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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Anwender

EREMFAT® 450 mg, Filmtabletten
Wirkstoff: Rifampicin

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist EREMFAT® 450 mg und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von EREMFAT® 450 mg beachten?
Wie ist EREMFAT® 450 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist EREMFAT® 450 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist EREMFAT® 450 mg und wofir wird es angewendet?

EREMFAT® 450 mg ist ein Tuberkulosemittel aus der Gruppe der Ansamycin-Antibiotika.
Anwendungsgebiet

EREMFAT® 450 mg wird angewendet:

- zur Behandlung aller Formen der Tuberkulose mit Erregerempfindlichkeit gegen Rifampi-
cin, immer in Kombination mit weiteren gegen die Tuberkuloseerreger wirksamen Arznei-
mitteln.

- zur Behandlung von in der Lunge liegenden (pulmonale), auRerhalb der Lunge liegenden
(extrapulmonale) sowie verstreut liegenden (disseminierte) Infektionen durch so genannte
nichttuberkuldse Mykobakterien (MOTT entspr. mycobacteria other than tuberculosis),
immer in Kombination mit weiteren antimykobakteriell wirksamen Arzneimitteln.




- zur Kombinationsbehandlung der Lepra.

- zur Vorbeugung einer Hirnhautentzindung, welche durch so genannte Meningokokken
hervorgerufen wird (Prophylaxe der Meningokokken—Meningitis).

Die allgemein anerkannten Richtlinien zum angemessenen Gebrauch von antimikrobiellen und
speziell antimykobakteriellen Wirkstoffen bei der Behandlung mykobakterieller Infektionen sind
zu beachten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EREMFAT® 450 mg beachten?
EREMFAT® 450 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rifampicin, gegen andere Rifamycine (mit Rifampicin verwand-
te Wirkstoffe) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (Child Pugh C), Gelbsucht (z. B. Verschlussikte-
rus), akuter Leberentziindung (Hepatitis), Leberzirrhose (chronische Lebererkrankung mit
Leberzellschwund), Gallengangsverschluss (Gallengangsobstruktion).

- bei gleichzeitiger Therapie mit den Proteaseinhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen) Amprenavir, Atazanavir, Darunavir, Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir,
Nelfinavir, Tipranavir und Saquinavir — mit wie auch ohne Ritonavir (siehe Abschnitt 2.
~"Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen“ und ,Einnahme von EREMFAT® 450 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®).

- bei gleichzeitiger Therapie mit dem potenziell leberschadigenden Breitspektrum-Triazol-
Antimykotikum (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) Voriconazol (siehe Ab-
schnitt 2. ,Einnahme von EREMFAT® 450 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker bevor Sie EREMFAT® 450 mg einnehmen.

o Mykobakterien (Erreger der Tuberkulose) entwickeln rasch Resistenzen gegen Rifampi-
cin, den Wirkstoff von EREMFAT® 450 mg. Daher muss EREMFAT® 450 mg immer mit
mindestens einem weiteren gegen Tuberkulose wirksamen Arzneimittel kombiniert wer-
den (siehe auch Abschnitt 3. ,Wie ist EREMFAT® 450 mg einzunehmen?“). Eine Aus-
nahme hiervon stellt die Vorbeugung (Prophylaxe) der Meningokokken-
Hirnhautentziindung dar, in welcher Rifampicin in einer hohen Dosis Uber einen Zeit-
raum von nur 2 Tagen allein eingesetzt wird.

o Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme oder Anwendung anderer Arzneimittel. Denn
Rifampicin, der Wirkstoff von EREMFAT® 450 mg, kann den Stoffwechsel dieser Arz-
neimittel beeinflussen bzw. der Stoffwechsel von Rifampicin selbst kann beeinflusst
werden. Vor allem bei Einnahme/Anwendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe mit enger
therapeutischer Breite (enger Nachbarschaft von Wirkung und Nebenwirkungen) enthal-




ten, muss bei Beginn oder nach Absetzen einer Therapie mit EREMFAT® 450 mg die
Dosierung dieser Arzneimittel eventuell angepasst werden. Halten Sie in jedem Fall
Ricksprache mit dem behandelnden Arzt, um eine korrekte Dosierung gleichzeitig
eingenommener / angewendeter Arzneimittel sicherzustellen und Wechselwirkun-
gen, die schlimmstenfalls lebensbedrohlich sein kdnnen, zu vermeiden (siehe
auch Abschnitt 2. ,EREMFAT® 450 mg darf nicht eingenommen werden* und ,Einnahme
von EREMFAT® 450 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Paracetamol

Im Falle einer gleichzeitigen Verabreichung von Rifampicin und Paracetamol kann es zu
einer Leberschadigung durch Ublicherweise unschadliche Dosen von Paracetamol
kommen. Die Verabreichung von Paracetamol unter Rifampicintherapie sollte daher nur
unter strenger Nutzen-Risiko-Abschétzung und unter besonderer Vorsicht erfolgen (sie-
he Abschnitt 2. ,Einnahme von EREMFAT® 450 mg zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

Vitamin D

Rifampicin beeintrachtigt den Vitamin D-Stoffwechsel. Symptome einer Erkrankung der
Knochen sind erst bei langerer Rifampicingabe (> 1 Jahr) zu erwarten. Sollte Ihnen zu-
satzlich Vitamin D verabreicht werden, wird Ihr Arzt regelm&Rige Kontrollen der Calcium-
und Phosphatspiegel sowie der Nierenfunktion durchfiihren.

Kontrazeption
Wenn Sie orale hormonale Kontrazeptiva (‘Pille’) zur Empfangnisverhitung anwenden

ist die empfangnisverhitende Wirkung oraler hormonaler Kontrazeptiva aufgrund der
Wechselwirkung zwischen Rifampicin und den Wirkstoffen der Kontrazeptiva (‘Pille’) ge-
stort. Unter der Therapie mit EREMFAT® 450 mg missen Sie daher zusatzlich andere
nicht hormonale, kontrazeptive Mal3nahmen anwenden (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme
von EREMFAT® 450 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Hepatotoxizitat (erhdhtes Risiko von Leberschéaden), Unterernahrung, Alkoholismus

- Bei etwa 5 bis 20 % der Behandelten ist ein Anstieg der Leberwerte (Transaminasen)
feststellbar. Verbleiben die Leberwerte unter einem bestimmten Richtwert (Transamina-
senwerte < 100 U/l) kann es trotz Fortsetzung der Therapie wieder zur Normalisierung
der Werte kommen. Ubersteigen die Leberwerte den Richtwert (Transaminasenanstieg
Uber 100 U/l oder Bilirubinkonzentrationen 2-fach tber dem Normwert und entsprechen-
der klinischer Symptomatik) muss EREMFAT® 450 mg abgesetzt werden, da todlicher
Leberschwund (Leberdystrophien) beobachtet worden ist. Nach Unterbrechung der The-
rapie und Ruckgang der Symptome kann eine Weiterbehandlung unter Beachtung der
einschleichenden Dosierung maoglich sein.

- Bei leichteren oder chronischen Leberfunktionsstorungen darf EREMFAT® 450 mg nur
unter strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet werden.

- Bei Patienten mit regelmaRigem Alkoholkonsum oder Alkoholmissbrauch, kann eine
Vorschadigung der Leber bestehen bzw. ist damit zu rechnen.

- Unterernahrte Patienten, altere Patienten und Patienten mit bereits bestehenden Le-
berschaden sind vor allem gefahrdet hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen
wie Gelbsucht (lkterus) bzw. einer LebervergréRerung (Hepatomegalie).




- Rifampicin besitzt ein lebertoxisches Potential. Bei allen Patienten, insbesondere bei
den genannten Risikogruppen und wenn Sie die Ublichen Kombinationspartner von
Rifampicin wie Isoniazid und Pyrazinamid einnehmen, missen regelméRige Lebe-
renzym- und Bilirubinkontrollen durchgefiihrt werden, um eine mégliche Schadigung der
Leber aufgrund des lebertoxischen Potenzials der genannten Arzneimittel frihzeitig er-
kennen zu kdnnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Es konnen leichte Uberempfindlichkeitsreaktionen wie beispielsweise Fieber, Hautro-
tungen, Jucken (Pruritus) oder Nesselsucht (Urtikaria) auftreten. Nach Unterbrechung
der Therapie und Riickgang der Symptome kann eine Weiterbehandlung unter Beach-
tung der einschleichenden Dosierung moglich sein.

- EREMFAT® 450 mg ist sofort und endgliltig abzusetzen beim Auftreten schwerwiegen-
der Komplikationen wie Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie), der sich eventuell
auch als Nasenbluten &ufRern kann, Hautblutungen (Purpura), Blutarmut (h&dmolytische
Anamie), Atemnot (Dyspnoe), asthmaartigen Anféllen, Schock und Nierenversagen und
bei schweren allergischen Hautreaktionen mit blasenférmiger Abhebung der Haut (toxi-
sche epidermale Nekrolyse / Lyell Syndrom, exfoliative Dermatitis) (siehe Abschnitt 4.
~Welche Nebenwirkungen sind moglich?“). Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
EREMFAT® 450 mg oben genannte Symptome auftreten, kontaktieren Sie bitte sofort
einen Arzt.

- Bei der Wiederaufnahme einer Behandlung mit EREMFAT® 450 mg nach kurzer oder
langerer Unterbrechung konnen akute Uberempfindlichkeitsreaktionen mit grippeahnli-
chen Erscheinungen (“Flu-Syndrom”) bis hin zu Schock oder Nierenversagen (hyperer-
gische Sofortreaktion) eintreten. Deshalb wird dringend empfohlen, bei Wiederaufnahme
nach Unterbrechung und bei Wiederholung einer Behandlung Rifampicin einschleichend
zu dosieren.

Das Flu-Syndrom wird fast ausschlieBBlich bei nicht taglicher (intermittierender) bzw.
nach nicht regelmafiger Rifampicin-Einnahme beobachtet und tritt umso haufiger auf, je
héher die einzelnen Dosen und je langer das dazwischenliegende Intervall waren. Es
tritt meist 3 bis 6 Monate nach Beginn einer intermittierenden Therapie auf und auRlert
sich in Symptomen wie Kopfschmerzen und allgemeinem Schwachegefihl, Fieber,
Schiittelfrost, entziindlichem Hautausschlag (Exanthem), Ubelkeit, Erbrechen sowie
Muskel- und Gelenkschmerzen. Die Symptome treten 1 bis 2 Stunden nach der Ein-
nahme auf und dauern bis zu 8 Stunden, in Einzelfallen dartber hinaus, an (siehe Ab-
schnitt 3. “Wie ist EREMFAT® 450 mg einzunehmen?” und 4. “ Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”). Es kann in fast allen Fallen durch Wechsel von der intermittierenden auf
die tagliche Rifampicin-Einnahme (nicht moglich bei der Therapie der Lepra) zum Ver-
schwinden gebracht werden.

Bei Wiederaufnahme der Therapie nach Unterbrechung, beim Wechsel von der intermit-
tierenden auf die tagliche Einnahme und bei Wiederholung der Therapie muss Rifampi-
cin einschleichend dosiert werden (siehe Abschnitt 3. “Wie ist EREMFAT® 450 mg ein-
zunehmen?” und 4. “Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Ein unbegriindeter eigenméachtiger Therapieabbruch und ein Neubeginn der Therapie
ohne arztliche Kontrolle sind deshalb sehr risikoreich. Halten Sie also in jedem Fall zu-
erst Rucksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie eine Anderung, einen Abbruch oder einen
Wiederbeginn der Therapie wiinschen.




Porphyrie
Wenn Sie eine genetische Veranlagung fir das Auftreten einer Porphyrie (Stoffwechsel-

stérung bzgl. Vorstufen des roten Blutfarbstoffs) tragen, sind besondere Vorsichtsmali3-
nahmen notwendig, und Sie sollten den Rat eines Porphyrie-Experten einholen.

Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt

Wenn bei Ihnen wéahrend oder nach der Therapie mit EREMFAT® 450 mg schwere
wassrige Durchfélle, die mit Fieber oder Bauchschmerzen einhergehen kdnnen, auftre-
ten, dann kdnnen dies die Symptome einer pseudomembrandsen Enterokolitis (schwe-
re, durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darmerkrankung) sein, die lebensbe-
drohlich sein kann. In diesen sehr seltenen Fallen ist EREMFAT® 450 mg sofort abzu-
setzen und eine angemessene Behandlung einzuleiten. Arzneimittel, die die Darmbe-
wegung (Peristaltik) hemmen, durfen nicht eingenommen werden. Wenn bei lhnen wah-
rend oder nach der Behandlung mit EREMFAT® 450 mg oben genannte Symptome auf-
treten, kontaktieren Sie bitte sofort einen Arzt.

Wirkung auf Kérperflissigkeiten

Da Rifampicin, der Wirkstoff von EREMFAT® 450 mg, eine intensiv braunlich rote Eigen-
farbe hat, kann es nach Einnahme von EREMFAT® 450 mg zu einer Verfarbung von
Korperflussigkeiten wie Speichel, Schweil3, Tranenflissigkeit und der Ausscheidungs-
produkte Urin und Stuhl kommen. AuRerdem ist z. B. auch eine dauerhafte gelb-orange
Verfarbung von weichen Kontaktlinsen und Kleidung maglich.

Wirkung auf die Nierenfunktion

- Die regelméaRige Kontrolle der Nierenfunktion (z. B. Serumkreatinin-Bestimmung) ist
bei Anwendung von EREMFAT® 450 mg erforderlich.

- Akutes Nierenversagen, eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) sowie
Gewebezerfall an den Nierenkanalchen (Tubulusnekrosen) kénnen wahrend der Thera-
pie mit EREMFAT® 450 mg auftreten (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“). Ein sofortiger und endgultiger Therapieabbruch ist in solchen Fallen erfor-
derlich. Im Allgemeinen kommt es nach Absetzen der Therapie zu einer Normalisierung
der Nierenfunktion.

Wirkung auf das Blut

Regelmafige Blutbildkontrollen missen durchgefuhrt werden, da unter Therapie mit
EREMFAT® 450 mg unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auf Blut und Blutbestandteile
auftreten kdnnen (siehe auch Abschnitt 4. ,\Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Schwangerschaft und postnatale Phase

Bei der Einnahme von Rifampicin in den letzten Wochen der Schwangerschaft kann das
Risiko von Blutungen nach der Geburt bei der Mutter aufgrund einer durch den Geburts-
vorgang erhohten Blutungsneigung und beim Neugeborenen aufgrund einer noch unzu-
reichenden Vitamin K-Versorgung und dadurch unzureichender Produktion von Gerin-
nungsfaktoren erhoht sein. Daher sind regelméRige Kontrollen des Blutbildes erforder-

lich sowie auch die Bestimmung der Gerinnungsparameter.
Eine Behandlung mit Vitamin K kann in solchen Fallen angezeigt sein (siehe Abschnitt 2.
~Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit").

Diagnosemittel und Laborwerte

Laborwerte

Mikrobiologische Bestimmungen von Vitamin Bi; und Folsédure sind nicht verwertbar.
Rifampicin kann kompetitiv die Bromsulfophthaleinausscheidung hemmen und damit eine
Leberfunktionsstérung vortauschen. Der Bromsulfophthalein-Test zur Prifung der exkre-




torischen Leberfunktion kann daher wahrend der Therapie mit Rifampicin nicht angewandt
werden.

Rifampicin verursacht falsch-positive Ergebnisse in einem biologischen Testverfahren zur
Bestimmung von Opiaten (Schmerzmittel) im Urin.

Réntgenkontrastmittel
Rifampicin kann die Gallenausscheidung von Rdntgenkontrastmitteln, die fur die Gallen-
blasen-Untersuchung verwendet werden, verzdgern.

. Meningokokken-Resistenz:
Wegen mdglicher Resistenzentwicklung der Meningokokken (Entwicklung unempfindli-
cher Bakterien) gegen Rifampicin sind Kontaktpersonen, die vorbeugend mit Rifampi-
cin zwecks Verhinderung einer Meningokokken-Meningitis (durch Meningokokken ver-
ursachte Hirnhautentzindung) behandelt werden, sorgfaltig beziglich des tatsachli-
chen Auftretens einer Meningokokken-Hirnhautentziindung zu tGberwachen.

Einnahme von EREMFAT® 450 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Rifampicin, der Wirkstoff von EREMFAT® 450 mg beeinflusst die Verstoffwechselung (Metabo-
lismus) zahlreicher, gleichzeitig verabreichter Wirkstoffe tber verschiedene biologische Mecha-
nismen, wobei die Anregung (Induktion) des arzneimittelabbauenden Systems der Leber im
Vordergrund steht.

Dies flihrt in den meisten Fallen dazu, dass diese Substanzen schneller durch die Leber abge-
baut werden, wodurch deren Wirksamkeit herabgesetzt oder verkurzt werden kann.

Auch Rifampicin selbst (der Wirkstoff von EREMFAT® 450 mg) wird bei gleichzeitiger Gabe be-
stimmter anderer Wirkstoffe in seinem Stoffwechsel beeinflusst, so dass es zu Auswirkungen
auf die Wirksamkeit und Sicherheit der Anwendung von EREMFAT® 450 mg kommen kann.

Halten Sie in jedem Fall Ricksprache mit dem behandelnden Arzt, wenn Sie Arzneimittel
aus einer der nachfolgend aufgefiihrten Arzneistoffgruppen bzw. Arzneimittel, die einen
der nachfolgend aufgefiihrten Arzneistoffe enthalten, einnehmen/anwenden oder wenn
Sie dies beabsichtigen. Durch die gleichzeitige Einnahme/Anwendung kann es namlich
zu Wechselwirkungen, die schlimmstenfalls lebensbedrohlich sein kénnen, mit Rifampi-
cin, dem Wirkstoff in EREMFAT® 450 mg kommen (siehe auch Abschnitt 2. ,Was sollten
Sie vor der Einnahme von EREMFAT® 450 mg beachten?*).

Aufgrund der Vielzahl der Wechselwirkungen von Rifampicin mit anderen Arzneimitteln werden
im Folgenden die bekannten und Klinisch relevanten Wechselwirkungspartner tabellarisch dar-
gestellt.

In Spalte 1 werden Wirkstoffgruppen und/oder dazugehdrige Wirkstoffe/Arzneimittel aufgefuhrt.
Die Unterstreichung kennzeichnet den durch Rifampicin beeinflussten Wirkstoff. Wird Rifampi-
cin durch einen Wirkstoff beeinflusst, ist es durch einen Bindestrich getrennt in der ersten Spalte
der Tabelle zusammen mit dem beeinflussenden Wirkstoff aufgefihrt und unterstrichen. Sollte
in einer Aufzahlung kein Wirkstoff unterstrichen sein, handelt es sich hierbei um keine direkte




Wechselwirkung bei dem ein Wirkstoff beeinflusst wird, sondern hier wird zum Ausdruck ge-
bracht, dass eine allgemeine Reaktion (z. B. Lebertoxizitat) oder ein kdrpereigener Stoff durch
diese Wechselwirkung beeinflusst werden.

In Spalte 2 werden die gegenseitigen Auswirkungen der Wirkstoffgruppen/Wirkstoffe aufeinan-
der beschrieben.

A Steigt

¥ : Sinkt

AUC: Flache unter der Kurve (Grof3e fur die Verflgbarkeit im Kdrper)
Cmax: Maximale Wirkstoffkonzentration im Blut

ti2: Halbwertszeit

In Spalte 3 wird die klinische Konsequenz angegeben.

Wirkstoffgruppe/ Wechselwirkung Klinische Konsequenz
Wirkstoff

ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)

Enalapril Plasmakonzentration der Uberwachung des Blut-

Spirapril aktiven Stoffwechselpro- drucks, ggf. Dosisanpas-
dukte von Enalapril und sung von Enalapril und Spi-
Spirapril ¥ rapril

Adsorbentien (Arzneimittel zur Bindung von Substanzen und Giften)

Aktivkohle - Rifampicin Aufnahme von Rifampi- Gleichzeitige Einnahme wird
cin'v nicht empfohlen, Wirkungs-

verlust von Rifampicin mog-
lich

Alpha-1-Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)

Bunazosin Plasmakonzentration und Gleichzeitige Einnahme wird
AUC von Bunazosin ¥ nicht empfohlen, Wirkungs-

verlust von Bunazosin wahr-

scheinlich
Analgetika (Schmerzmittel)
Diclofenac AUC und Cmax von Dicl- Wirkungsverlust von Dicl-
ofenac ¥ ofenac moglich, Uberwa-

chung wird empfohlen

Opioide - Rifampicin (wie z. B. Verstoffwechselung der Zeitlich versetzte Einnahme

Morphin, Fentanyl, Buprenor- Opioide wird durch wird empfohlen, enge Uber-

phin, Methadon, Codein) Rifampicin beschleunigt, wachung, Dosiserhéhung
Bioverfugbarkeit von der Opioide u.U. notwendig

Rifampicin kann verrin-

gert sein




Paracetamol

Rifampicin kann den
Abbau von Paracetamol
beschleunigen, erhbhtes
Risiko von Lebersché-

den

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, enge

Uberwachung

Anasthetika (Narkosemittel)

Alfentanil Abbau von Alfentanil ist Wirkungsverlust von Al-
beschleunigt (ca. 3-fach) fentanil moglich, ggf. Do-
sisanpassung von Al-
fentanil notwendig
Ropivacain Elimination von Geringer Einfluss auf die

Ropivacain durch Akti-
vierung der Stoffwech-
sel-Enzyme beschleu-
nigt, ti» und AUC von

Ropivacain ¥

Qualitat und Dauer der Lo-
kalanasthesie, da die Akti-
vierung der Stoffwechsel-
Enzyme durch Rifampicin
erst auftritt, wenn
Ropivacain in den Blutkreis-

lauf eintritt

Angiotensin-lI-Rezeptor Antagoni

sten (Arzneimittel zur Behan

dlung des Bluthochdrucks)

Losartan

Abbau von Losartan und
seinem aktiven Stoff-
wechselprodukten durch
Rifampicin beschleunigt,
AUC von Losartan ¥
(um 35 %), t1» Los-
artan ¥V (um 50 %), ora-
ler Abbau von Losartan

ist ebenfalls erhoht

Blutdruck sollte Uberwacht

werden

Antihelminthika (Arzneimittel zur

Behandlung von Wurminfektionen)

Praziguantel

Plasmakonzentration

von Praziquantel ¥

Kontrolle der Praziquantel-

spiegel empfohlen

Antiarrhythmika (Arzneimittel zur

Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

Amiodaron
Chinidin
Disopyramid

Lorcainid

Propafenon
Tocainid

Plasmakonzentration
von Antiarrhythmika
kann durch Rifampicin

verringert sein

Herzrhythmuskontrolle an-
gezeigt; ggf. Dosisanpas-
sung der Antiarrhythmika

notwendig




Antiasthmatika (Arzneimittel zur Vorbeugung und Behandlung von Bronchialasthma)

Theophyllin

Abbau von Theophyllin
wird durch Rifampicin

beschleunigt

Serumspiegelkontrolle von
Theophyllin, insbesondere
bei Therapiebeginn- und
ende,

ggf. Dosisanpassung von

Theophyllin noétig

Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionskrankheiten)

Pyrazinamid

Erhohtes Risiko von Le-

berschaden

Uberwachung der Leber-

funktion

Cotrimoxazol (Trimethoprim /

Sulfamethoxazol)-Rifampicin

Clearance (Malf3 fur die
Ausscheidung) von
Rifampicin ist verringert,
Plasmalevel, AUC und
Cmax VOn Rifampicin er-
hoht

Erhohtes Risiko von Leber-
schaden, Uberwachung der

Leberfunktion

Clarithromycin

Plasmakonzentration von

Clarithromycin ¥

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, Wirkungs-
verlust von Clarithromycin

maglich

Chloramphenicol
Doxycyclin

Plasmakonzentration
von Doxycyclin und

Chloramphenicol ¥

Wirkungsverlust von
Doxycyclin und Chlora-
mphenicol, Dosiserhthung
von Doxycyclin und Chlora-

mphenicol notwendig

Ciprofloxacin

Abbau von Moxifloxacin

Keine Dosisanpassung not-

Moxifloxacin und Ciprofloxacin be- wendig
schleunigt
Dapson Abbau von Dapson be- Wirkungsverlust von Dapson
schleunigt mdglich, ggf. Dosiserhéhung
von Dapson
Linezolid AUC und Cnax VOn Line- Wirkungsverlust von Linezo-

zolid durch Rifampicin

herabgesetzt

lid moglich

Metronidazol

Abbau von Metronidazol
beschleunigt, AUC V¥

Wirkungsverlust von Metro-
nidazol maglich, ggf. Do-
sisanpassung von Metro-

nidazol




Telithromycin

AUC V(um 86 %), Cmax
¥ (um 79 %) von

Telithromycin

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, eine The-
rapie mit Telithromycin sollte
frhestens zwei Wochen
nach Ende der EREMFAT®
450 mg - Therapie erfolgen

Anticholinergika

Darifenacin

Abbau von Darifenacin wird
durch Rifampicin beschleu-
nigt

Wirkungsverlust von Dari-
fenacin moglich, ggf. Do-
sisanpassung von Darifena-

cin notig

Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

Amitriptylin Plasmakonzentration von Wirkungsverlust vom Amit-
Nortriptylin Amitriptylin und Nortripty- riptylin und Nortriptylin méog-
lin' ¥ lich; Dosisanpassung von
Amitriptylin und Nortriptylin
madglicherweise notwendig
Citalopram . Verschlechterung der Kon-
Abbau von Citalopram )
_ _ o trolle der neurologischen
wird durch Rifampicin o
) Grunderkrankung mdaglich
beschleunigt
Mirtazapin Erhohte Clearance Wirkungsverlust von
(Funktion der Ausschei- Mirtazapin méglich, ggf.
dung) von Mirtazapin Dosiserhéhung von
Mirtazapin nétig
Sertralin Verstoffwechselung von Wirkungsverlust und ver-

Sertralin A

starkte Angstsymptomatik
maglich; ggf. Dosiserhhung

von Sertralin notig

Antidiabetika (Arzneimittel gegen

Diabetes mellitus)

Insulin und Derivate

Sulfonylharnstoffe
Biguanide

Glinide
DPP4-Hemmer

Wirkung der Antidiabeti-
ka kann durch Rifampi-
cin sowohl verstarkt als

auch vermindert sein

Uberwachung des Blutglu-
kosespiegels, ggf. Dosisan-
passung der Antidiabetika

notwendig

Antiepileptika (Arzneimittel gegen Epilepsie)

Carbamazepin

Verstoffwechselung von

Carbamazepin wird durch

Enge klinische Uberwachung

notwendig, Carbamazepin-




Rifampicin beschleunigt

spiegelbestimmung notwen-
dig,
ggf. Dosisanpassung von

Carbamazepin ndétig

Lamotrigin AUC und ti2 von La- Wirkungsverlust von La-
motrigin ist durch Rifam- motrigin méglich, ggf. Do-
picin herabgesetzt ¥ siserh6hung von Lamotrigin

notwendig

Phenytoin Verstoffwechselung von Enge Uberwachung not-

Phenytoin wird durch

Rifampicin beschleunigt

wendig, besonders bei The-
rapiebeginn und -ende, Be-
stimmung der Phenytoin-
plasmalevel,

gof.
Phenytoin

Dosisanpassung von

Valproinsaure

Rifampicin erhoht die
Clearance (Funktion der
Ausscheidung) und verrin-
gert dadurch die Plasma-
konzentration von Valproin-

saure

Enge Uberwachung not-
wendig, besonders bei The-
rapiebeginn und -ende, ggf.
Dosisanpassung von Val-

proinsaure notwendig

Antihistaminika (Arzneimittel zur

Senkung der Magensaure, A

rzneimittel gegen Allergien)

Cimetidin

Ranitidin

Abbau von Cimetidin und

Ranitidin beschleunigt

Wirkungsverlust von Cimeti-

din und Ranitidin moglich

Fexofenadin

Oraler Abbau von Fexofen-
adin beschleunigt, verrin-
gerte Plasmakonzentration
von Fexofenadin, aber ter-
minale ti> und renale
Clearance (Funktion der

Ausscheidung) unverandert

Wirkungsverlust von

Fexofenadin moglich

Antikoagulantien (Arzneimittel zu

r Blutverdiinnung)

Rivaroxaban Plasmakonzentration von Gleichzeitige Einnahme wird
Rivaroxaban V¥ nicht empfohlen, Dosiserho-
hung von Rivaroxaban not-
wendig
Apixaban Plasmakonzentration Gleichzeitige Einnahme wird




Dabigatran

von Apixaban und Dabi-

gatran ¥

nicht empfohlen

Phenprocoumon, Warfarin und

andere Cumarine

Verstoffwechselung wird
durch Rifampicin beschleu-

nigt

Gleichzeitige Einnahme
sollte vermieden werden,
Wirkungsverlust von
Phenprocoumon, Warfa-
rin und anderen Cumari-
nen mdaglich, engmaschi-
ge Kontrolle der Quick-
und INR Werte, insbe-
sondere bei Therapiebe-
ginn und -ende;

ggf. Dosisanpassung von
Phenprocoumon, Warfa-
rin und anderen Cumari-

nen notig

Antimykotika (Arzneimittel gegen

Pilzinfektionen)

Caspofungin

Plasmakonzentration von

Caspofungin ¥

Wirkungsverlust von Caspo-
fungin, Dosiserhéhung von

Caspofungin notwendig

Fluconazol AUC, Cnax und Plasmakon- | Alternatives Antimykotikum
zentration von Fluconazol sollte verwendet werden,
durch Rifampicin herabge- | Wirkungsverlust von Fluco-
setzt nazol mdglich, enge Uber-

wachung, ggf. Dosisanpas-
sung von Fluconazol nétig

Itraconazol AUC, Cmax und Plasma- Gleichzeitige Anwendung

Ketoconazol konzentration von ltra- wird nicht empfohlen
conazol und Ketocona-
zol herabgesetzt

Voriconazol Cmaxund AUC von Vori- Therapieversagen
conazol um 93 % bzw. — kontraindiziert (siehe
96 % herabgesetzt Abschnitt 2. “ EREMFAT®

450 mg darf nicht einge-
nommen werden*)

Terbinafin Clearance (Funktion der Dosisanpassung nicht not-




Ausscheidung) von

Terbinafin ist erhoht

wendig

Antiprotozoika (Arzneimittel gegen Parasiteninfektionen)

Atovaguon Plasmakonzentration von Gleichzeitige Einnahme wird
Atovaquon ist um 52 % nicht empfohlen
verringert
Chinin Abbau von Chinin be- Uberwachung der Chinin-
schleunigt, ti2 von Chinin spiegel und kardiale Kontrol-
v le notwendig, insbesondere
auch bei Therapieende mit
EREMFAT® 450 mg, gdf.
Dosiserhéhung von Chinin
notwendig
Chloroguin Rifampicin kann Verstoff- Wirkungsverlust von Chloro-
wechselung von Chloroquin | quin méglich, enge Uberwa-
beschleunigen chung notwendig
Meflogquin Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Meflo-

Mefloquin ¥ um 19 %

quin moglich, ggf. Dosisan-
passung von Mefloquin not-
wendig, enge Uberwachung
auch nach Absetzen von
EREMFAT® 450 mg, Risi-
ko der Mefloquin Resistenz-

entwicklung A

Beta-Blocker (Arzneimittel zur Be

handlung des Bluthochdrucks)

Atenolol
Bisoprolol

Carvedilol
Celiprolol

Metoprolol
Nadolol

Talinolol

Teratolol

Mdglicherweise andere Beta-
Blocker, die in der Leber abgebaut

werden

Plasmakonzentration von
Beta-Blockern kann durch

Rifampicin verringert sein

Kardiale Kontrolle angezeigt;
ggf. Dosisanpassung der

Beta-Blocker notwendig

Calciumantagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, koronarer Herz-

krankheit und Herzrhythmusstdérungen)




Amlodipin
Diltiazem
Lercanidipin
Manidipin
Nifedipin
Nilvadipin
Nisoldipin
Verapamil

Plasmakonzentration der

Calciumantagonisten ¥

Wirkungsverlust der Calci-
umantagonisten maglich;
sofern eine Dosisanpassung
der Calciumantagonisten
erforderlich ist, ist auf eine
erneute Anpassung nach
Absetzen von EREMFAT®
450 mg zu achten

Chemokinrezeptor-5-Antagonist (Arzneimittel gegen HIV-Infektionen)

Maraviroc

Cmax um 66 % und AUC um
63 % von Maraviroc durch

Rifampicin herabgesetzt

Enge Uberwachung nétig,
Wirkungsverlust von Maravi-
roc moglich, Dosisanpas-
sung von Maraviroc erforder-
lich

COX-2-Inhibitoren (Entzindungshemmer)

Celecoxib
Etoricoxib

Rofecoxib

Verstoffwechselung von
Celecoxib, Etoricoxib und
Rofecoxib wird durch

Rifampicin beschleunigt

Uberwachung, ggf. Do-
sisanpassung von Cele-
coxib, Etoricoxib und
Rofecoxib nétig; auf eine
erneute Anpassung nach
Absetzen von EREMFAT®
450 mg ist zu achten

Endothelinantagonisten (Arzneim

ittel gegen Lungenhochdruck)

Bosentan

Aufnahme und Verstoff-
wechselung von Bosentan
werden beeinflusst; zu Be-
ginn der Therapie steigen
die Bosentan-Talspiegel
nach erster Rifampicin-
Gabe verstarkt an, im
steady-state (Zeitpunkt des
Erreichens einer konstan-
ten Konzentration im Blut)
Uberwiegt der Einfluss von
Rifampicin auf den Metabo-
lismus von Bosentan,

wodurch die Plasmakon-

Enge Uberwachung, Leber-

funktionstests notwendig




zentration verringert wird

Entzindungshemmer

Sulfasalazin

Verringerte Plasmakonzent-
ration von Sulfapyridin, ei-
nem Stoffwechselprodukt

von Sulfasalazin

Wirkungsverlust von Sulfa-
salazin moglich, Uberwa-

chung notwendig

Glucocorticoide

Budesonid Plasmakonzentration von Enge Uberwachung, Wir-
Budesonid kann durch kung von Budesonid kann
Rifampicin verringert sein herabgesetzt sein

Cortison Plasmakonzentration Enge Uberwachung; ggf.

Dexamethason von Cortison, Dexame- Dosisanpassung der Glu-

Fludrocortison

Hydrocortison
Methylprednisolon

Prednison

Prednisolon

thason, Fludrocortison,
Hydrocortison, Methyl-
prednisolon, Prednison
und Prednisolon kann
durch Rifampicin verrin-

gert sein

cocorticoide bei Therapiebe-

ginn und -ende erforderlich

Herzglykoside (Arzneimittel zur Steigerung der Herzschlagkraft und zur Senkung der

Herzfrequenz)
Digitoxin Plasmakonzentration Engmaschige kardiale Kon-
Digoxin von Digitoxin und Digo- trolle und Serumspiegelbe-

xin kann durch Rifampi-

cin verringert sein

stimmung der Herzglykosi-
de, ggf. Dosisanpassungen
von Digitoxin und Digoxin

notwendig

Hormonale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Empfangnisverhut

ung)

Norethisteron
Mestranol

Ethinylestradiol

Abbau der Kontrazeptiva
durch Rifampicin beschleu-

nigt

Reduzierte Wirksamkeit;
zusatzliche nicht-hormonelle
empfangnisverhitende
Mafinahmen empfohlen,
Abweichungen bei der

Menstruation moglich

Hormone

Levothyroxin

Plasmakonzentration von
Levothyroxin ¥, Thyreotro-

pinlevel A

Uberwachung der Thyre-
otropinspiegel wird empfoh-
len, ggf. Dosisanpassung




von Levothyroxin bei Thera-
piebeginn und
-ende mit EREMFAT® 450

mg notig

5-HTs-Antagonisten (Arzneimittel

gegen Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen)

Ondansetron

Plasmakonzentration

von Ondansetron ¥

Antiemetischer Effekt kann
herabgesetzt sein, ggf. Do-
sisanpassung von Ondanse-

tron notig

Hypnotika (Schlafmittel)

Zaleplon
Zolpidem
Zopiclon

Plasmalevel von Zaleplon,

Zolpidem und Zopiclon'¥

Wirkungsverlust von Zal-
eplon, Zolpidem und Zopic-
lon méglich, Uberwachung

notig

Immunmodulatoren (Arzneimittel

zur Beeinflussung des Immunsystems)

Bacillus Calmette-Guérin-Impfstoff

Wirkungsverlust des Impf-
stoffs (auch bei Anwendung

gegen Blasenkarzinom)

Gleichzeitige Einnahme wird

nicht empfohlen

Interferon beta-1a

Erhohtes Risiko von Leber-

schaden

Enge Uberwachung, Leber-
funktionstests, wenn ALT
>5-fach uber normal, wird
eine Dosisreduktion von
Interferon beta-1a empfoh-
len, welche nach Normalisie-
rung der ALT-Werte wieder

gesteigert werden kann

Immunsuppressiva (Arzneimittel zur Verminderung der Funkti

on des Immunsystems)

Azathioprin Abbau von Azathioprin und | Gleichzeitige Einnahme wird
Tacrolimus Tacrolimus durch Rifampi- | nicht empfohlen, Risiko einer
cin beschleunigt Transplantatabstol3ung be-
steht
Ciclosporin Eliminierung von Ciclospo- | Gleichzeitige Einnahme wird
Everolimus rin, Everolimus und Temsi- | nicht empfohlen, Risiko einer

Temsirolimus

rolimus wird durch Rifampi-

cin beschleunigt

Transplantatabstol3ung be-
steht, wenn gleichzeitige
Anwendung notwendig,
dann enge Uberwachung
der Plasmalevel und Do-




sisanpassung von Ciclospo-
rin, Everolimus und Temsi-

rolimus

Sirolimus

Mycophenolat

Abbau von Sirolimus und
Mycophenolat durch
Rifampicin beschleunigt,
Cmax ¥ und AUC V¥ von
Sirolimus und Myco-

phenolat

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen; Risiko einer
Transplantatabstol3ung be-
steht; wenn gleichzeitige
Anwendung notwendig,
dann enge Uberwachung
der Plasmalevel und Do-
sisanpassung von Sirolimus
und Mycophenolat erforder-
lich

Leflunomid / Teriflunomid

Plasmakonzentration des
aktiven Stoffwechselpro-
duktes von Leflunomid ist
um ca. 40 % durch Rifam-
picin erhéht, durch die lan-
ge tiz von Leflunomid An-

reicherung maglich

Erhohtes Risiko von Leber-
schaden, periphere Neuro-
pathie (Nervenschadigung),
Immunsuppression (einge-
schranktes Immunsystem)
und Myelosuppression
(Form der Nervenschadi-
gung), Leberenzyme und
Bilirubin sollten vor Beginn
der Leflunomidtherapie ge-
messen werden und dann
mind. monatlich fur die ers-
ten 6 Monate der Therapie
und dann im Abstand von 6 -
8 Wochen, Patienten mit
Leberfunktionsstérungen
oder erhéhten Transamina-
sewerten (ALT > 2-fach
normal) sollten Leflunomid
nicht einnehmen, Therapie-
abbruch bei ALT> 3-fach
normal, Eliminierung des
aktiven Leflunomid-
Metaboliten mit Cholestyra-

min oder Aktivkohle, wo-




chentliche Kontrollen, ggf.

Waschung wiederholen

Integrasehemmer (Arzneimittel gegen Virusinfektionen)

Raltegravir

AUC V¥, Cnhax ¥ von Ral-

tegravir

Wirkungsverlust von Ral-
tegravir, Dosiserhéhung von

Raltegravir ist erforderlich

Kontrastmittel (Arzneimittel zur U

nterstitzung bildgebender Verfahren)

Rontgenkontrastmittel (z. B. fur die

Gallenblasenuntersuchung)

Gallenausscheidung von
Rontgenkontrastmitteln
kann durch Rifampicin ver-

zbgert sein

Test sollte vor der morgend-
lichen Einnahme von
EREMFAT® 450 mg durch-

gefuhrt werden

Lipidsenker (Arzneimittel zur Beh

andlung von Fettstoffwechselstérungen)

Fluvastatin

Verstoffwechselung von
Fluvastatin wird durch
Rifampicin beschleunigt,
Cmax von Fluvastatin (um
59 %)V

Wirkungsverlust von Fluvas-
tatin moglich, enge Uberwa-
chung, ggf. Dosiserhéhung

von Fluvastatin erforderlich

Simvastatin

Plasmakonzentration
und Bioverfugbarkeit von
Simvastatin durch
Rifampicin verringert,
Cmax (um 90 %) ¥, AUC
(um 87 %) Vv

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, Wirkungs-
verlust von Simvastatin
wahrscheinlich, bei Thera-
pie: enge Uberwachung,

Dosisanpassung nétig

Pravastatin

Orale Bioverfugbarkeit
von Pravastatin kann
durch Rifampicin in eini-
gen Patienten verringert

sein

Wirkungsverlust von Pravas-
tatin moglich, enge Uberwa-
chung, ggf. Dosiserhéhung

von Pravastatin erforderlich

Atorvastatin

Plasmakonzentration
und Bioverfuigbarkeit von
Atorvastatin durch
Rifampicin verringert,
AUC um78 %) Vv

Wirkungsverlust von Ator-
vastatin moglich, enge
Uberwachung, Einnahme
von EREMFAT® 450 mg
und Atorvastatin zum glei-
chen Zeitpunkt empfohlen,
um Wechselwirkungen zu

verringern

Ezetimib

Wirkung von Ezetimib

kann durch Rifampicin

Wirkungsverlust von Ezeti-

mib moglich, enge Uberwa-




herabgesetzt sein

chung

Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen)

Clozapin Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Clo-
Quetiapin Clozapin und Quetiapin zapin und Quetiapin mog-
durch Rifampicin verringert | lich; enge Uberwachung des
neurologischen Status erfor-
derlich, Serumspiegelbe-
stimmung von Clozapin und
Quetiapin empfohlen, ggf.
Dosisanpassung von Clo-
zapin und Quetiapin not-
wendig
Haloperidol Verstoffwechselung von Wirkungsverlust von Halope-
Haloperidol wird durch ridol moglich; engmaschiges
Rifampicin beschleunigt Monitoring des neurologi-
schen Status erforderlich,
ggf. Dosisanpassung von
Haloperidol
Risperidon Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Rispe-

Risperidon ¥, AUC (um
72 %) V¥, Cmax (Um 50 %)
v

ridon moglich, enge Uber-

wachung erforderlich

Nicht-nucleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTI) (Arzneimittel gegen Vi-

rusinfektionen)

Etravirin

Nicht untersucht

Nur in Kombination mit kont-
raindizierten Proteaseinhibi-
toren zugelassen

— kontraindiziert (siehe
Abschnitt 2. “EREMFAT®
450 mg darf nicht einge-

nommen werden*)

Delavirdin

Nevirapin

Plasmakonzentration und
AUC von Delavirdin und

Nevirapin herabgesetzt

Nicht kompensierbarer Wir-
kungsverlust der Reverse-
Transkriptasehemmer

— kontraindiziert

(siehe Abschnitt 2.
“EREMFAT® 450 mg darf

nicht eingenommen wer-




den®)

Efavirenz

Cmax und AUC von Efavi-
renz ist durch Rifampicin
verringert, erhdhtes Risi-

ko von Leberschaden

Ggf. Dosiserhéhung von
Efavirenz; enge Uberwa-
chung der Efavirenzspiegel,
Leberfunktionstests vor und
wahrend der Behandlung

erforderlich

Nucleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NRTI) (Arzneimittel gegen Virusinfek-

tionen)

Abacavir Plasmakonzentration von Klinische Relevanz nicht
Abacavir moglicherweise bekannt
leicht durch Rifampicin re-
duziert

Zidovudin Cmax (um 43 %) ¥ und Enge Uberwachung der

AUC (um 47 %) V¥ von

Zidovudin

Zidovudinwirkung erforder-
lich, Wirkungsverlust mog-
lich, wenn Zidovudin in ei-
nem funktionierenden anti-
retroviralen Therapieregime
verwendet wird, ist die Do-
sisanpassung haufig nicht
notwendig, Entscheidung
sollte von einem HIV-

Experten getroffen werden

Opioidantagonisten (Arzneimittel

zur Wirkungsaufhebung von Opioiden)

Naltrexon

Erhohtes Risiko von Leber-

schaden

Gleichzeitige Einnahme soll-
te vermieden werden,
Leberfunktionstests erfor-
derlich

Osteoporosemittel (Arzneimittel zur Behandlung von Knochenschwund)

Cinacalcet

Verstoffwechselung von
Cinacalcet moglicherweise

beschleunigt

Wirkungsverlust von
Cinacalcet moglich, ggf. Do-
sisanpassung von Cinacal-

cet erforderlich

Phosphodiesterase-4-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung der chronisch obstruktiven

Lungenerkrankung)



http://de.wikipedia.org/wiki/Chronisch_obstruktive_Lungenerkrankung
http://de.wikipedia.org/wiki/Chronisch_obstruktive_Lungenerkrankung

Roflumilast

Cmax und AUC von Roflumi-
last und Roflumilast N-
Oxide sind durch Rifampi-

cin herabgesetzt

Gleichzeitige Einnahme soll-
te aufgrund der starken In-
teraktion mit Rifampicin
vermieden werden, enge
Uberwachung, ggf. Do-
sisanpassung von Roflumi-

last

Proteaseinhibitoren (Arzneimittel

gegen Virusinfektionen)

Amprenavir
Atazanavir

Darunavir

Fosamprenavir

Bioverfugbarkeit (AUC)
der Proteaseinhibitoren
ist durch Rifampicin her-

abgesetzt ¥

Nicht kompensierbarer Wir-
kungsverlust der Proteas-
einhibitoren

— kontraindiziert

Indinavir (siehe Abschnitt 2.

Lopinavir “EREMFAT® 450 mg darf

Ritonavir nicht eingenommen wer-

Saquinavir den®)

Tipranavir

Selektive Ostrogen-Rezeptor Modulatoren (SERM) (Arzneimittel zur Behandlung von

Brustkrebs)

Tamoxifen Cmax und AUC von Gleichzeitige Einnahme soll-
Tamoxifen sind durch te vermieden werden, enge
Rifampicin, um 55 % Uberwachung, ggf. Dosisan-
bzw. 86 % herabgesetzt passung von Tamoxifen

Toremifen Cmax und AUC von Gleichzeitige Einnahme soll-

Toremifen sind durch
Rifampicin um 55 %

bzw. 87 % herabgesetzt

te vermieden werden, enge
Uberwachung, regelmaRige
Messung der Elektrolyte,
Blutbild, Leberfunktionstest,
ggf. Dosisanpassung von

Toremifen

Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

Clopidogrel

Rifampicin fuhrt zu einer
verstarkten Aktivierung
und Wirkung von

Clopidogrel

Enge Uberwachung nétig,
Blutgerinnungshemmender
Effekt von Clopidogrel wird
verstarkt, erhdhte Blutungs-

neigung

Tranquillanzien (Psychopharmaka mit beruhigender Wirkung)




Benzodiazepine (wie z. B. Dia-

zepam, Midazolam, Triazolam)

Verstoffwechselung der
Benzodiazepine kann
durch Rifampicin beschleu-

nigt sein

Enge Uberwachung, ggf.
Dosisanpassung der Ben-

zodiazepine notwendig

Buspiron

Plasmakonzentration und ty,

von Buspiron'¥

Anxiolytischer Effekt von
Buspiron kann herabgesetzt
sein, enge Uberwachung,
ggf. Dosisanpassung von

Buspiron

Urikosurika (Arzneimittel zur Steigerung der Harnsaureausscheidung)

Probenecid-Rifampicin

Plasmakonzentration
von Rifampicin kann
durch Probenecid in ei-
nigen Patienten erhéht
sein, erhohtes Risiko

von Leberschaden

Uberwachung der Leber-

funktionswerte

Vitamine

Vitamin D

Plasmakonzentration von
Vitamin D wird durch

Rifampicin reduziert

Symptomatische Erkrankung
der Knochen erst bei lange-
rer Rifampicingabe (> 1Jahr)
zu erwarten; im Falle einer
Supplementierung mit Vita-
min D sind Kontrollen der
Serum-Calciumspiegel, der
Serum-Phosphatspiegel
sowie der Nierenfunktion
erforderlich, ggf. Dosisan-
passung von Vitamin D er-

forderlich

Zytostatika (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

Bendamustin

Plasmalevel von
Bendamustin werden durch
Rifampicin verringert, wah-
rend die Plasmalevel der
aktiven Metabolite von
Bendamustin durch Rifam-
picin erhdht werden

Enge Uberwachung notwen-
dig, erhéhte Konzentration
der Bendamustin Metabolite
konnte zu einer veranderten
Wirkung von Bendamustin
fuhren und Risiko von Ne-

benwirkungen erhdhen




Bexaroten Plasmakonzentration Uberwachung notwendig
von Bexaroten kann
maglicherweise durch
Rifampicin verringert
sein
Clofarabin Erhéhtes Risiko von Le- Gleichzeitige Einnahme
berschaden sollte vermieden werden,
enge Uberwachung der Le-
berfunktion erforderlich
Gefitinib Verstoffwechselung von Enge Uberwachung, ggf.
Gefitinib wird durch Rifam- | Dosisanpassung von Gefiti-
picin beschleunigt nib erforderlich
Imatinib AUC und Cmax Von Ima- Gleichzeitige Einnahme
tinib durch Rifampicin sollte vermieden werden,
um 74 % bzw. 54 % ver- Wirkungsverlust von Imati-
ringert nib wahrscheinlich
Irinotecan Abbau von Irinotecan durch | Wirkungsverlust von Irinote-
Rifampicin beschleunigt, can mdglich, ggf. Dosisan-
AUC von Irinotecan (aktive | passung von Irinotecan er-
Metabolite) ¥ forderlich
Methotrexat Erhohtes Risiko von Le- Gleichzeitige Einnahme soll-
berschaden te vermieden werden, Leber-
funktionstests erforderlich
Pazopanib Verstoffwechselung von Gleichzeitige Einnahme
Pazopanib wird durch sollte vermieden werden,
Rifampicin beschleunigt Wirkungsverlust von Pazo-
panib méglich
Thioguanin Erhéhtes Risiko von Le- Gleichzeitige Einnahme

berschaden

sollte vermieden werden,
Leberfunktionstests not-

wendig

Einnahme von EREMFAT® 450 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Waéhrend der Behandlung mit EREMFAT® 450 mg sollten Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit




Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Frauen im gebarfdhigen Alter / Kontrazeption (Empfangnisverhitung)
Wahrend der Therapie mit Rifampicin muss das Eintreten einer Schwangerschaft vermieden
werden (zur "Pille" siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Schwangerschaft

Bei einer bereits bestehenden Schwangerschaft darf Rifampicin wahrend der ersten drei Mona-
te der Schwangerschaft nur bei unbedingter Notwendigkeit eingenommen werden, da eine Er-
héhung des Fehlbildungsrisikos nicht auszuschlie3en ist. Danach darf Rifampicin nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.

Bei Anwendung in den letzten Wochen der Schwangerschaft kann Rifampicin nach der Geburt
zu einer erhdhten Blutungsneigung bei Mutter und Neugeborenem fiihren, weshalb Vitamin K-
Gaben erforderlich sein kénnen (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Bei einer unter Rifampicin-Therapie eingetretenen Schwangerschaft liegt keine Notwendigkeit
fur einen Schwangerschaftsabbruch vor.

Stillzeit

Rifampicin wird in die Muttermilch ausgeschieden. Allerdings wird angenommen, dass die
durch den Saugling aufgenommenen Konzentrationen zu gering sind, um beim Saugling
unerwunschte Wirkungen zu erzeugen.

Die Anwendung von EREMFAT® 450 mg in der Stillzeit sollte dennoch nur nach strenger Abwa-
gung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses erfolgen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es gibt nach Tierversuchen mit Ratten keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Zeugungs-
und/oder Gebarfahigkeit.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaflRem Gebrauch durch mdglicherweise
auftretende Nebenwirkungen das Reaktionsvermdgen so weit veréndern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt im verstarkten Maf3e im Zusammenwirken mit Alko-
hol.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie EREMFAT® 450 mg erst nach Ruick-

sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist EREMFAT® 450 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:




Bei Tuberkulose im Rahmen der Standardtherapie gelten die folgenden, Korper-
gewichts-bezogenen Dosierungen fir eine 1x tagliche Anwendung:

Altersgruppe

Tagesdosis
in mg/kg Kdrpergewicht
(KG)

Zur Beachtung

Erwachsene 10(8-12) Die Tagesdosis bei Erwach-
= 18 Jahre senen = 18 Jahre sollte nicht
unter 450 mg liegen und
600 mg nicht Gberschreiten.
Jugendliche = 12 bis < 18 10(8-12) Die Tagesdosis sollte 600 mg
Jahre bei Jugendlichen = 12 und <
18 Jahren nicht Gberschrei-
ten.
Kinder 2 6 bis < 12 Jahre 15 (10 - 20) Die Tagesdosis sollte 600 mg

bei Kindern = 6 und < 12 Jah-

re nicht Gberschreiten.

Es besteht die Mdglichkeit die Filmtablette zu teilen, um individuelle Dosierungen abzude-
cken. Ihr Arzt wird darauf achten, dass die Anzahl der einzunehmenden Tabletten so gering
wie mdglich ist. Mit den Arzneimitteln in den Wirkstoffstarken 300 mg, 450 mg und 600 mg
kann ihr Arzt die Korpergewichts-bezogenen Dosierungsempfehlungen in den genannten
Altersgruppen und allen zugehdrigen Korpergewichten nahtlos ohne Stiickelung umsetzen,
ohne die Dosierungsbereiche zu tber- oder unterschreiten.

Erwachsene = 18 Jahre mit einem Korpergewicht von 37,5 kg — 56,25 kg
1 x 1 Filmtablette EREMFAT® 450 mg/Tag

Jugendliche = 12 bis < 18 Jahre mit einem Kdrpergewicht von 37,5 kg — 56,25 kg

1 x 1 Filmtablette EREMFAT® 450 mg/Tag

Fur Jugendliche mit einem Korpergewicht zwischen 50 kg und 56,25 kg steht fiir eine hdhe-
re Dosierung innerhalb des Dosierungsbereiches EREMFAT® in der Wirkstoffstarke 600 mg
zur Verflgung.

Kinder = 6 bis < 12 Jahre mit einem Korpergewicht von 22,5 kg — 45 kg

1 x 1 Filmtablette EREMFAT® 450 mg/Tag

Fur Kinder dieser Altersgruppe mit einem Korpergewicht von 20 kg — 30 kg steht fur eine
niedrigere Dosierung innerhalb des Dosierungsbereichs EREMFAT® in der Wirkstoffstarke
300 mg zur Verfigung.

Fur Kinder dieser Altersgruppe mit einem Korpergewicht von 30 kg — 45 kg steht
EREMFAT® in der Wirkstoffstarke 600 mg fir eine hohere Dosierung innerhalb des Dosie-
rungsbereiches zur Verfliigung.

Kinder =2 3 Monate bis < 6 Jahre

EREMFAT® ist als feste orale Darreichungsform (Filmtablette) zur Einnahme fir Kinder = 3
Monate bis < 6 Jahre nicht geeignet. Fur diese Altersgruppe steht der Wirkstoff in geeigne-
ter Darreichungsform und Wirkstoffstarke als Sirup zur Verfiigung.

Kinder < 3 Monaten




Aufgrund unzureichender Daten fur den Wirkstoff Rifampicin kann fur Kleinkinder unter 3
Monaten keine Dosierungsempfehlung gegeben werden.

Altere Menschen:
Siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*

Nicht tagliche Einnahme (intermittierende Behandlung)

Hinweis:

Es wird empfohlen, die Medikamente zur Therapie der Tuberkulose téglich Uber den gesamten
Therapiezeitraum einzunehmen, da dieses Vorgehen eine maximale Therapiesicherheit garan-
tiert.

Eine Behandlung der Tuberkulose, in welcher die verordneten Arzneimittel nicht taglich, son-
dern in gréReren Abstanden eingenommen werden (intermittierende Behandlung), soll nur in
begriindeten Ausnahmefallen eingesetzt werden und nur dann, wenn die Krankheitserreger
gegen die ublicherweise eingesetzten Standardantibiotika empfindlich sind. Die Behandlung
sollte Gberwacht erfolgen.

Bei der Behandlung von nichttuberkulésen Mykobakteriosen

Hinweis:

Die Behandlung erfolgt immer als Kombinationstherapie mit weiteren gegen die jeweilige My-
kobakterienspezies wirksamen Substanzen und in Abh&ngigkeit vom klinischen Bild und weite-
ren Begleiterkrankungen.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahre:
taglich 10 mg/kg Kérpergewicht, max. 600 mg pro Tag

Bei der Behandlung von Lepra

Hinweis:

Die Behandlung der Lepraerkrankung erfolgt immer als Kombinationstherapie mit weiteren ge-
gen den Erreger der Lepra wirksamen Substanzen. Die Behandlung erfolgt Ublicherweise in
Form von sich wiederholenden Zyklen von jeweils 4 Wochen Lange. Nur am ersten Tag eines
solchen Behandlungszyklus wird Rifampicin eingenommen. Fir die Ubrigen Tage verordnet
Ihnen Ihr Arzt andere Medikamente.

Erwachsene:
Erwachsene nehmen am ersten Tag eines Behandlungszyklus einmalig 600 mg Rifampicin ein.
Hierfur steht EREMFAT® 600 mg in geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfiigung.

Kinder und Jugendliche:

Kinder und Jugendliche im Alter von 10-14 Jahren nehmen am ersten Tag eines Behandlungs-
zyklus einmalig 450 mg Rifampicin ein.

Hierfur steht EREMFAT® 450 mg in geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfligung.

Kinder unter 10 Jahren erhalten am ersten Tag eines Behandlungszyklus einmalig 10 mg
Rifampicin/kg Kdrpergewicht.




Vorbeugung (Prophylaxe) der Meningokokken-Hirnhautentziindung (Meningokokken-
Meningitis)

Kinder = 6 bis < 12 Jahre und Jugendliche = 12 bis < 18 Jahre liber 60 kg Kérpergewicht und
Erwachsene = 18 Jahre:

2-mal taglich 600 mg Uber 2 Tage

Hierfur steht EREMFAT® 600 mg in geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfiigung.

Kinder = 6 bis < 12 Jahre und Jugendliche = 12 bis < 18 Jahren unter 60 kg Koérpergewicht:
2 x 10 mg/kg Korpergewicht pro Tag Uber 2 Tage

Hierflr steht EREMFAT® in geeigneten Wirkstoffstarken zur Verfligung. EREMFAT® 150 mg
Filmtabletten konnen unter Ausnutzung ihrer Teilbarkeit fir die Dosisberechnung hinzukom-
biniert werden.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion

Bei leichteren Leberfunktionsstérungen (wie Uberstandener akuter Leberentziindung, positivem
Antigen-Antikérper Nachweis fur Hepatitis B und C, Alkoholmissbrauch) entscheidet Ihr Arzt ob
eine Behandlung mit EREMFAT® 450 mg erfolgt. Bei zwingend erforderlicher Behandlung sollte
unter engmaschiger Kontrolle der Leberfunktion und der Rifampicin-Blutspiegel die Therapie mit
einschleichender Dosierung, d. h. Steigerung von 75 mg/d auf 450 bis 600 mg/d in 3 bis 7 Ta-
gen (Erwachsene) begonnen und fortgesetzt werden.

Wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstérungen leiden, dirfen Sie EREMFAT® 450 mg nicht
einnehmen (siehe Abschnitt 2. " EREMFAT® 450 mg darf nicht eingenommen werden®).

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, kénnen Sie EREMFAT® 450 mg
unter der Voraussetzung, dass lhre Leberfunktion normal ist, ohne Dosisanpassung einnehmen.
Dies gilt auch, wenn Sie Dialysepatient sind.

Dosierung bei gleichzeitig eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion

Bei leichteren Leberfunktionsstérungen kann lhr Arzt auch bei eingeschrankter Nierenfunktion
entscheiden, Sie noch mit einer verminderten Dosis von EREMFAT® 450 mg zu behandeln. In
diesem Fall wird Ihr Arzt jedoch Ihre Blutspiegel von Rifampicin bestimmen sowie lhre Leber-
funktion engmaschig kontrollieren.

Wenn Sie unter einer in starkerem Male eingeschrankten Leberfunktion leiden durfen Sie
EREMFAT® 450 mg unabhéngig von der Nierenfunktion nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.
"EREMFAT® 450 mg darf nicht eingenommen werden®).

Art der Anwendung
Um eine optimale Wirkstoffaufnahme zu gewdahrleisten, wird empfohlen, die Rifampicin-Dosen

auf nichternen Magen, d.h. mindestens %2 Stunde vor oder 2 Stunden nach der Mahlzeit mit
Flassigkeit einzunehmen.




Bei eventueller Magenunvertraglichkeit kann die Gabe auch nach einer leichten Mahlzeit erfol-
gen, ohne dass dadurch die Wirksamkeit wesentlich beeintrachtigt wird.

Therapie der Tuberkulose, der Lepra und der nicht-tuberkulésen Mykobakteriose

Bei der Therapie der Tuberkulose, der Lepra und der nicht-tuberkuldsen Mykobakteriose wird
empfohlen, die Tagesgesamtdosis von Rifampicin zusammen mit den anderen Tuberkulose-
Arzneimitteln in einer morgendlichen Einmalgabe einzunehmen.

Meningitis-Prophylaxe
Bei der Meningitis-Prophylaxe wird die Dosis 2-mal taglich Uber 2 Tage verabreicht.

Dauer der Anwendung

Im Rahmen der Standardtherapie der Tuberkulose wird Rifampicin in der 8-wdchigen Initialpha-
se mit weiteren antimykobakteriell wirksamen Antiinfektiva wie Isoniazid, Pyrazinamid und
Ethambutol, in der sich anschlielenden 4-monatigen Kontinuitatsphase mit Isoniazid allein
kombiniert. Therapieregime der Tuberkulose, in denen dem Ergebnis der Resistenztestung ent-
sprechend die Kombinationspartner von Rifampicin modifiziert werden missen, missen in un-
terschiedlichem Ausmal’ verlangert werden, so dass sich auch der Einsatz von Rifampicin ver-
langert.

Im Falle von Erkrankungen, hervorgerufen durch nichttuberkulése Mykobakterien (MOTT), ist
die Dauer der Therapie mit Rifampicin abhéngig von der Art der Infektion und allen Begleitum-
standen.

Bei der paucibazillaren Lepra wird Rifampicin in der Regel einmal pro Monat tiber 6 Monate, bei
der multibacillaren Lepra einmal pro Monat tiber 12 Monate verabreicht.

Nur zur Prophylaxe der Meningokokken-Meningitis bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

wird Rifampicin in Monotherapie in erhdhter Dosis Uber einen Zeitraum von nur 2 Tagen verab-
reicht.

Wenn Sie eine gréRere Menge von EREMFAT® 450 mg eingenommen haben, als Sie soll-
ten
Folgende Symptome sind nach einer akuten Uberdosierung beschrieben worden:

- Ubelkeit, Erbrechen (Verfarbung des Mageninhalts), Juckreiz, Schmerzen im gesamten
Bauchbereich, Gallestau (Cholestase),

- Haut, Lederhaut des Auges sowie Schleimhaute kdnnen eine gelb-orange Verfarbung
aufweisen,

- andere Ausscheidungen wie Urin und Stuhl sind mdglicherweise verfarbt,

- bei extremer Uberdosierung kann es zu Unruhe, Atemnot, beschleunigtem Herzschlag,
allgemeinen Krampfen und Atem- sowie Herzstillstand kommen.

Informieren Sie in jedem Fall so schnell wie mdglich einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von EREMFAT® 450 mg vergessen haben




Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Setzen Sie die Behandlung mit EREMFAT® 450 mg ohne eine zusatzliche Gabe mit der verord-
neten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von EREMFAT® 450 mg abbrechen

Selbst nach einer splurbaren Besserung des Befindens ist die Behandlung unbedingt zu Ende
zu fuhren, da nur so eine vollstandige Beseitigung der Erreger gewahrleistet ist.

Bei dennoch vorgenommener Unterbrechung der Behandlung fragen Sie vor Wiederaufnahme
der Behandlung unbedingt einen Arzt, da unter Umstanden mit schweren Komplikationen zu
rechnen ist (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Dosisanpassung von EREMFAT® 450 mg bei Wiederaufnahme der Therapie

Der Wiederbeginn der Gabe von EREMFAT® 450 mg nach einer Behandlungsunterbrechung
im Rahmen der taglichen Behandlung der Tuberkulose sowie der nichttuberkulésen My-
kobakteriosen sollte einschleichend erfolgen. Erwachsene erhalten am ersten Tag 75 mg mit
schrittweiser Steigerung auf 450 bis 600 mg Uber 3 - 7 Tage. Zu Risiken bei Wiederauf-
nahme der Therapie mit Rifampicin (Flu-Syndrom) siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmaflinahmen* und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Als haufigste Nebenwirkung einer Rifampicin-Therapie ist eine Veranderung der Leberwerte
(v. a. Anstieg der Transaminasenaktivitéat) beschrieben, die in der Regel klinisch nicht relevant
ist und sich unter fortgefuhrter Therapie zurtickbildet. Sehr selten kann es aber auch zum Auf-
treten einer symptomatischen Leberentziindung (Hepatitis) kommen, die in schweren Fallen
einen todlichen Verlauf haben kann.

Weitere haufige Nebenwirkungen einer Rifampicin-Therapie sind Uberempfindlich-
keitsreaktionen sowie Beschwerden des Magen-Darm-Traktes.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen




Nicht bekannt:

Mdgliche Nebenwirkungen:

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Sehr haufig

Haufig

Gelegentlich

Selten

Sehr selten

Nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und des Lymp

hsystems

Vermehrung
bestimmter
weiler Blut-
korperchen
(Eo-
sinophilie),
Funktionssto-
rung des Kno-
chenmarks
(Knochen-
marksdepres-
sion) mit z. B.
Verminderung
der wei-
Ren/roten
Blut-
korperchen
und Blutplatt-
chen (Leuko-
penie, Gra-
nulozyto-
penie), Blut-
plattchenman-
gel (Throm-
bozytopenie),
Blutplattchen-
mangel mit
Hautblutungen

(thrombozyto-
penische Pur-
pura), Mangel
eines be-
stimmten
Blutgerin-
nungsfaktors
(Hypo-
prothromina-
mie), Blutar-
mut (hamolyti-
sche Anamie),
verstreut auf-
tretende Ge-
rinnungssto-
rung innerhalb
der BlutgefalRe
(disseminierte
intravasale
Koa-
gulopathie)




Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt
Erkrankungen des Immunsystems
Leichte Uber- Schwere Lupus-
empfindlich- Uberempfind- | ahnliches
keits- lichkeits- Syndrom?
reaktionen reaktionen wie | (Entzind-
[Fieber, Eryth- Atemnot, ungskrank-
ema exsudati- asthmaartige | heit),
vum multifor- Anfalle, Lun- | Fly-
me (Hauter- genddem, Syndrom®,
krankung mit andere Ode- | gcpwere
Erosionen und me, bis hin allergische
Blasenbil- zum anaphy- | yautreak-
dung), Juck- laktischen tionen wie
reiz (Pruritus), Schock (pl6tz- | toxische epi-
Nesselsucht lich, lebens- dermale
(Urtikaria)] bedrohliche Nekrolyse
allergische (Lyell-
AIIge_mein- Syndrom)
reaktionen) | ynd exfoliati-
ve Dermati-
tis®

Endokrine Erkrankungen

Menstrua-
tionsstorun-
genY,
Addison-Krise
bei Addison-
Patienten

Stoffwechsel- und Erndhrungsstoru

ngen

Porphyrie (siehe
Abschnitt 2.
~“Warnhinweise
und Vorsichts-
mafinahmen")

Psychiatrische

Erkrankungen

Verwirrtheit,
Psychosen

Er

krankungen des Nervensystems

Bewegungs-
stérungen
(Ataxie),
Konzentra-
tionsunfahig-
keit, Kopf-
schmerzen,
Mudigkeit,
Schwindel,
Parasthesien
(Erkrank-
ungen der




Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt
Nervenen-
digungen)
Augenerkrankungen
Sehstorungen, Braunlich-rote
Verlust der Verfarbung der
Sehfahigkeit TranenflUssig-
(Visusverlust), keit®
Entziindungen
des Sehnervs
(Optikusneuri-
tis)
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Appetitlosig- Akute Bauch- | Antibiotika-
keit, Magen- speicheldri- |ausgeloste
schmerzen, senentzun- Darmentzun-
Ubelkeit, Erb- dung (Pankre- | dung (pseu-
rechen, Bl&- atitis) do-
hungen, membranétse
Durchfall Entero-
kolitis),
Durchfall
durch Clos-
tridium diffici-
le

Leber- und Gallenerkrankungen

Erhéhung von Gelbsucht Erhéhung von | Akute Leber-
Leberenzy- (Ikterus), Le- | Bilirubin im entziindung
menen wie bervergrofRe- | Blutserum (La- | [Hepatitis (in
SGOT (AST), rung (He- borwert zur schweren
SGPT (ALT), patomegalie’) |Leberkon- Fallen todli-
alkalischer trolle) cher Verlauf
Phosphatase, maglich)]
Gamma-
Glutamyltrans-
peptidase
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskeler- Muskel-
krankungen schwéche
(Myopathien)
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierenfunk- Akutes Nie- |Akute Nieren-
tionsstorungen | renversagen |entziindung

(Interstitielle
Nephritis), Ge-
webezersto-
rung in be-
stimmten Berei-
chen der Niere
(Tubulusne-
krosen)




Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen

Blutungen nach
der Geburt bei

der Mutter und

dem Neugebo-
renend

GefaRerkrankungen

Allergisch be-
dingte Entzin-
dung der Blut-
gefalRe (Leuko-
zytoklastische
Vaskulitis)

amit Fieber, Schwachegefihl, Muskel- und Gelenkschmerzen und dem Auftreten antinuklearer Antikérper
bin Zusammenhang mit intermittierender bzw. nach nicht regelmaRiger Rifampicin-Einnahme, ahnliche
Symptomatik wie lupusahnliches Syndrom (siehe auch Abschnitt 2.)

¢ in Zusammenhang mit einer antituberkulésen Kombinationstherapie von Rifampicin und anderen Mitteln
beobachtet, Reaktionen konnten nicht sicher einem Wirkstoff zugeordnet werden.

dinfolge der Beeinflussung des Stoffwechsels der Steroidhormone durch Rifampicin.

e durch Eigenfarbe des Rifampicins bedingt und unbedenklich (siehe auch Abschnitt 2.).

f meist vortibergehender Natur

9 bei Anwendung wahrend der letzten Schwangerschaftswochen (siehe auch Abschnitt 2.).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist EREMFAT® 450 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* angege-

benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.




Aufbewahrungsbedingungen:
Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EREMFAT® 450 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Rifampicin

1 Filmtablette EREMFAT® 450 mg enthalt 450 mg Rifampicin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid, Sorbitol (Ph. Eur.), Hypromellose, Macrogol 6000, Propylenglycol,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171)

Wie EREMFAT® 450 mg aussieht und Inhalt der Packung

EREMFAT® 450 mg ist eine rotbraune, beidseitig gewolbte, runde Filmtablette mit Bruchker-
be auf einer Seite. Eine Teilung der Filmtablette in 2 gleiche Halften ist moglich.

OP mit 30 Filmtabletten
OP mit 100 Filmtabletten
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
phone +49 30 338427-0

fax +49 38351 308

e-mail info@RIEMSER.com

Hersteller

SW Pharma GmbH
Robert-Koch-StralRe 1
66578 Schiffweiler

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet am:
01/2018




