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Indleegsseddel: Information til brugeren

Rifabutin Nordic Prime 150 mg, harde kapsler
rifabutin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rifabutin Nordic Prime
Sadan skal du tage Rifabutin Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

1. Virkning og anvendelse

Rifabutin Nordic Prime indeholder et antibiotikum.

Du kan tage Rifabutin Nordic Prime til:

o behandling af tuberkulose og anden infektion med andre mycobakterier.
o forebyggelse af tuberkulose hos AIDS-patienter.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rifabutin Nordic Prime

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Rifabutin Nordic Prime:

- hvis du er allergisk over for rifabutin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rifabutin Nordic Prime
(angivet i afsnit 6).

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for andre antibiotika (rifamyciner).

- hvis du samtidig tager legemidler mod HIV (ritonavir).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rifabutin Nordic Prime.

Tal med lzegen, inden du tager Rifabutin Nordic Prime, hvis du:


http://www.indlaegsseddel.dk/

har darlige nyrer eller lever.

tager andre leegemidler mod infektion (clarithromycin og andre makrolider).
tager leegemidler mod infektioner med svampe (fluconazol).

samtidig tager leegemidler mod HIV (HIV-proteaseh&mmere).

Du skal veere opmaerksom pa falgende:

« Rifabutin Nordic Prime kan farve urin, hud og kropsvesker (f.eks. sved, spyt og tarevaske) rgd-orange.

o Blagde kontaktlinser kan farves rgde.

e Din leege vil tage blodpraver med jeevne mellemrum under behandlingen.

o Din lzge vil normalt tjekke dit syn under behandlingen, hvis du samtidig tager andre leegemidler mod
infektion (clarithromycin og andre makrolider samt fluconazol).

o Rifabutin Nordic Prime kan nedsette virkningen af p-piller og minipiller. Du skal bruge kondom, pessar
eller lignende som svangerskabsforebyggelse under behandlingen og 1 maned efter at behandlingen er
stoppet.

o Kontakt straks leegen, hvis du far voldsom eller langvarig, blodig diarré, nar du tager eller har taget
Rifabutin Nordic Prime.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Rifabutin Nordic Prime.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

Hvis du tager andre leegemidler mod infektion (clarithromycin eller andre makrolider samt fluconazol)
samtidig med Rifabutin Nordic Prime, skal du kontakte leege eller skadestue, hvis du far fglgende
gjensymptomer:

« gjensmerter og redme af det hvide i gjnene, lysfalsomhed, tareflod og nedsat syn.

e synsslering og "fluer” for gjet.

Disse symptomer rammer ofte kun det ene gje.

Brug af andre lzegemidler sammen med Rifabutin Nordic Prime

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Dette gaelder ogsa legemidler, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege, hvis du tager:

o laegemidler der hemmer immunforsvaret i forbindelse med transplantationer (tacrolimus).

e laegemidler mod en type lungebetendelse, som iser ses hos HIV-patienter eller mod en bestemt type
hudsygdom (dapson).

o leegemidler mod HIV (ritonavir, indinavir, saquinavir, amprenavir, delavirdin, fosamprenavir, lopinavir,
tipranavir, zidovudin).

o leegemidler mod infektioner med svampe (fluconazol, voriconazol, itraconazol, posaconazol).

o laegemidler mod anden infektion (clarithromycin, sulfamethoxazol med trimethoprim).

o p-piller og minipiller.

Brug af Rifabutin Nordic Prime sammen med mad og drikke
Du skal tage Rifabutin Nordic Prime med et glas vand.
Du kan tage Rifabutin Nordic Prime i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet



Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Rifabutin Nordic Prime. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Rifabutin Nordic Prime efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rifabutin Nordic Prime pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3.  Sadan skal du tage Rifabutin Nordic Prime

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Ved lungetuberkulose:
1 kapsel (150 mg) 1 gang dagligt i 6 maneder.

Ved multiresistent lungetuberkulose:
2-3 kapsler (300-450 mg) 1 gang dagligt i op til 6 maneder.

Ved behandling af andre infektioner med mycobakterier:
3-4 kapsler pa 150 mg (i alt 450-600 mg) 1 gang dagligt i op til 6 maneder.

Ved forebyggelse af tuberkulose hos AIDS-patienter:
2 kapsler pa 150 mg (i alt 300 mg) 1 gang dagligt.

Barn
M4 ikke anvendes til bgrn.

/Eldre
Det er ikke ngdvendigt at &endre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis. Falg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Rifabutin Nordic Prime
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rifabutin Nordic Prime, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Rifabutin Nordic Prime

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den neeste
dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Rifabutin Nordic Prime
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.

Forteel det straks til lzegen, hvis du faler dig syg, efter behandlingen med Rifabutin Nordic Prime er stoppet.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide blodlegemer
og blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

o Vejrtrekningsbesveer, astmalignende anfald, andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

o Betendelse i den forreste del af gjet, som viser sig ved smerter og redme af det hvide i gjet,
overfalsomhed for lys, tareflod, nedsat syn samt sleret syn og “fluer” for gjet. Kontakt laege eller
skadestue.

o Aflejringer i hornhinden (nedszatter ikke synet). Kontakt laegen.

e Gulsot, ofte med hudklge, gulfarvning af hud og det hvide i gjnene. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet, andedratsbesvar og
besvimelse (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leegen.

e Rgdmen af huden.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

o Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Hududsleet.

Kvalme.

Feber.

Muskelsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Overfglsomhed.

Opkastning.

Misfarvning af huden.

Smerter i leddene.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Forandringer i smagen.
e Diarré.

Rifabutin Nordic Prime kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratoriepragver, f.eks. forandringer i blodets sammensatning (eosinofili) og
pavirkning af leveren.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rifabutin Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: Rifabutin. 1 hard kapsel indeholder 150 mg rifabutin.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; natriumlaurilsulfat; magnesiumstearat; silicagel.
- Kapselskal: gelatine; titandioxid (E171) og red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Rifabutin Nordic Prime kapsler er rgdbrune, uigennemsigtige, harde gelatinekapsler.

Rifabutin Nordic Prime fas i en pakningsstarrelse & 30 harde kapsler.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juni 2025.



