KULLANMA TALIMATI

RIFETEM Ampul 125 mg
Kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde:
Rifamisin SV 125 mg
Lidokain hidrokloriir 5 mg

e Yardimci maddeler: Askorbik asit, disodyum EDTA, polivinilpirolidon K17,
enjeksiyonluk su, sodyum bikarbonat, potasyum metabisiilfit (E224)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIFETEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIFETEM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIFETEM nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RIFETEM'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. RIFETEM nedir ve ne icin kullanihr?
RIFETEM, 125 mg rifamisin SV (sodyum tuzu) etkin maddesini igerir. 1.5 ml bir ampul olarak
ambalajlanmistir.

RIFETEM, rifamisin grubundan bir antibiyotiktir. Bakterileri oldiiriicii etkisi giicliidiir.
Tiberkiiloz hastaligina yol agan mikroorganizma iistiinde etkilidir.

Doktorunuz size RIFETEM'i asagidaki nedenlerden biri veya birkac1 dolayisiyla regetelemis

olabilir:

- Gram pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen duyarli bakterilerle olusan ve 6zellikle
diger antibiyotik tedavilerinin cevap vermedigi durumlarda,

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Ciban (fiironkiiloz), irinli deri enfeksiyonu
(piyodermit), irin kesesi (apse), lenf bezi iltihab1 (lenfadenit)

- Kemik iltihab1 (osteomiyelit)

- Gram-pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen bronkopulmoner enfeksiyonlar,
stafilokokal bakteremi (kanda stafilakok adi verilen bakterilerin ¢ogalmasi)



2.

Gram-negatif mikroorganizmalar veya karisik floranin neden oldugu enfeksiyonlar da
dahil safra yollar ile ilgili bakteriyel (6rnegin safra kesesi iltihab1) bir enfeksiyonunuz
(kolesistit) ya da karacigerdeki safra yollarinizda iltihap (hepatokolanjit) varsa ve safra
yollariyla ilgili bir ameliyat gecirmeniz s6z konusuysa, enfeksiyondan korunmaniz i¢in

RIFETEM'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIFETEM'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

RIFETEM'in i¢indeki etkin madde olan rifamisine veya ilacin icerdigi diger maddelerden
lidokaine kars1 alerjiniz varsa

Agir karaciger yetmezligi ad1 verilen ciddi bir rahatsizliginiz varsa

Safra yollarinizda tikanmaya yol agan bir rahatsizliginiz varsa

Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamileliginizin ilk {i¢ ay1 i¢indeyseniz

Sariliksaniz

Sakinavir/ritonavir kombinasyonlar1 (HIV enfeksiyonu i¢in kullanilir) kullaniyorsaniz

Lidokain ve lidokainin i¢inde bulundugu amid tipi anestezik maddelere (cerrahi girisimler
ve ameliyatlar sirasinda hastalar1 hissiz, agrisiz kilmak amaciyla yapilan uygulanan
maddeler) kars1 alerjiniz varsa

Kalbinizde kalp pili olmaksizin kalp blogunuz (kalp atiminda bozukluk) varsa
Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Damar i¢ine uygulanmamalidir

30 ayliktan kii¢iik yenidoganlarda uygulanmamalidir.

RIFETEM'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Karaciger rahatsizliginizvarsa

Herhangi bir bobrek probleminiz varsa ve eger giinde 600 mg'dan daha fazla RIFETEM
aliyorsaniz

Diyabet (seker hastalifi) hastasi iseniz; bu ilaci alirken diyabetinizi kontrol altina almaniz
zorlasabilir.

Seyrek olarak kan problemleri yasiyorsaniz (porfiri)

Cocuklarda kullaniliyorsa

65 yasiniizerindeyseniz

Tiberkiiloz i¢in tedavi oluyorsaniz (Doktorunuz tedavinin baslangicinda karaciger
fonksiyonlarinizi ve kan tablonuzu yapacagi tetkiklerle degerlendirecektir ve tedavi
siiresince diizenli araliklarla kontrolleri tekrarlayacaktir, ¢ocuklarda eger komplikasyon
(istenmeyen ve/veya beklenmeyen etki) olusturan bir durum yoksa baglangig testleri gerekli
degildir).

Izoniazid ile birlikte kullanilmas1 durumunda, karaciger problemleri olanlarda, beslenme
bozuklugu olanlarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.

Eger daha 6nceden gec¢irmis oldugunuz karaciger problemleriniz yok ise ve karaciger
fonksiyonlariniz normal ise; ates, kusma, sarilik vb bir problem durumunda diizenli
olarak karaciger fonksiyonlariiz test edilmelidir.

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

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, rifamisinin uzun siireli kullanimi, direng¢li olmayan
organizmalarin (6zellikle stafilokok) siiperenfeksiyon adi verilen asir1 ¢cogalmasina sebep
olabilir. Hastanin durumunun tekrarlayan degerlendirmeleri 6nemlidir. Eger
siiperenfeksiyon olusursa, tedaviye ara verilmeli ve uygun tedavi yoOntemleri



uygulanmalidir.

- RIFETEM uygulanmasi belli bir zamanla sinirlandirilmalidir ve eger miimkiinse diisiik
doz ve alternatif diger terapodtik ajanlarla (ilgili tedavi grubuna ait ajanlar) birlikte
uygulanmalidir.

- Yiiksek dozda RIFETEM alindiginda idrarda kirmiziya yakin renklenme goriilebilir;
ancak endiselenilecek bir durum degildir.

- Safra yollarinda tikanma gelisme ihtimali varsa veya karaciger islevlerinizde ciddi bozukluk
varsa. Bu gibi durumlarda ilacin viicuttan atilmasi giiclesir ve kandaki seviyesi artabilir.
RIFETEM'in dozu azaltilmalidr.

- Lidokain igerdigi i¢in, sinir dokularina yakin bolgeye enjekte edilmesinden kaginilmalidir.

- 3 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

- RIFETEM viicuttaki bébrek iistii bezi ve tiroid hormonlar1 ile D vitamininin metabolizmasini
hizlandirarak azalmalarina yol acabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisin.

R_iFETEM'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RIFETEM ampul, kas icine enjekte edilerek kullanilir. Bu yiizden yiyecek ve icecek ile
etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIFETEM dogum kontrol ilaglarmin etkinligini azaltabilir. Bu durumda farkli bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz. Spiral ya da kondom gibi giivenli bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz. Bu konuda emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Rifamisin hamileligin son birkag¢ haftasi i¢inde kullanilirsa, anne ve ¢ocukta dogum sonrasinda
kanamalara neden olabilir. Bu nedenle doktorunuz ancak bebekte olusabilecek risklere karsi
ilacin size saglayacagi faydanin daha agir bastigina karar verirse, ilac1 kullanmanizi 6nerebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilag anne siitiine gecer. Bu nedenle doktorunuz ancak bebekte olusabilecek risklere karsi ilacin
size saglayacag1 faydanin daha agir bastifina karar verirse emzirme sirasinda ilaci kullanmanizi
onerebilir.

Arag: ve makine kullanimi
RIFETEM'in ara¢ ve makine kullanma becerileri {istiinde bilinen bir etkisi yoktur.

R_iFETEM'in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda onemli bilgiler
RIFETEM i¢inde yardimci madde olarak potasyum metabisiilfit bulunur. Nadir olarak siddetli
asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar karacigerde metabolize edildiginden, RIFETEM ile birlikte kullanilmasi
gereken durumlarda dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu durumda doktorunuz sizin i¢in uygun
dozlar1 ayarlayacaktir.



e Epilepsi (havale) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: fenitoin),

e Kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. dizopiramid, meksiletin, kinidin,
propafenon, tokainid),

e Hormon antagonistleri (6rn. antidstrojenler, tamoksifen, toremifen, gestinon),

e Psikotik bozukluklarda kullanilan ilaglar (6rn. haloperidol, aripiprazol),

e Pihtilagmay1 Onleyici ilaglar (6rn: kumarin, varfarin),

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol),

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: zidovin, sakinavir, indinavir, efavirenz,
amprenavir, nelfinavir, atazanavir, lopinavir, nevirapin),

e Uyku bozukluklariin tedavisinde kullanilan barbitiiratlar,

e Yiiksek tansiyon ve koroner kalp hastaligi tedavisinde kullanilan beta-blokerler (6rn:
bisoprolol, propranolol), kalsiyum kanal blokerleri (6rn: diltiazem, nifedipin, verapamil,
nimodipin, isradipin, nikardipin, nisoldipin),

o Kaygi giderici ilaglar (anksiyolitikler) ve uykuya yardimci olan ilaglar (hipnotikler) (6rn:
diazepam, benzodiazepinler, zolpiklon, zolpidem),

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler (6rn: kloramfenikol, klaritromisin,
dapson, doksisiklin, florokinolonlar, telitromisin),

e {ltihabi durumlarin tedavisinde kullanilan kortikostreoidler,

e Kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (digitoksin, digoksin),

e Kolesterolii diisirmek i¢in kullanilan ilaglar (klofibrat, simvastatin),

e Sistemik hormonal dogum kontrol ilaglar1 (8strojenler, progestojenler),

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: klorpropamid, tolbutamid, siilfaniliireler,
rosiglitazon),

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6rn: siklosporinler, sirolimus, takrolimus),

e Tiroid hormonu(levotiroksin),

¢ Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar losartan, enalapril,

e Agrn kesiciler (0rn: metadon, narkotik analjezikler),

e Bagirsak kurtlarinin tedavisinde kullanilan prazikuantel,

e Sitma tedavisinde kullanilan kinin,

e Sinirlerle ilgili bir hastaligin tedavisinde kullanilan riluzol,

¢ Bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn: ondansetron),

e Astim tedavisinde kullanilan teofilin,

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: amitriptilin, nortriptilin),

o Kanser tedavisinde kullanilan sitotoksik ilaglar (6rn: imatinib, irinotekan),

e [drar soktiiriiciiler (6rn: eplerenon)

Sistemik hormonal dogum kontrol ydntemi kullaniyorsamz, RIFETEM ile tedaviniz
sirasinda hormonal olmayan dogum kontrol yontemleri uygulamalisiniz.

Atovakon ve rifamisin birlikte kullanildiginda, atovakon konsantrasyonlarinin azaldig (>%
50 oraninda) ve rifamisin konsantrasyonlarinin arttig1 (>%30 oraninda) gdzlenmistir.

Ketokonazol ve RIFETEM'in birlikte kullanilmast, her iki ilacin serum konsantrasyonlarinin
azalmasiyla sonuglanmistir.

RIFETEM ve enalaprilin birlikte kullanilmasi, enalaprilin aktif metaboliti olan enalaprilatin
konsantrasyonlarinda azalmayla sonu¢lanmistir. Doktorunuz bu ilaglar1 kullaniyorsaniz sizin

i¢in dozu ayarlayacaktir.

Birlikte antiasit uygulanmasi, RIFETEM'in emilimini azaltabilir. Giinliik RIFETEM dozlar



antasitlerin alinmasindan en az 1 saat Once verilmelidir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz RIFETEM kullanmaymiz ve doktorunuza
sOyleyiniz:
Sakinavir veya ritonavir (HIV enfeksiyonu ic¢in kullanilir)

P. aminosalisilik asit (PAS) gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaclar: PAS ve
RIFETEM en az 8 saat ara ile alinmalidur.

RIFETEM halotan ya da izoniazid ile birlikte verildiginde, karacigerde fonksiyon bozuklugu
(toksisite) potansiyeli artar. RIFETEM'in halotan veya izoniazid birlikte kullanimindan
kac¢imilmalidir.

Serumda folat ve B12 vitamini tayin testleri ve safra kesesinin goriintiilenmesi 6nemlidir.
Rifamisin bu maddelerin standart laboratuvar tayinlerini baskilar ve safra kesesinin
goriintiilenmesi i¢in kullanilan kontrast maddenin safrayla atilmasini bozabilir. Alternatif
tayin yontemleri kullanilmalidir ve bu testler rifamisinin sabah dozu alinmadan once
gergeklestirilmelidir.

Opiat (uyusturucu) tarama testlerinde bazi yontemlerde yanlis pozitif sonug verebilir. (Gaz
kromatografisi/kiitle spektrometrisi ad1 verilen dogrulama testleri kullanilmalidir.)

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

3. RIFETEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

RIFETEM, 125 mg ve 250 mg'lik ampul halindedir.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Yetiskinler i¢in giinliik doz 12 saat arayla bir RIFETEM 500 mg ampuldiir. Doz, doktor
gozetiminde olmak sarti ile 8 saatte bir 500 mg'a yiikseltebilir.

Ates diistiikten sonra tedaviye birkag¢ giin devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirhigr ve hastaligina bagh olarak ilacin dozunu
belirleyecektir.

25 kg'dan fazla olan 6 yasin iistiindeki ¢ocuklar icin giinliik doz 12 saat arayla bir RIFETEM
500 mg ampuldiir. Bu doz doktor gozetiminde olmak sarti ile 8 saatte bir 500 mg'a
yiikseltebilir.



Daha kiiciik cocuklar (6 yas ve alt1 ve 25 kg ve alt1) i¢in genellikle ortalama 10-30
mg/kg/giinliik doz tavsiye edilir.

Ates dustiikten sonra tedaviye birka¢ giin devam edilir.

3 yasindan kiiciik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yashh hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olas1 bozulmalar1 g6z onilinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz hastalifiniza ve karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagli olarak ilacinizin
dozunu belirleyecektir.

Eger RIFETEM'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIFETEM kullandiysamz:
RIFETEM, doktor denetiminde kullanilacag1 i¢in, bdyle bir durumun gelismemesi icin gereken
tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi yapilacaktir.

RIFETEM'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RIFETEM'i kullanmay1 unutursaniz:

RIFETEM, doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi i¢in gereken
onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

R_iFETEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RIFETEM tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, hastaliginiz yeniden ortaya
cikabilir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RIFETEM'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RIFETEM'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlari: Dokiintii, yutkunma ve nefes alma problemleri, hiriltili ses,
dudak, yiiz, bogaz veya dildesisme

e Atesiniz varsa ve derinin ve gozlerinizin beyaz boliimlerinin sararmasi, yorgun, hasta



hissetme, istah kayb1 (anoreksi), bulanti, kusma gibi belirtiler ortaya ¢iktiysa bunlar karaciger
problemlerinin erken belirtileri olabilir.

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

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

Titreme, yorgunluk, solgunluk, sik nefes alip verme, hizli kalp atis1 veya koyu renkli idrar. Bu
belirtiler anemi belirtisi olabilir.

Aniden baglayan siddetli bas agrisi. Beyin kanamasinin belirtisi olabilir.

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

Sik nefes alip verme, nefes darligi

Kafaniz karigsmis, uykulu iseniz, soguk ve nemli bir cildiniz varsa, nefes almada gii¢liik
cekiyorsaniz, kalp atisinizda hizlanma varsa veya deriniz normale gore daha solgun ise. Bu
belirtiler sok belirtileri olabilir.

Normalden daha ¢abuk hastalaniyorsaniz, atesiniz, acili bogaz agriniz varsa veya agzinizda
yaralar olusuyorsa, bu durum beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda disiikligii gosteriyor
olabilir.

Burun, kulak, dis eti, bogaz, deri ve mide kanamasi gecirirseniz. Bunlarin belirtisi; yorgunluk
ve karinda sislik, derinizde mor halkalar ve diskinizin siyah veya katran renginde olmas1 da
dahildir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIFETEM'e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yaygin:

Idrarmiz, ter, tiikiiriik, balgam veya gdzyasmizin kirmizimsi veya turuncu oldugunu fark
ederseniz. Bu durum yaygin olarak goriiliir. Yumusak kontakt lensinizde kalici olarak
boyama yapabilir. RIFETEM kullanmay1 biraktiktan sonra bir siire daha gozyasinizdaki
kirmizi renk devam edebilir.

Yangin olmayan:

Derinizde kizariklik veya kasinti

Seyrek:

Anormal diislinceler, farkli seyleri gorme ile birlikte mental problemler (haliisinasyon)
Konsantrasyon giicliigii, sinirlilik, gerginlik ve depresyon durumu
Kisa siireli hafiza kaybi, anksiyete, tepkisizlik veya geg tepki verme

Bilinmiyor:

Durdurulamayan siddetli sulu ishal ve kendinizi zayif hissetme, ates. Bu durum
Ps6domembranoz kolit belirtileri olabilir.

Grip benzeri belirtiler: titreme, ates, halsizlik ve kemik agrilari

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

Kas zayiflig1 ve agrisi veya kas reflekskaybi

Halsizlik, bitkinlik ve hizli oturup kalktiginiz zaman bayilma (diisiik kan basincindan dolay1)
El ve ayak parmaklarinda ve ayak bileginde sislik

Cok yorgun, zayif hissetme veya uyumada gii¢liik



- Kas veya diger dokularda kayip

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

- Hasta olma ya da kendini hasta hissetmehali

- Ishal veya mide rahatsizliklart

- lIstah kayb1 (anoreksi)

- Bas agris1

- Adet diizensizligi (uzun siireli kullanan tedavi uygulanan kadinlarda)

- Sag kaybi1

Bunlar RIFETEM'in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. RIFETEM'in saklanmasi

RIFETEM'i ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiiz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIFETEM'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

[.LE.ULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S.,
Davutpasa cad. No.12 ( 34473)
Topkap1-ISTANBUL

Uretim yeri:

MEFAR ila¢ Sanayii A.S.

Cavusoglu Mahallesi Barbaros Hayrettin Pasa Cad.
No: 81 /34873 Kartal / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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