra, gastrointestinal kanalda kalmasterel ilacin adsorbe edilmesine
yardimci olmak icin aktif kémir verilmesi yararlilabilir. Siddetli bulanti, kusma
goruldigiinde, antiemetiklere ihtiyac olabilir. Aktif diGreggacin atilimini hizlandirmaya
yardimci olur. Hemodiyaliz bazi hastalarda yaraldbilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Antibiyotikler — TUberkultedavisinde kullanilan ilaclar
ATC kodu: JO4AB02

Rifampin hizli Greyen ekstraseliler organizmalaeriide 6zellikle etkili, ayni zamanda
intraseltler bakterisidal aktivitesi olan aktif aksidal antitiberkiloz ilacidir. Yayave
araliklarla treyeiM. tuberculosis Uzerinde bakterisidal etki gosterir.

Rifampin, duyarh hicrelerdeki DNA’'ya Kanli RNA polimeraz aktivitesini engeller.

Ozellikle de bakteriyel RNA polimeraza etki edemoak memelilerdeki enzimi engellemez.
Rifampin’e capraz direnc sadecgeli rifamisinlerle goruldr.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Salikli erkek gondllilere (n = 12) 30 dakika sure@@0 veya 600 mg rifampin’in intravendz
uygulanmasindan sonra ortalama pik plazma konsmnéar: sirasiyla 9.0 ve 17.5 pg/mi
olmustur. Bu gontllilerde ortalama plazma konsantrasyordirasiyla 8 ve 12 saat sireyle
saptanabilir olmgtur.

Dagilim:

Rifampin vicutta iyi dgilir ve beyin-omurilik sivisi dahil pek ¢cok orgae vicut sivisinda
etkili konsantrasyonlarda bulunur. Rifampin %80 rornala proteinlere [@anir. Basli
olmayan fraksiyonun g iyonize dgildir ve bu nedenle dokularda serbestcgibia
Biyotransformasyon:

Normal kkilerde rifampin’in yari 6mrti 600 mg’'lik tek doz sasinda ortalama 3 saat olup
900 mg’'lik dozdan sonra 5.1 saate yukselir. Telrawh uygulamayla, yarilanma 6mru kisalir
ve yaklgik 2 ila 3 saatlik dizeylere yla.

Eliminasyon:

Rifampin safrada siratle elimine olur ve enterohigpsrkilasyon sirasinda deasetilasyonla
meydana gelen metabolit 6 saat sureyle safradanbyliou metabolit antibakteriyel etkiyi
devam ettirir. Bairsaktan geri emilimi deasetilasyonla azalir vératkolaylsstirilir. Dozun
%30’a yakin bir kismi, bunun da yarisgdgnems ilag olarak, idrarla atilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek yetmezfii olan ksilerde, ginde 600 mga kadar olan dozda yari omur
desismediginden, doz ayarlamasi gerekli olmaz.

Pediyatrik popilasyon:

Cocuklardaki farmakokinetik (oral ve intraventzebikler yetiskinlerdekine benzerdir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Hayvanlarda ¢ok yiksek dozlarda rifampin’in teratok etkilerinin oldgu gosterilmgtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum formaldehit stlfoksilat
Sodyum hidroksit

6.2. Gegimsizlikler
RAFAMIN, %0.9 sodyum kloriir ¢cozeltisi ve %5 dekstroz ttisieile gecimlidir (saklama
kosullari igin bkz. Bélim 6.4 Saklamaya yonelik 6zedlbirler).

RAFAMIN perfudex, sodyum bikarbonat %5, sodyum laktat®M ve glukozlu ringer
asetat ¢ozeltileriyle gecimsizdir.

6.3.Raf omri
24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Cozundurulmemnsi toz iceren flakon 25°C’nin altinda oda sicgkida saklanmalidir.
40°C’nin uzerindeki sicakliklardan vgktan korunmalidir.

10 ml saf su ile ¢ozundurulmidn ¢ozelti oda sicaldinda 24 saat stabilitesini korumaktadir.

%0.9 sodyum klorir ile elde edilen inflzyon ¢6zI25°C'nin altindaki oda sicakinda 24
saat icinde; %5 dekstroz ile elde edilen inflizydmegtisi 25°C’nin altindaki oda sicaginda
4 saat icinde kullaniimahdir.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi

Enjeksiyonluk toz; Gzereffaf flip-off kapakl, gri renkli, butil, kaucukentikli tipa ile kapal
30 mlseffaf, renksiz, Tip | cam flakon igerisinde kullam sunulmstur. Kutu igerisinde bir
flakon ve kullanma talimati birlikte sunulmaktadir.

6.6.Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliéri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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