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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
EREMFAT® Sirup, 100 mg/5 ml, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Rifampicin

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me/Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatio-
nen

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals le-
sen.

¢  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist EREMFAT® Sirup und woflr wird er angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist EREMFAT® Sirup aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist EREMFAT® Sirup und wofir wird er angewendet?

EREMFAT® Sirup ist ein Tuberkulosemittel aus der Gruppe der Ansamycin-Antibiotika.
Anwendungsgebiete

EREMFAT® Sirup wird angewendet:

- zur Kombinationsbehandlung aller Formen der Tuberkulose, verursacht durch Erreger,
die gegen Rifampicin empfindlich sind.

- zur vorbeugenden Behandlung von Meningokokkentragern.




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

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

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (Child Pugh C), Gelbsucht (z. B. Verschlussik-
terus), akuter Leberentziindung (Hepatitis), Leberzirrhose (chronische Lebererkran-
kung mit Leberzellschwund), Gallengangsverschluss (Gallengangsobstruktion).

- bei gleichzeitiger Therapie mit den Proteaseinhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen) Amprenavir, Atazanavir, Darunavir, Fosamprenavir, Indinavir, Lo-
pinavir, Nelfinavir, Tipranavir und Saquinavir — mit wie auch ohne Ritonavir (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen“ und ,Einnahme von EREMFAT®
Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- bei gleichzeitiger Therapie mit dem potenziell leberschadigenden Breitspektrum-
Triazol-Antimykotikum (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) Voriconazol
(siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EREMFAT® Sirup einnehmen.

o Mykobakterien (Erreger der Tuberkulose) entwickeln rasch Resistenzen gegen
Rifampicin, den Wirkstoff von EREMFAT® Sirup. Daher muss EREMFAT® Sirup im-
mer mit mindestens einem weiteren gegen Tuberkulose wirksamen Arzneimittel kom-
biniert werden (siehe auch Abschnitt 3. ,Wie ist EREMFAT® Sirup einzunehmen?*).
Eine Ausnahme 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® Sirup, 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 Nebenwirkun-
gen) enthalten, muss bei Beginn oder nach Absetzen einer Therapie mit EREMFAT®
Sirup die Dosierung dieser Arzneimittel eventuell angepasst werden. Halten Sie in
jedem Fall Ricksprache mit dem behandelnden Arzt, um eine korrekte Dosie-
rung gleichzeitig eingenommener/angewendeter Arzneimittel sicherzustellen
und Wechselwirkungen, die schlimmstenfalls lebensbedrohlich sein kdnnen, zu
vermeiden (siehe auch Abschnitt 2. ,EREMFAT® Sirup darf nicht eingenommen wer-
den“ und ,Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Paracetamol




Im Falle einer gleichzeitigen Verabreichung von Rifampicin und Paracetamol kann es
zu einer Leberschadigung durch tblicherweise unschédliche Dosen von Paracetamol
kommen. Die Verabreichung von Paracetamol unter Rifampicintherapie sollte daher
nur unter strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung und unter besonderer Vorsicht erfol-
gen (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Vitamin D

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

Kontrazeption
Wenn Sie orale hormonale Kontrazeptiva (,Pille”) zur Empféangnisverhitung anwen-

den ist die empfangnisverhitende Wirkung oraler hormonaler Kontrazeptiva aufgrund
der Wechselwirkung zwischen Rifampicin und den Wirkstoffen der Kontrazeptiva
(,Pille“) gestort. Unter der Therapie mit EREMFAT® Sirup missen Sie daher zusatz-
lich andere, nicht hormonale, kontrazeptive Malinahmen anwenden (siehe Abschnitt
2. ,Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Hepatotoxizitat (erhéhtes Risiko von Leberschéden), Untererndhrung, Alkoholismus

- Bei etwa 5 - 20 % der Behandelten ist ein Anstieg der Leberwerte (Transaminasen)
feststellbar. Verbleiben die Leberwerte unter einem bestimmten Richtwert (Transa-
minasenwerte < 100 U/) kann es trotz Fortsetzung der Therapie wieder zur Normali-
sierung der Werte kommen. Ubersteigen die Leberwerte den Richtwert (Transamina-
senanstieg tber 100 U/l oder Bilirubinkonzentrationen 2-fach tber dem Normwert und
entsprechender klinischer Symptomatik) muss EREMFAT® Sirup abgesetzt werden,
da todlicher Leberschwund (Leberdystrophien) beobachtet worden ist. Nach Unter-
brechung der Therapie und Riickgang der Symptome kann eine Weiterbehandlung
unter Beachtung der einschleichenden Dosierung méglich sein.

- Bei leichteren oder chronischen Leberfunktionsstérungen darf EREMFAT® Sirup nur
unter strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet werden.

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

- Untererndhrte Patienten, altere Patienten und Patienten mit bereits bestehenden
Leberschaden sind vor allem gefahrdet hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkun-
gen wie Gelbsucht (Ikterus) bzw. einer Lebervergrof3erung (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, miissen regelméaRige Le-
berenzym- und Bilirubinkontrollen durchgefiihrt werden, um eine mogliche Schadi-
gung der Leber aufgrund des lebertoxischen Potentials der genannten Arzneimittel
friihzeitig erkennen zu kdnnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen




- Es konnen leichte Uberempfindlichkeitsreaktionen wie beispielsweise Fieber,
Hautrétungen, Jucken (Pruritus) oder Nesselsucht (Urtikaria) auftreten. Nach Unter-
brechung der Therapie und Riickgang der Symptome kann eine Weiterbehandlung
unter Beachtung der einschleichenden Dosierung méglich sein.

- EREMFAT® Sirup ist sofort und endgultig abzusetzen beim Auftreten schwerwie-
gender Komplikationen wie Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie), der sich even-
tuell auch als Nasenbluten aufRern kann, Hautblutungen (Purpura), Blutarmut (hamo-
lytische Anamie), Atemnot (Dyspnoe), asthmaartigen Anfallen, Schock und Nieren-
versagen und bei schweren allergischen Hautreaktionen mit blasenférmiger Abhe-
bung der Haut (toxische epidermale Nekrolyse / Lyell Syndrom, exfoliative Dermatitis)
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*). Wenn bei lhnen wah-
rend der Behandlung mit EREMFAT® Sirup oben genannte Symptome auftreten, kon-
taktieren Sie bitte sofort einen Arzt.

- Bei der Wiederaufnahme einer Behandlung mit EREMFAT® Sirup nach kurzer oder
langerer Unterbrechung kénnen akute Uberempfindlichkeitsreaktionen mit grippeéhn-
lichen Erscheinungen (,Flu-Syndrom”) bis hin zu Schock oder Nierenversagen (hype-
rergische Sofortreaktion) eintreten. Deshalb wird dringend empfohlen, bei Wiederauf-
nahme nach Unterbrechung und bei Wiederholung einer Behandlung Rifampicin ein-
schleichend zu dosieren.

Das Flu-Syndrom wird fast ausschlieZlich bei nicht taglicher (intermittierender) bzw.
nach nicht regelmaRiger Rifampicin-Einnahme beobachtet und tritt umso haufiger auf,
je hoher die einzelnen Dosen und je langer das dazwischenliegende Intervall waren.
Es tritt meist 3 bis 6 Monate nach Beginn einer intermittierenden Therapie auf und
auflert sich in Symptomen wie Kopfschmerzen und allgemeinem Schwachegefinhl,
Fieber, Schittelfrost, entziindlichem Hautausschlag (Exanthem), Ubelkeit, Erbrechen
sowie Muskel- und Gelenkschmerzen. Die Symptome treten 1 bis 2 Stunden nach
der Einnahme auf und dauern bis zu 8 Stunden, in Einzelfallen dartiber hinaus, an
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist EREMFAT® Sirup einzunehmen?” und 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?”). Es kann in fast allen Fallen durch Wechsel von der in-
termittierenden auf die tagliche Rifampicineinnahme zum Verschwinden gebracht
werden.

Bei Wiederaufnahme der Therapie nach Unterbrechung, beim Wechsel von der in-
termittierenden auf die tagliche Einnahme und bei Wiederholung der Therapie muss
Rifampicin einschleichend dosiert werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist EREMFAT® Si-
rup einzunehmen?” und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Ein unbegrindeter eigenméchtiger Therapieabbruch und ein Neubeginn der Therapie
ohne arztliche Kontrolle sind deshalb sehr risikoreich. Halten Sie also in jedem Fall
zuerst Riicksprache mit Ihnrem Arzt, wenn Sie eine Anderung, einen Abbruch oder ei-
nen Wiederbeginn der Therapie wiinschen.

Porphyrie
Wenn Sie eine genetische Veranlagung fiir das Auftreten einer Porphyrie (Stoffwech-

selstérung bzgl. Vorstufen des roten Blutfarbstoffs) tragen, sind besondere Vor-
sichtsmalRBhahmen notwendig, und Sie sollten den Rat eines Porphyrie-Experten ein-
holen.

Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt




Wenn bei Ihnen wahrend oder nach der Therapie mit EREMFAT® Sirup schwere
wassrige Durchfalle, die mit Fieber oder Bauchschmerzen einhergehen kénnen, auf-
treten dann konnen dies die Symptome einer pseudomembrandsen Enterokolitis
(schwere, durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeléste Darmerkrankung) sein, die
lebensbedrohlich sein kann. In diesen sehr seltenen Fallen ist EREMFAT® Sirup so-
fort abzusetzen und eine angemessene Behandlung einzuleiten. Arzneimittel, die die
Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden. Wenn bei
Ihnen wahrend oder nach der Behandlung mit EREMFAT® Sirup oben genannte
Symptome auftreten, kontaktieren Sie bitte sofort einen Arzt.

Wirkung auf Kdrperflissigkeiten

Da Rifampicin, der Wirkstoff von EREMFAT® Sirup, eine intensiv braunlich rote Ei-
genfarbe hat, kann es nach Einnahme von EREMFAT® Sirup zu einer Verfarbung von
Kdorperflissigkeiten wie Speichel, Schweil3, Tranenflissigkeit und der Ausschei-
dungsprodukte Urin und Stuhl kommen. Auf3erdem ist z. B. auch eine dauerhafte
gelb-orange Verfarbung von weichen Kontaktlinsen und Kleidung mdglich.

Wirkung auf die Nierenfunktion
- Die regelméaRige Kontrolle der Nierenfunktion (z. B. Serumkreatinin-Bestimmung) ist
bei Anwendung von EREMFAT® Sirup erforderlich.

- Akutes Nierenversagen, eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) sowie
Gewebezerfall an den Nierenkanalchen (Tubulusnekrosen) kénnen wéahrend der The-
rapie mit EREMFAT® Sirup auftreten (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?*). Ein sofortiger und endgultiger Therapieabbruch ist in solchen Féllen
erforderlich. Im Allgemeinen kommt es nach Absetzen der Therapie zu einer Norma-
lisierung der Nierenfunktion.

Wirkung auf das Blut

RegelmaRige Blutbildkontrollen miussen durchgefihrt werden, da unter Therapie mit
EREMFAT® Sirup unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auf Blut und Blutbestandteile
auftreten kbnnen (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
Geburtsvorgang erhghten Blutungsneigung und beim Neugeborenen aufgrund einer
noch unzureichenden Vitamin K-Versorgung und dadurch unzureichender Produktion
von Gerinnungsfaktoren erhdht sein. Daher sind regelmafige Kontrollen des Blutbil-
des erforderlich sowie auch die Bestimmung der Gerinnungsparameter.

Eine Behandlung mit Vitamin K kann in solchen Fallen angezeigt sein (siehe Ab-
schnitt 2. ,Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit *).

Diagnosemittel und Laborwerte

Laborwerte

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

Rontgenkontrastmittel
Rifampicin kann die Gallenausscheidung von Réntgenkontrastmitteln, die fur die Gal-
lenblasen-Untersuchung verwendet werden, verzégern.

o Meningokokken-Resistenz
Wegen mdglicher Resistenzentwicklung der Meningokokken (Entwicklung unempfind-
licher Bakterien) gegen Rifampicin sind Kontaktpersonen, die vorbeugend mit Rifam-
picin zwecks Verhinderung einer Meningokokken-Meningitis (durch Meningokokken
verursachte Hirnhautentziindung) behandelt werden, sorgfaltig beziiglich des tatsach-
lichen Auftretens einer Meningokokken-Hirnhautentziindung zu Uberwachen.

Kinder
Fur Kinder 2 3 Monate gelten spezielle Dosierungsrichtlinien (siehe auch Abschnitt 3. ,Wie ist
EREMFAT® Sirup einzunehmen?*).

Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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

Dies fuhrt in den meisten Fallen dazu, dass diese Substanzen schneller durch die Leber ab-
gebaut werden, wodurch deren Wirksamkeit herabgesetzt oder verkirzt werden kann.

Auch Rifampicin selbst (der Wirkstoff von EREMFAT® Sirup) wird bei gleichzeitiger Gabe
bestimmter anderer Wirkstoffe in seinem Stoffwechsel beeinflusst, so dass es zu Auswirkun-
gen auf die Wirksamkeit und Sicherheit der Anwendung von EREMFAT® Sirup kommen
kann.

Halten Sie in jedem Fall Ricksprache mit dem behandelnden Arzt, wenn Sie Arzneimit-
tel aus einer der nachfolgend aufgefiihrten Arzneistoffgruppen bzw. Arzneimittel, die
einen der nachfolgend aufgefiihrten Arzneistoffe enthalten, einnehmen/anwenden o-
der wenn Sie dies beabsichtigen. Durch die gleichzeitige Einnahme/Anwendung kann
es nadmlich zu Wechselwirkungen, die schlimmstenfalls lebensbedrohlich sein kon-
nen, mit Rifampicin, dem Wirkstoff in EREMFAT® Sirup, kommen (siehe auch Ab-
schnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von EREMFAT® Sirup beachten?*).

Aufgrund der Vielzahl der Wechselwirkungen von Rifampicin mit anderen Arzneimitteln wer-
den im Folgenden die bekannten und Klinisch relevanten Wechselwirkungspartner tabella-
risch dargestellt.




In Spalte 1 werden Wirkstoffgruppen und/oder dazugehorige Wirkstoffe/Arzneimittel aufge-
fuhrt. Die Unterstreichung kennzeichnet den durch Rifampicin beeinflussten Wirkstoff. Wird
Rifampicin durch einen Wirkstoff beeinflusst, ist es durch einen Bindestrich getrennt in der
ersten Spalte der Tabelle zusammen mit dem beeinflussenden Wirkstoff aufgeftihrt und un-
terstrichen. Sollte in einer Aufzéahlung kein Wirkstoff unterstrichen sein, handelt es sich hier-
bei um keine direkte Wechselwirkung bei dem ein Wirkstoff beeinflusst wird, sondern hier
wird zum Ausdruck gebracht, dass eine allgemeine Reaktion (z. B. Lebertoxizitat) oder ein
korpereigener Stoff durch diese Wechselwirkung beeinflusst werden.

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

A : Steigt

V¥ : Sinkt

AUC: Flache unter der Kurve (Grof3e fur die Verfiigbarkeit im Korper)
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 Uberwachung des Blut-

Spirapril der aktiven Stoffwech- drucks, ggf. Dosisanpas-
selprodukte von Enal- sung von Enalapril und
april und Spirapril ¥ Spirapril

Adsorbentien (Arzneimittel zur Bindung von Substanzen und Giften)

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

kungsverlust von Rifampi-

cin maglich

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

Bunazosin Plasmakonzentration und | Gleichzeitige Einnahme
AUC von Bunazosin ¥ wird nicht empfohlen, Wir-
kungsverlust von Bunazosin

wahrscheinlich

Analgetika (Schmerzmittel)

Diclofenac AUC und Cnax von Dic- Wirkungsverlust von Dic-
lofenac ¥ lofenac mdglich, Uberwa-

chung wird empfohlen

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




Morphin, Fentanyl, Buprenor-
phin, Methadon, Codein)

Opioide wird durch
Rifampicin beschleu-
nigt, Bioverfigbarkeit
von Rifampicin kann

verringert sein

wird empfohlen, enge
Uberwachung, Dosiserho-
hung der Opioide u.U. not-
wendig

Paracetamol

Rifampicin kann den
Abbau von Paracetamol
beschleunigen, erhéh-
tes Risiko von Leber-

schaden

Gleichzeitige Einnahme
wird nicht empfohlen, enge

Uberwachung

Anasthetika (Narkosemittel)

Alfentanil Abbau von Alfentanil ist Wirkungsverlust von
beschleunigt (ca. 3- Alfentanil mdglich, ggf.
fach) Dosisanpassung von

Alfentanil notwendig

Ropivacain Elimination von Geringer Einfluss auf die

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

Ropivacain ¥

Qualitat und Dauer der Lo-
kalanasthesie, (Wechsel-
wirkung erst dann, wenn
Ropivacain in den Blut-

kreislauf eintritt)

Angiotensin-lI-Rezeptor Antagonisten (Arzneimittel zur

drucks)

Behandlung des Bluthoch-

Losartan

Abbau von Losartan
und seinem aktiven
Stoffwechselprodukten
durch Rifampicin be-
schleunigt, AUC von
Losartan ¥ (um 35 %),
tiz Losartan' ¥ (um

50 %), oraler Abbau
von Losartan ist eben-

falls 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 Behandlu

ng von Bronchialasthma)

Theophyllin

Abbau von Theophyllin
wird durch Rifampicin

beschleunigt

Serumspiegelkontrolle von
Theophyllin, insbesondere
bei Therapiebeginn- und
ende,

ggf. Dosisanpassung von

Theophyllin notig

Antibiotika (Arzneimittel zur Beh

andlung von Infektionskran

kheiten)

Pyrazinamid

Erhohtes Risiko von

Leberschaden

Uberwachung der Leber-

funktion

Cotrimoxazol (Trimethoprim /

Sulfamethoxazol)-Rifampicin

Clearance (Malf3 fur die
Ausscheidung) von
Rifampicin ist verringert,
Plasmalevel, AUC und
Cmax von Rifampicin
erhoht

Erhéhtes Risiko von Leber-
schaden, Uberwachung der

Leberfunktion

Clarithromycin

Plasmakonzentration von

Clarithromycin ¥

Gleichzeitige Einnahme
wird nicht empfohlen, Wir-
kungsverlust von Clarithro-

mycin moglich

Chloramphenicol

Doxycyclin

Plasmakonzentration
von Doxycyclin und

Chloramphenicol ¥

Wirkungsverlust von
Doxycyclin und Chlor-
amphenicol, Dosiserho-
hung von Doxycyclin und
Chloramphenicol notwen-

dig

Ciprofloxacin

Abbau von Moxifloxacin

Keine Dosisanpassung

Moxifloxacin und Ciprofloxacin be- notwendig
schleunigt
Dapson Abbau von Dapson be- Wirkungsverlust von Dap-

schleunigt

son maglich, ggf. Dosiser-




hohung von Dapson

Linezolid

AUC und Cnax VON
Linezolid durch Rifam-

picin herabgesetzt

Wirkungsverlust von Line-

zolid moglich

Metronidazol

Abbau von Metronida-
zol beschleunigt, AUC
v

Wirkungsverlust von Met-
ronidazol madglich, ggf. Do-
sisanpassung von Metro-

nidazol

Telithromycin

AUC V¥ (um 86 %), Cmax
¥ (um 79 %) von

Telithromycin

Gleichzeitige Einnahme
wird nicht empfohlen, eine
Therapie mit Telithromycin
sollte frihestens zwei Wo-
chen nach Ende der
EREMFAT® Sirup - Thera-

pie erfolgen

Anticholinergika

Darifenacin

Abbau

wird durch Rifampicin be-

von Darifenacin

schleunigt

Wirkungsverlust von Dari-
fenacin mdoglich, ggf. Do-
sisanpassung von Darifen-

acin notig

Antidepressiva (Arzneimittel zur

Behandlung von Depressionen)

Amitriptylin Plasmakonzentration von | Wirkungsverlust vom Amit-
Nortriptylin Amitriptylin und Nortripty- | riptylin und Nortriptylin mog-
lin ¥ lich; Dosisanpassung von
Amitriptylin und Nortriptylin
moglicherweise notwendig
Citalopram Abbau von Citalopram wird | Verschlechterung der Kon-
durch Rifampicin be- trolle der neurologischen
schleunigt Grunderkrankung maoglich
Mirtazapin Erhéhte Clearance Wirkungsverlust von
(Funktion der Aus- Mirtazapin méglich, ggf.
scheidung) von Dosiserhéhung von
Mirtazapin Mirtazapin nétig
Sertralin Verstoffwechselung von Wirkungsverlust und ver-

Sertralin A

starkte Angstsymptomatik
maglich; ggf. Dosiserho-

hung von Sertralin nétig




Antidiabetika (Arzneimittel gegen Diabetes mellitus)

Insulin und Derivate

Sulfonylharnstoffe
Biguanide

Glinide
DPP4-Hemmer

Wirkung der Antidiabe-
tika kann durch Rifam-
picin sowohl verstarkt
als auch vermindert

sein

Uberwachung des Blutglu-
kosespiegels, ggf. Do-
sisanpassung der Antidia-

betika notwendig

Antiepileptika (Arzneimittel gegen Epilepsie)

Carbamazepin

Verstoffwechselung von
Carbamazepin wird durch

Rifampicin beschleunigt

Enge klinische Uberwa-
chung notwendig,
Carbamazepinspiegelbe-
stimmung notwendig,
ggf. Dosisanpassung von

Carbamazepin nétig

Lamotrigin AUC und ty2 von La- Wirkungsverlust von La-
motrigin ist durch motrigin moglich, ggf. Do-
Rifampicin herabge- siserh6hung von Lamotrigin
setzt ¥ notwendig

Phenytoin Verstoffwechselung von Enge Uberwachung not-

Phenytoin wird durch
Rifampicin beschleunigt

wendig, besonders bei
Therapiebeginn und -ende,
Bestimmung der Phenyto-
inplasmalevel,

gof. Dosisanpassung von
Phenytoin

Valproinséure

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

insaure

Enge Uberwachung not-
wendig, besonders bei
Therapiebeginn und -ende,
ggf. Dosisanpassung von

Valproinsaure notwendig

Antihistaminika (Arzneimittel zur Senkung der Magensaure, Arzneimittel gegen Aller-

gien)
Cimetidin Abbau von Cimetidin und Wirkungsverlust von Cime-
Ranitidin Ranitidin beschleunigt tidin und Ranitidin mdglich

Fexofenadin

Oraler Abbau von
Fexofenadin beschleunigt,

Wirkungsverlust von

Fexofenadin moglich




verringerte Plasmakon-
zentration von Fexofena-
din, aber terminale t1» und
renale Clearance (Funkti-
on der Ausscheidung) un-

verandert

Antikoagulantien (Arzneimittel zur Blutverdinnung)

Rivaroxaban

Plasmakonzentration von

Rivaroxaban V¥

Gleichzeitige Einnahme
wird nicht empfohlen, Do-
siserh6hung von Rivarox-

aban notwendig

Apixaban
Dabigatran

Plasmakonzentration
von Apixaban und Da-

bigatran ¥

Gleichzeitige Einnahme

wird nicht empfohlen

Phenprocoumon, Warfarin und

andere Cumarine

Verstoffwechselung wird
durch Rifampicin be-

schleunigt

Gleichzeitige Einnahme
sollte vermieden werden,
Wirkungsverlust von
Phenprocoumon, Warfa-
rin und anderen Cumari-
nen maoglich, engma-
schige Kontrolle der
Quick- und INR Werte,
insbesondere bei Thera-
piebeginn und -ende;
ggf. Dosisanpassung
von Phenprocoumon,
Warfarin und anderen

Cumarinen notig

Antimykotika (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

Caspofungin

Plasmakonzentration von

Caspofungin ¥

Wirkungsverlust von
Caspofungin, Dosiserho-
hung von Caspofungin

notwendig




Fluconazol AUC, Cmax und Plasma- Alternatives Antimykotikum
konzentration von Fluco- sollte verwendet werden,
nazol durch Rifampicin Wirkungsverlust von Fluco-
herabgesetzt nazol moglich, enge Uber-

wachung, ggf. Dosisanpas-
sung von Fluconazol nétig

Itraconazol AUC, Cmnax und Plasma- Gleichzeitige Anwendung

Ketoconazol konzentration von lItra- 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®

Sirup darf nicht eingenom-
men werden*)

Terbinafin Clearance (Funktion der Dosisanpassung nicht not-

Ausscheidung) von

Terbinafin ist erhoht

wendig

Antiprotozoika (Arzneimittel geg

en Parasiteninfektionen)

Atovaquon

Plasmakonzentration von

Atovaquon ist um 52 %

Gleichzeitige Einnahme

wird nicht empfohlen

verringert
Chinin Abbau von Chinin be- Uberwachung der Chinin-
schleunigt, ti» von Chinin | spiegel und kardiale Kon-
v trolle notwendig, insbeson-
dere auch bei Therapieen-
de mit EREMFAT® Sirup,
ggf. Dosiserhdhung von
Chinin notwendig
Chloroguin Rifampicin kann Verstoff- | Wirkungsverlust von Chlo-
wechselung von Chloro- rogquin maglich, enge Uber-
guin beschleunigen wachung notwendig
Meflogquin Plasmakonzentration von | Wirkungsverlust von Meflo-

Mefloquin ¥ um 19 %

quin mdglich, ggf. Dosisan-
passung von Mefloquin

notwendig, enge Uberwa-




chung auch nach Absetzen
von EREMFAT® Sirup, Ri-
siko der Mefloquin Resis-

tenzentwicklung A

Beta-Blocker (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)

Atenolol

Bisoprolol
Carvedilol
Celiprolol

Metoprolol
Nadolol

Talinolol

Teratolol

Moglicherweise andere Beta-
Blocker, die in der Leber abge-

baut werden

Plasmakonzentration von
Beta-Blockern kann durch

Rifampicin verringert sein

Kardiale Kontrolle ange-
zeigt; ggf. Dosisanpassung

der Beta-Blocker notwendig

Calciumantagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, koronarer

Herzkrankheit und Herzrhythmusstdérungen)

Amlodipin
Diltiazem
Lercanidipin
Manidipin
Nifedipin
Nilvadipin
Nisoldipin
Verapamil

Plasmakonzentration
der Calciumantagonis-
ten V¥

Wirkungsverlust der Calci-
umantagonisten maglich;
sofern eine Dosisanpas-
sung der Calciumantago-
nisten erforderlich ist, ist
auf eine erneute Anpas-
sung nach Absetzen von
EREMFAT® Sirup zu ach-

ten

Chemokinrezeptor-5-Antagonist

(Arzneimittel gegen HIV-Infektionen)

Maraviroc

Cmax Um 66 % und AUC
um 63 % von Maraviroc
durch Rifampicin herabge-

setzt

Enge Uberwachung nétig,
Wirkungsverlust von Mara-
viroc moglich, Dosisanpas-
sung von Maraviroc erfor-
derlich

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 notig; auf eine
erneute Anpassung nach
Absetzen von EREMFAT®

Sirup ist zu achten

Endothelinantagonisten (Arzneimittel gegen Lungenhochdruck)

Bosentan

Aufnahme und Verstoff-
wechselung von Bosentan
werden beeinflusst; zu
Beginn der Therapie stei-
gen die Bosentan-
Talspiegel nach erster
Rifampicin-Gabe verstarkt
an, im steady-state (Zeit-
punkt des Erreichens einer
konstanten Konzentration
im Blut) Gberwiegt der Ein-
fluss von Rifampicin auf
den Metabolismus von
Bosentan, wodurch die
Plasmakonzentration ver-

ringert wird

Enge Uberwachung, Leber-

funktionstests notwendig

Entziindungshemmer

Sulfasalazin

Verringerte Plasmakon-
zentration von Sulfapyri-
din, einem Stoffwechsel-

produkt 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

thason, Fludrocortison,

cocorticoide bei Therapie-




Hydrocortison
Methylprednisolon

Prednison

Prednisolon

Hydrocortison,
Methylprednisolon,
Prednison und Predni-
solon kann durch Ri-

fampicin verringert sein

beginn und -ende erforder-
lich

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 Empfangnisverh

atung)

Norethisteron
Mestranol
Ethinylestradiol

Abbau der Kontrazeptiva
durch Rifampicin be-

schleunigt

Reduzierte Wirksamkeit;
zusatzliche nicht-
hormonelle empféangnisver-
hitende MalRhahmen emp-
fohlen, Abweichungen bei

der Menstruation méglich

Hormone

Levothyroxin

Plasmakonzentration von
Levothyroxin ¥, Thyre-

otropinlevel A

Uberwachung der Thyre-
otropinspiegel wird empfoh-
len, ggf. Dosisanpassung
von Levothyroxin bei The-
rapiebeginn und

-ende mit EREMFAT® Sirup

notig

5-HTs-Antagonisten (Arzneimitte

| gegen Ubelkeit, Brechreiz

und Erbrechen)

Ondansetron

Plasmakonzentration

von Ondansetron V¥

Antiemetischer Effekt kann
herabgesetzt sein, ggf.
Dosisanpassung von

Ondansetron nétig

Hypnotika (Schlafmittel)

Zaleplon
Zolpidem

Plasmalevel von Zaleplon,

Zolpidem und Zopiclon'¥

Wirkungsverlust von Zal-

eplon, Zolpidem und Zopic-




Zopiclon

lon moglich, Uberwachung

notig

Immunmodulatoren (Arzneimitte

| zur Beeinflussung des Immunsystems)

Bacillus Calmette-Guérin-

Impfstoff

Wirkungsverlust des Impf-
stoffs (auch bei Anwen-
dung gegen Blasenkarzi-

nom)

Gleichzeitige Einnahme

wird nicht empfohlen

Interferon beta-1a

Erhodhtes Risiko von Le-

berschaden

Enge Uberwachung, Leber-
funktionstests, wenn ALT >
5-fach tber normal, wird
eine Dosisreduktion von
Interferon beta-1a empfoh-
len, welche nach Normali-
sierung der ALT-Werte
wieder gesteigert werden

kann

Immunsuppressiva (Arzneimittel

zur Verminderung der Funktion des Immunsystems)

Azathioprin Abbau von Azathioprin und | Gleichzeitige Einnahme
Tacrolimus Tacrolimus durch Rifampi- | wird nicht empfohlen, Risi-
cin beschleunigt ko einer Transplantatab-
stol3ung besteht
Ciclosporin Eliminierung von Ciclospo- | Gleichzeitige Einnahme
Everolimus rin, Everolimus und Temsi- | wird nicht empfohlen, Risi-

Temsirolimus

rolimus wird durch Rifam-

picin beschleunigt

ko einer Transplantatab-
stol3ung besteht, wenn
gleichzeitige Anwendung
notwendig, dann enge
Uberwachung der Plasma-
level und Dosisanpassung
von Ciclosporin, Everolimus

und Temsirolimus

Sirolimus

Mycophenolat

Abbau von Sirolimus
und Mycophenolat
durch Rifampicin be-
schleunigt,

Cmax ¥ und AUC V¥ von

Sirolimus und Myco-

Gleichzeitige Einnahme
wird nicht empfohlen; Risi-
ko einer Transplantatab-
stol3ung besteht; wenn
gleichzeitige Anwendung

notwendig, dann enge




phenolat

Uberwachung der Plasma-
level und Dosisanpassung
von Sirolimus und Myco-

phenolat erforderlich

Leflunomid / Teriflunomid

Plasmakonzentration des
aktiven Stoffwechselpro-
duktes von Leflunomid ist
um ca. 40 % durch Rifam-
picin erhéht, durch die
lange ti2 von Leflunomid

Anreicherung mdglich

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
gemessen werden und
dann mind. monatlich fir
die ersten 6 Monate der
Therapie und dann im Ab-
stand von 6 - 8 Wochen,
Patienten mit Leberfunkti-
onsstérungen oder erhoh-
ten Transaminasewerten
(ALT > 2-fach normal) soll-
ten Leflunomid nicht ein-
nehmen, Therapieabbruch
bei ALT > 3-fach normal,
Eliminierung des aktiven
Leflunomid-Metaboliten mit
Cholestyramin oder Aktiv-
kohle, wochentliche Kon-
trollen, ggf. Waschung wie-

derholen

Integrasehemmer (Arzneimittel gegen Virusinfektionen)

Raltegravir

AUC V¥, Chax ¥ von Ral-

tegravir

Wirkungsverlust von Ral-
tegravir, Dosiserh6hung
von Raltegravir ist erforder-
lich




Kontrastmittel (Arzneimittel zur Unterstiitzung bildgebender Verfahren)

Rontgenkontrastmittel (z. B. fir Gallenausscheidung von

die Gallenblasenuntersuchung) Roéntgenkontrastmitteln
kann durch Rifampicin

verzdgert sein

Test sollte vor der mor-
gendlichen Einnahme von
EREMFAT® Sirup durchge-

fuhrt werden

Lipidsenker (Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen)

Fluvastatin Verstoffwechselung von
Fluvastatin wird durch
Rifampicin beschleu-
nigt, Cmax von Fluvasta-
tin (um 59 %) ¥

Wirkungsverlust von

Fluvastatin mdglich, enge
Uberwachung, ggf. Dosis-
erhéhung von Fluvastatin

erforderlich

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

Gleichzeitige Einnahme
wird nicht empfohlen, Wir-
kungsverlust von Simvasta-
tin wahrscheinlich, bei The-
rapie: enge Uberwachung,
Dosisanpassung nétig

Pravastatin Orale Bioverfugbarkeit
von Pravastatin kann

durch Rifampicin in ei-
nigen Patienten verrin-

gert sein

Wirkungsverlust von Pra-
vastatin maglich, enge

Uberwachung, ggf. Dosis-
erhéhung von Pravastatin

erforderlich

. Plasmakonzentration
Atorvastatin _ . _
und Bioverfuigbarkeit
von Atorvastatin durch
Rifampicin verringert,

AUC (um 78 %) V¥

Wirkungsverlust von Ator-
vastatin maglich, enge
Uberwachung, Einnahme
von EREMFAT® Sirup und
Atorvastatin zum gleichen
Zeitpunkt empfohlen, um
Wechselwirkungen zu ver-

ringern

Ezetimib Wirkung von Ezetimib
kann durch Rifampicin

herabgesetzt sein

Wirkungsverlust von E-
zetimib moglich, enge

Uberwachung

Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen)

Clozapin Plasmakonzentration von
Quetiapin Clozapin und Quetiapin

durch Rifampicin verringert

Wirkungsverlust von Clo-
zapin und Quetiapin mog-

lich; enge Uberwachung




des neurologischen Status
erforderlich, Serumspiegel-
bestimmung von Clozapin
und Quetiapin empfohlen,
ggof. Dosisanpassung von

Clozapin und Quetiapin

notwendig
Haloperidol Verstoffwechselung von Wirkungsverlust von Hal-
Haloperidol wird durch operidol méglich; engma-
Rifampicin beschleunigt schiges Monitoring des
neurologischen Status er-
forderlich, ggf. Dosisanpas-
sung von Haloperidol
Risperidon Plasmakonzentration von | Wirkungsverlust von Rispe-

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

ridon moglich, enge Uber-

wachung erforderlich

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

Virusinfektionen)

Etravirin

Nicht untersucht

Nur in Kombination mit
kontraindizierten Proteas-
einhibitoren zugelassen
— kontraindiziert (siehe
Abschnitt 2. “EREMFAT®
Sirup darf nicht eingenom-

men werden")

Delavirdin
Nevirapin

Plasmakonzentration und
AUC von Delavirdin und

Nevirapin herabgesetzt

Nicht kompensierbarer
Wirkungsverlust der Rever-
se-Transkriptasehemmer
— kontraindiziert

(siehe Abschnitt 2.
“EREMFAT® Sirup darf
nicht eingenommen wer-
den”)

Efavirenz

Cmax und AUC von
Efavirenz ist durch

Rifampicin verringert,

Ggf. Dosiserh6hung von
Efavirenz; enge Uberwa-

chung der Efavirenzspiegel,




erhohtes Risiko von

Leberschaden

Leberfunktionstests vor und
wahrend der Behandlung

erforderlich

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

fektionen)

Abacavir Plasmakonzentration von Klinische Relevanz nicht
Abacavir méglicherweise bekannt
leicht durch Rifampicin
reduziert

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

AUC (um 47 %) V¥ von
Zidovudin

Zidovudinwirkung erforder-
lich, Wirkungsverlust mog-
lich, wenn Zidovudin in
einem funktionierenden
antiretroviralen Therapiere-
gime verwendet wird, ist
die Dosisanpassung haufig
nicht notwendig, Entschei-
dung sollte von einem HIV-

Experten getroffen werden

Opioidantagonisten (Arzneimittel zur Wirkungsaufhebung von Opioiden)

Naltrexon

Erhodhtes Risiko von Leber-

schaden

Gleichzeitige Einnahme
sollte vermieden werden,
Leberfunktionstests erfor-

derlich

Osteoporosemittel (Arzneimittel

zur Behandlung von Knoch

enschwund)

Cinacalcet

Verstoffwechselung von
Cinacalcet moglicherweise

beschleunigt

Wirkungsverlust von
Cinacalcet moglich, ggf.
Dosisanpassung von
Cinacalcet erforderlich

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

ven Lungenerkrankung)

Roflumilast

Cmax und AUC von Roflu-
milast und Roflumilast N-
Oxide sind durch Rifampi-

cin herabgesetzt

Gleichzeitige Einnahme
sollte aufgrund der starken
Interaktion 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

herabgesetzt ¥

Nicht kompensierbarer
Wirkungsverlust der Pro-
teaseinhibitoren

— kontraindiziert

Indinavir (siehe Abschnitt 2.

Lopinavir “EREMFAT® Sirup 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
Tamoxifen sind durch sollte vermieden werden,
Rifampicin, um 55 % enge Uberwachung, gof.
bzw. 86 % herabgesetzt Dosisanpassung von

Tamoxifen
Toremifen Cmax und AUC von Gleichzeitige Einnahme

Toremifen sind durch
Rifampicin um 55 %

bzw. 87 % herabgesetzt

sollte vermieden werden,
enge Uberwachung, regel-
mafige Messung der Elekt-
rolyte, Blutbild, Leberfunkti-
onstest, ggf. Dosisanpas-

sung von Toremifen

Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinn-

seln)

Clopidogrel

Rifampicin fuhrt zu ei-
ner verstarkten Aktivie-

rung und Wirkung von

Enge Uberwachung nétig,
blutgerinnungshemmender

Effekt von Clopidogrel wird

Clopidogrel verstarkt, erhdhte Blutungs-
neigung
Tranquillanzien (Psychopharmaka mit beruhigender Wirkung)

Benzodiazepine (wie z. B.

Verstoffwechselung der

Enge Uberwachung, ggf.




Diazepam, Midazolam, Tria-

Benzodiazepine kann

Dosisanpassung der Ben-

zolam) durch Rifampicin be- zodiazepine notwendig
schleunigt sein
Buspiron Plasmakonzentration und | Anxiolytischer Effekt von

t12 von Buspiron'¥

Buspiron kann herabge-
setzt sein, enge Uberwa-
chung, ggf. Dosisanpas-

sung von Buspiron

Urikosurika (Arzneimittel zur Steigerung der Harnsaureauss

cheidung)

Probenecid-Rifampicin

Plasmakonzentration
von Rifampicin kann
durch Probenecid in
einigen Patienten er-
hoht sein, erhdhtes Ri-

siko von Leberschaden

Uberwachung der Leber-

funktionswerte

Vitamine

Vitamin D

Plasmakonzentration von
Vitamin D wird durch

Rifampicin reduziert

Symptomatische Erkran-
kung der Knochen erst bei
langerer Rifampicingabe (>
1 Jahr) zu erwarten; im Fal-
le einer Supplementierung
mit Vitamin D sind Kontrol-
len der Serum-
Calciumspiegel, der Serum-
Phosphatspiegel sowie der
Nierenfunktion erforderlich,
ggf. Dosisanpassung von

Vitamin D erforderlich

Zytostatika (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

Bendamustin

Plasmalevel von
Bendamustin werden
durch Rifampicin verrin-
gert, wahrend die Plasma-
level der aktiven Metaboli-

ten von Bendamustin

Enge Uberwachung not-
wendig, erhéhte Konzentra-
tion der Bendamustin Me-
taboliten kdnnte zu einer
veranderten Wirkung von

Bendamustin fiihren und




durch Rifampicin erhoht

Risiko von Nebenwirkungen

werden erhdhen
Bexaroten Plasmakonzentration Uberwachung notwendig
von Bexaroten kann
maoglicherweise durch
Rifampicin verringert
sein
Clofarabin Erhéhtes Risiko von Gleichzeitige Einnahme
Leberschaden sollte vermieden werden,
enge Uberwachung der
Leberfunktion erforderlich
Gefitinib Verstoffwechselung von Enge Uberwachung, ggf.
Gefitinib wird durch Rifam- | Dosisanpassung von Gefi-
picin beschleunigt tinib erforderlich
Imatinib AUC und Cpax von Ima- Gleichzeitige Einnahme
tinib durch Rifampicin sollte vermieden werden,
um 74 % bzw. 54 % Wirkungsverlust von Imati-
verringert nib wahrscheinlich
Irinotecan Abbau von Irinotecan Wirkungsverlust von Irino-
durch Rifampicin be- tecan mdoglich, ggf. Do-
schleunigt, AUC von Irino- | sisanpassung von Irinote-
tecan (aktive Metaboliten) | can erforderlich
v
Methotrexat Erhohtes Risiko von Gleichzeitige Einnahme
Leberschaden sollte vermieden werden,
Leberfunktionstests erfor-
derlich
Pazopanib Verstoffwechselung von Gleichzeitige Einnahme
Pazopanib wird durch sollte vermieden werden,
Rifampicin beschleunigt Wirkungsverlust von Pazo-
panib moglich
Thioguanin Erhéhtes Risiko von Gleichzeitige Einnahme

Leberschaden

sollte vermieden werden,
Leberfunktionstests not-

wendig




Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit EREMFAT® Sirup sollten Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Frauen im gebarfahigen Alter / Kontrazeption (Empfangnisverhiitung)
Wahrend der Therapie mit Rifampicin muss das Eintreten einer Schwangerschaft vermieden
werden (zur ,Pille” siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen*).

Schwangerschatft

Bei einer bereits bestehenden Schwangerschaft darf Rifampicin wéhrend der ersten drei
Monate der Schwangerschaft nur bei unbedingter Notwendigkeit eingenommen werden, da
eine Erhéhung des Fehlbildungsrisikos nicht auszuschlieRen ist. Danach darf Rifampicin nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Bei Anwendung in den letzten Wochen der Schwangerschaft kann Rifampicin nach der Ge-
burt zu einer erhdhten Blutungsneigung bei Mutter und Neugeborenem fiihren, weshalb Vi-
tamin-K-Gaben erforderlich sein kdnnen (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen®).

Bei einer unter Rifampicin-Therapie eingetretenen Schwangerschaft liegt keine Notwendig-
keit fir 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 S&augling
unerwinschte Wirkungen zu erzeugen.

Die Anwendung von EREMFAT® Sirup in der Stillzeit sollte dennoch nur nach strenger Ab-
wagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses erfolgen.

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

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch durch méglicherweise
auftretende Nebenwirkungen das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, 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 Alkohol.




Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose.

Bitte nehmen Sie EREMFAT® Sirup erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml gebrauchsfertiger Sirup (=1 Messloffel Sirup) enthalten 2,182 g Sucrose (Zucker), ent-
sprechend ca. 0,18 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten mussen, soll-
ten Sie dies berticksichtigen.

EREMFAT® Sirup kann schadlich fir die Zahne sein (Karies).

3.  Wieist EREMFAT® Sirup einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem 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, Korpergewichts-
bezogenen Dosierungen fur eine 1x tagliche Anwendung:

Altersgruppe Tagesdosis in Zur Beachtung

mg/kg Korperge-

wicht (KG)
Erwachsene = 10 (8-12) Die Tagesdosis bei Erwachsenen = 18 Jahre sollte
18 Jahre nicht unter 450 mg liegen und 600 mg nicht tGber-

schreiten.

Jugendliche =2 12 10 (8 -12) Die Tagesdosis sollte 600 mg bei Jugendlichen 2
bis < 18 Jahre 12 und < 18 Jahren nicht Uberschreiten.
Kinder 2 3 Monate | 15 (10 - 20) Die Tagesdosis sollte 600 mg bei Kindern = 3 Mo-
bis < 12 Jahre nate und < 12 Jahre nicht Uberschreiten.

EREMFAT® Sirup ist aufgrund seiner Darreichungsform besonders fiir Kinder = 3 Monate bis
6 Jahre geeignet.

Fur Erwachsene, Jugendliche und Kinder Giber 6 Jahre stehen EREMFAT® Filmtabletten in
den Wirkstoffstarken 150 mg, 300 mg, 450 mg und 600 mg zur Verfligung.

Kinder = 3 Monate bis < 12 Jahre:
Eine Dosierung von 10 - 20 mg/kg KG Rifampicin entspricht folgender Menge EREMFAT®
Sirup:

Kérpergewichtsbereich mg Rifampicin ml EREMFAT® Sirup (2 x Messloffel
(ML))
2,5kg - 5kg 50 2,5 (& 1/2 ML)
5kg - 10 kg 100 5(21ML)
10 kg - 20 kg 200 10 (22 ML)
15 kg - 30 kg 300 15 (2 3 ML)

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 Vorsichtsmaf3nahmen“.

Nicht tagliche Einnahme (intermittierende Behandlung)

Hinweis:

Es wird empfohlen, die Medikamente zur Therapie der Tuberkulose taglich Uber den gesam-
ten Therapiezeitraum einzunehmen, da dieses Vorgehen eine maximale Therapiesicherheit
garantiert.

Eine Behandlung der Tuberkulose, in welcher die verordneten Arzneimittel nicht taglich, son-
dern in grofReren 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.

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

Kinder = 6 bis < 12 Jahre und Jugendliche = 12 bis < 18 Jahre Uber 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 =2 3 Monate bis < 12 Jahre und Jugendliche = 12 bis < 18 Jahren unter 60 kg Korper-

gewicht:
2 x 10 mg/kg Korpergewicht pro Tag tuber 2 Tage

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion

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

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

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion
Wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, konnen Sie EREMFAT® Sirup
unter der Voraussetzung, dass lhre Leberfunktion normal ist, ohne Dosisanpassung einneh-
men. Dies gilt auch, wenn Sie Dialysepatient sind.

Dosierung bei gleichzeitig eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion




Bei leichteren Leberfunktionsstérungen kann lhr Arzt auch bei eingeschrankter Nierenfunkti-
on entscheiden, Sie noch mit einer verminderten Dosis von EREMFAT® Sirup zu behandeln.
In diesem Fall wird Ihr Arzt jedoch Ihre Blutspiegel von Rifampicin bestimmen sowie Ihre
Leberfunktion engmaschig kontrollieren.

Wenn Sie unter einer in starkerem Mal3e eingeschrankten Leberfunktion leiden, dirfen Sie
EREMFAT® Sirup unabhéangig von der Nierenfunktion nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.
"EREMFAT® Sirup darf nicht eingenommen werden*).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Zubereitung

EREMFAT® Sirup wird mithilfe des beigefligten Messloffels eingenommen.

Ein ganzer Messloffel entspricht einer Menge von 5 ml Sirup (100 mg Rifampicin), ein halber
Messloffel entspricht 2,5 ml Sirup (50 mg Rifampicin) und % Messloffel 1,25 ml Sirup (25 mg
Rifampicin).

Um eine optimale Wirkstoffaufnahme zu gewéhrleisten, wird empfohlen, die Rifampicin-
Dosen auf nichternen Magen, d. h. mindestens % Stunde vor oder 2 Stunden nach der
Mabhlzeit mit Flussigkeit einzunehmen.

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

Tuberkulose-Therapie

Bei der Tuberkulose-Therapie wird empfohlen, die Tagesgesamtdosis von Rifampicin zu-
sammen 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.

Herstellung der Suspension zum Einnehmen

Wichtiger Hinweis fur die Zubereitung der Suspension!

Die Einnahme soll nur nach Zubereitung einer Suspension erfolgen. Hierzu wird die Tro-
ckensubstanz in der Flasche bis zum Markierungsstrich mit Wasser gefllt und sofort kraftig
geschuttelt, bis der Inhalt gleichm&Rig gemischt ist.

Nach Absetzen des Schaumes noch einmal bis zur Markierungslinie auffillen und gut
durchmischen.

Vor jeder Einnahme kraftig schitteln!

Dauer der Anwendung

Im Rahmen der Standardtherapie der Tuberkulose wird Rifampicin in der 8-wdchigen Initial-
phase mit weiteren antimykobakteriell wirksamen Antiinfektiva wie Isoniazid, Pyrazinamid
und Ethambutol, in der sich anschlieenden 4-monatigen Kontinuitatsphase mit Isoniazid
allein kombiniert. Therapieregime der Tuberkulose, in denen dem Ergebnis der Resistenztes-
tung entsprechend die Kombinationspartner von Rifampicin modifiziert werden mussen,
missen in unterschiedlichem Ausmalf? verlangert werden, so dass sich auch der Einsatz von
Rifampicin verlangert.




Nur zur Prophylaxe der Meningokokken-Meningitis bei Kindern, Jugendlichen und Erwach-
senen wird Rifampicin in Monotherapie in erhéhter Dosis Uber einen Zeitraum von nur 2 Ta-
gen verabreicht.

Wenn Sie eine groRere Menge von EREMFAT® Sirup 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 moglicherweise 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® Sirup vergessen haben

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

Setzen Sie die Behandlung mit EREMFAT® Sirup ohne eine zusatzliche Gabe mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von EREMFAT® Sirup abbrechen

Selbst nach einer spurbaren Besserung lhres 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 Wiederaufnah-
me der Behandlung unbedingt einen Arzt, da unter Umstanden mit schweren Komplikationen
zu rechnen ist (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen®).

Dosisanpassung von EREMFAT® Sirup bei Wiederaufnahme der Therapie

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




Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

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

Als haufigste Nebenwirkung einer Rifampicin-Therapie ist eine Veranderung der Leberwerte
(v. a. Anstieg der Transaminasenaktivitat) beschrieben, die in der Regel klinisch nicht rele-
vant ist und sich unter fortgefiihrter Therapie zurtickbildet. Sehr selten kann es aber auch
zum Auftreten einer symptomatischen Leberentziindung (Hepatitis) kommen, die in schwe-
ren Fallen einen tddlichen Verlauf haben kann.

Weitere haufige Nebenwirkungen einer Rifampicin-Therapie sind Uberempfindlichkeitsreakti-
onen 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten | Nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Vermehrung
bestimmter
weifl3er Blut-
korperchen
(Eo-
sinophilie),
Funktionssto-
rung des Kno-
chenmarks
(Knochen-
marksdepres-
sion) mit z. B.
Verminderung
der wei-
Ren/roten
Blut-
korperchen
und Blutplatt-




Sehr haufig

Haufig

Gelegentlich

Selten

Sehr selten

Nicht bekannt

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-
prothrombina-
mie), Blutar-
mut (hamolyti-
sche Anamie),
verstreut auf-
tretende Ge-
rinnungssto-
rung innerhalb
der BlutgefalRe
(disseminierte
intravasale
Koa-
gulopathie)

Er

krankungen de

s Immunsystems

Leichte Uber-
empfindlich-
keits-
reaktionen
[Fieber, Eryth-
ema exsudati-
vum multifor-
me (Hauter-
krankung mit
Erosionen und
Blasenbil-
dung), Juck-
reiz (Pruritus),
Nesselsucht
(Urtikaria)]

Schwere
Uberempfind-
lichkeits-
reaktionen wie
Atemnot,
asthmaartige
Anfalle, Lun-
gentdem,
andere Ode-
me, bis hin
zum anaphy-
laktischen
Schock (plotz-
lich, lebens-
bedrohliche
allergische
Allgemein-
reaktionen)

Lupus-
ahnliches
Syndrom?
(Entzind-
ungskrank-
heit),

Flu-
Syndrom®,
schwere
allergische
Hautreak-
tionen wie
toxische epi-
dermale
Nekrolyse
(Lyell-
Syndrom)
und exfoliati-
ve Dermati-
tis®




Sehr haufig

Haufig

Gelegentlich

Selten

Sehr selten

Nicht bekannt

Endokrine Erkrankungen

Menstrua-
tionsstorun-
gen¢,
Addison-Krise
bei Addison-
Patienten

Stoffwechsel- und Erndhrungsstoru

ngen

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

Psychiatrische

Erkrankungen

Verwirrtheit,

Psychosen
Erkrankungen des Nervensystems
Bewegungs-
stérungen
(Ataxie),
Konzentra-
tionsunfahig-
keit, Kopf-
schmerzen,
Mudigkeit,
Schwindel,
Parasthesien
(Erkrank-
ungen der
Nervenen-
digungen)
Augenerkrankungen
Sehstdrungen, 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, Bla- atitis) do-
hungen, membrantse
Durchfall Entero-




Sehr haufig

Haufig Gelegentlich

Selten

Sehr selten

Nicht bekannt

kolitis),
Durchfall
durch Clos-
tridium diffici-
le

Leber- und Gallenerkrankungen

Erhéhung von
Leberenzy-
menen wie
SGOT (AST),
SGPT (ALT),
alkalischer
Phosphatase,
Gamma-
Glutamyltrans-
peptidase

Gelbsucht
(Ikterus), Le-
bervergrof3e-
rung (He-
patomegalie’)

Erhéhung von
Bilirubin im
Blutserum (La-
borwert zur
Leberkon-
trolle)

Akute Leber-
entziindung
[Hepatitis (in
schweren
Fallen todli-
cher Verlauf
moglich)]

Skelettmuskulat

ur-, Bindegewe

bs- und Knochenerkrankungen

Muskeler-
krankungen
(Myopathien)

Muskel-
schwache

Erkrankungen der N

ieren und Harnwege

Nierenfunk-
tionsstérungen

Akutes Nie-
renversagen

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

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen

Blutungen nach
der Geburt bei

der Mutter und

dem Neugebo-
renen?

GefalRerkr

ankungen

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

Vaskulitis)

a mit Fieber, Schwachegefihl, Muskel- und Gelenkschmerzen und dem Auftreten antinuklearer Anti-

korper.

bin Zusammenhang mit intermittierender bzw. nach nicht regelméaRiger Rifampicin-Einnahme, ahnli-
che 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist EREMFAT® Sirup aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Die zubereitete Suspension im Kihlschrank (2 °C - 8 °C) lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung
Die zubereitete Suspension ist im Kiihlschrank 7 Tage haltbar.

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® Sirup enthalt




Der Wirkstoff ist: Rifampicin

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 100 mg Rifampicin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Carmellose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Polysorbat 80, Schokola-
denaroma, Natriumbenzoat.

Wie EREMFAT® Sirup aussieht und Inhalt der Packung

EREMFAT® Sirup ist ein feines, hellbraunes Granulat. Die zubereitete Suspension ist rot-
braun mit Schokoladengeruch.

Inhalt der Packung
OP mit 1 Flasche mit 28,2 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
(ergibt 60 ml der fertigen Suspension zum Einnehmen).

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 Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2018.




