Tento dokument je pfibalovou informaci kléc¢ivému pftipravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky lé¢ebny program. Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu
[éCiv.

Pfibalova informace: Informace pro uzivatele

EREMFAT i.v. 600mg
Prasek pro infuzni roztok
sodna sUl rifampicinu

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému ékafi nebo
lékarnikovi. To plati i pro jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg a k C¢emu se pouziva?

2. Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete piipravek EREMFAT® i.v. 600 mg
pouzivat?

Jak se pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg pouziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg uchovavat?

Obsah baleni a dalSi informace

L

1. Co je pripravek EREMFAT i.v. 600 mg a k ¢emu se pouziva?
Pfipravek EREMFAT® i.v. 600 mg je léCivy pfipravek ze skupiny ansamycinovych antibiotik.
Pfipravek EREMFAT® i.v. 600 mg se pouziva k lé¢bé:

e vSech forem tuberkulézy (spole¢né s dalsimi vhodnymi antituberkulotiky),




infekci  zplUsobenych urCitymi mykobakteriemi (tzv. netuberkuldzni
mykobakterie) (spole¢né s dalSimi vhodnymi antibiotiky),

lepry (spoleéné s dalSimi vhodnymi l&Civymi pfipravky),

tézkych stafylokokovych infekci (spole¢né s vhodnym antibiotikem),

bruceldzy (infekce vyvolana tzv. brucelami) (spole¢né s dalSimi vhodnymi
léCivymi pFipravky).

Pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg se pouZziva k prevenci:

zanétu mozkovych blan (tzv. meningokokova meningitida): k odstranéni
meningokok( z nosohltanu u osob bez pfiznakd,

zanétu mozkovych blan (tzv. Haemophilus influenzae meningitida):
k odstranéni bakterie Haemophilus influenzae u osob bez pfiznakd,
u neockovanych nebo nedostateéné ockovanych déti ve véku od 1 mésice do
4let a u osob s vyznamnou poruchou imunity, respektive potlacenym
imunitnim systémem, které byly této bakterii vystaveny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg
pouzivat?

Pripravek EREMFAT i.v. 600 mg se nesmi pouzivat:

jestlize jste alergicky(d) na rifampicin, na jiné léCivé latky pfibuzné s
rifampicinem nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v
bodé 6;

jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater, napf. zloutenkou, zanétem jater
(hepatitidou) nebo jaterni cirhézou;

pfi soucasné lécbé inhibitory proteazy (léCivé pripravky k lé¢bé infekce HIV, viz
bod 2. ,Upozornéni a opatfeni“ a ,Pouziti pfipravku EREMFAT iv. 600 mg
spolec¢né s jinymi léCivymi pfipravky“);

pfi soucasné lécbé lécivymi pripravky k lécbé hepatitidy C (viz bod 2. ,,Pouziti
pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg spolecné s jinymi lé€ivymi pfipravky“);

pfi soucasné lécbe vorikonazolem (léCivy pfipravek k lé¢bé plisfiovych infekei,
viz bod 2. ,,PouZiti pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg spole¢né s jinymi l&éCivymi
pfipravky®).

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim pfipravku EREMFAT iv. 600 mg se poradte se svym lékafrem nebo
lékarnikem. Pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg musi byt vzdy kombinovan s alespon jednim
dalsim antituberkuléznim lécivym pfipravkem, protozZe jinak si pUvodci tuberkuldzy

mohou proti rifampicinu rychle vyvinout rezistenci.



Pokud uzivate soucasné jiné lécivé pfipravky, poradte se svym lékafem, protoze by mohlo
dojit k zavaznym interakcim s pfipravkem EREMFAT i.wv. 600 mg. Na zacatku nebo po
ukonceni lécby pripravkem ERREMFAT iv. 600 mg mulZe byt nutné upravit davkovani
téchto lécCivych pripravk(. Déavkovani téchto pfipravkd bude mozZna nutné upravit.
V kazdém pripadé se poradte se svym lékafem, abyste zajistili spravné davkovani vSech
soucasné uzivanych LécCivych pfipravkll a zabranili interakcim, které mohou byt
v nejhorSim pfipadé Zivot ohrozujici (viz také ,,Pouziti pfipravku EREMFAT iv. 600 mg
spolecné s jinymi l&éCivymi pfipravky“).

Béhem léCby neuzivejte zadné léCivé pfripravky proti bolesti obsahujici paracetamol,
protoZe tato kombinace mUZe vést k tézkému poskozeni jater paracetamolem. To plati
i pro volné prodejné pfipravky s paracetamolem (viz také ,,Pouziti pfipravku EREMFAT i.v.
600 mg spolecné s jinymi léCivymi pripravky®).

Lécba pripravkem EREMFAT i.v. 600 mg mUZe v nékterych pfipadech vést k nedostatku
vitaminu D, ktery maze Vas lékar v pripadé potfeby upravit dodatecnym podavanim
vitaminu D. V této souvislosti jsou nutné urcité laboratorni kontroly.

Béhem léCby je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Protoze rifampicin snizuje ucinnost
hormonalni antikoncepce (,pilulky”), doporuCuje se pouzivat navic i nehormonalni
metody antikoncepce.

Pokud lé¢bu prerusite, nesmite v ni pokracovat bez konzultace s lékafem. V takovém
pfipadé je dllezité zahdjit lécbu nejprve nizkou davkou a tu postupné zvySovat; tim lze
predejit nezadoucim Uc¢inkdm (viz body 3 a 4).

Pokud lé¢bu obnovite po kratkém nebo delSim preruSeni, mohou se objevit pfiznaky
podobné chfipce (tzv. ,,Flu-like syndrom“) nebo k v nékterych pfipadech zavazné reakce
precitlivélosti. Informace k tomu naleznete v bodé 4. Ochranou proti tomu je obvykle
dlsledné kazdodenni lé¢ba pfipravkem EREMFAT i.v. 600 mg.

Informujte svého lékafe, pokud mate mirnou poruchu funkce jater nebo chronické
onemocnéni jater, pokud pravidelné konzumujete velké mnoZzstvi alkoholu nebo trpite
podvyZivou. Vas lékafr bude v téchto pfipadech pouzivat EREMFAT i.v. 600 mg pouze
s opatrnosti. Také Vam nafidi pravidelné kontroly jaternich funkci. Pravidelné jaterni
a krevni testy jsou nutné i v pfipadé, ze uzivate léCivé pripravky obvyklé kombinované
s rifampicinem, jako jsou isoniazid a pyrazinamid.

Béhem LléCby pfipravkemm EREMFAT iv. 600 mg byste se méli vyvarovat konzumace
alkoholu, protoze ten zvySuje pravdépodobnost nezadoucich ucinkl, zejména jaternich
poruch.

Okamzité informujte svého |ékare, pokud zaznamenate svédéni, slabost, nechutenstvi,
nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, zluté zbarveni o¢i nebo klize nebo tmavou moc¢. Tyto
pfiznaky mohou ukazovat na onemocnéni jater a mély by byt sledovany lékafem. P¥i



zhorSeni laboratornich hodnot ékaf l&Cbu pferusi, dokud se hodnoty nenormalizuji a
pfiznaky nezmizi. Pfi opakovaném vyskytu znamek poskozeni jater lékaF léCbu okamzité
ukonci.

Mohou se vyskytnout mirné reakce precitlivélosti (horecka, zarudnuti kiiZze, svédéni,
kopfivka). Po pferuseni terapie a Ustupu pfiznakd mize byt mozné v léCbé pokraCovat s
postupnym zvySovanim davky.

Pfi vyskytu zavaznych reakci z precitlivélosti s horeCkou, slabosti, vyrazkou a oteklymi
lymfatickymi uzlinami (v€etné zavaznych reakci precitlivélosti a koznich reakci (DRESS))
nebo jinych zavaznych komplikaci, jako je neobvyklé krvaceni (napf. z divodu sniZeni
podtu krevnich desticek), anémie, dusSnost, astmatické zachvaty, Sok, selhani ledvin, a
v pfipadé zavaznych alergickych koZnich reakci s tvorbou puchyil (tzv. toxicka
epidermalni nekrolyza, exfoliativni dermatitida), musite ihned kontaktovat lékafe a
okamzité ukoncit lécbu pfipravkem EREMFAT i.v. 600 mg.

Informujte svého lékare, pokud trpite dédi¢nou poruchou metabolismu postihujici tvorbu
c¢erveného krevniho barviva (tzv. porfyrie). Pokud mate sklon ke krvaceni nebo tvorbé
modfin, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem pfed podanim pfipravku EREMFAT
iv. 600 mg. Okamzité kontaktujte lékare, pokud se objevi pfiznaky, které mohou
naznacovat poruchu srazlivosti krve (neobvyklé krvaceni).

Okamzité kontaktujte lékare, pokud se u Vas objevi tézky a pretrvavajici prdjem. Mohlo by
se jednat o pfiznaky Zivot ohrozujiciho onemocnéni stfev vyvolaného antibiotiky (tzv.
pseudomembrandzni kolitida), které musi byt okamzité lé€eno. Neuzivejte Zzadné léCivé
pfipravky, které tlumi pohyb stfev (peristaltiku).

Sliny, pot, moc¢ a slzy, ale i mékké kontaktni ¢ocky se mohou v dlsledku intenzivné
cervenohnédé barvy rifampicinu zbarvit zluté, oranzové, Cervené nebo hnéde.

Pouziti pripravku EREMFAT i.v. 600 mg spole¢né s jinymi léGivymi pFipravky

Informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uzivate/pouzivate jiné lécCivé pfipravky, v
nedavné dobé jste jiné léCivé pripravky uzival(a)/pouzival(a) nebo zamyslite jiné léCivé
pfipravky uZivat/pouZivat. Pfi sou¢asném uzivani/pouzivani muaze rifampicin ovlivnit
ucinek jinych léCivych pripravkd a obracené mohou urcité lécivé pripravky ovlivnit
ucinnost a bezpecnost pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg.

Nasledujici léCivé pripravky nesmi byt uzivany soucasné s pripravkem EREMFAT i.v. 600
mg:

o [écCivé pripravky k lécbé infekci HIV (atazanavir, biktegravir, kabotegravir,
kobicistat, darunavir, doravirin, etravirin, fosamprenavir, indinavir, lopinavir,
nevirapin, rilpivirin, ritonavir, sachinavir a tipranavir).



Lecivé pfipravky k lécbé hepatitidy C (dasabuvir, elbasvir, glekaprevir,
grazoprevir, ledipasvir, ombitasvir, paritaprevir, pibrentasvir, sofosbuvir,
velpatasvir a voxilaprevir).

vorikonazol (léCivy pfipravek k lé¢bé plisfiovych infekci).

Informujte svého lékafe, pokud uzivate léCivy pfipravek/léCivou latku z néasledujicich

skupin lécCiv:

Lécivé pripravky k léEbé vysokého krevniho tlaku — ACE-inhibitory (enalapril,
spirapril), alpha-1-antagonisté (bunazosin), antagonisté receptoru pro
angiotenzin Il (losartan), beta-blokatory (atenolol, bisoprolol, carvedilol,
celiprolol, metoprolol, nadolol, talinolol, teratolol, jiné beta-blokatory, které
jsou odbouravany v jatrech), blokatory kalciovych kanall, také klécbé
ischemické choroby srdecni a poruch srde¢niho rytmu (amlodipin, diltiazem,
lerkanidipin, manidipin, nifedipin, nilvadipin, nisoldipin, verapamil),

Lécivé pripravky k léCbé poruch srdeéniho rytmu (amiodaron, chinidin,
disopyramid, lorkainid, propafenon, tokainid)

Antibiotika  (pyrazinamid, trimethoprim/sulfamethoxazol, azithromycin,
klarithromycin, chloramfenikol, doxycyklin, ciprofloxacin, moxifloxacin,
dapson, linezolid, metronidazol, telithromycin, cefazolin a dalSi cefalosporiny)
Lécivé pfipravky k prevenci a léEbé bronchialniho astmatu (theofylin)

Lécivé pfipravky vazajici latky a jedy (aktivni uhli)

Lécivé pripravky proti bolesti (diklofenak, opioidy [napf. morfin, fentanyl,
buprenorfin, methadon, kodein], paracetamol

Anestetika (alfentanil, ropivakain)

Lécivé pfipravky k l6¢bé inkontinence moci/anticholinergika (darifenacin)
Lécivé pfripravky k [écbé depresi (amitriptylin, nortriptylin, citalopram,
mirtazapin, sertralin)

Lécivé pripravky k léCbé vysoké hladiny cukru v krvi (insulin a jeho derivaty,
derivaty sulfonylmocoviny, biguanidy, glinidy, inhibitory DPP- 4)

Lécivé pripravky k lécbé epilepsie (karbamazepin, lamotrigin, fenytoin,
kyselina valproova)

Lécivé pripravky k léEbé ZaludecCnich obtiZi a alergii (cimetidin, ranitidin,
fexofenadin)

Lécivé pripravky potlacujici sraZlivost krve/inhibitory agregace trombocytl
(rivaroxaban, apixaban, dabigatran, fenprokumon, warfarin a dalSi kumariny,
klopidogrel)

Lécivé pripravky proti plisriovym infekcim (kaspofungin, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, terbinafin)



Lécivé pripravky k léEbé a prevenci parazitarnich infekci (atovachon, chinin,
chlorochin, hydroxychlorochin, ivermektin, meflochin) a infekci zplsobenych
¢ervy (praziquantel)

Léciveé pfipravky k l6Cbé infekci HIV (maravirok)

Léciveé pripravky k l6Cbé plicniho hypertenze (bosentan)

Protizanétliva léCiva/inhibitory COX-2 (celekoxib, etorikoxib, rofekoxib)
dexamethason, fludrokortison, hydrokortison, methylprednisolon, prednison,
prednisolon)

Lécivé pfipravky na srdce/srdecéni glykosidy (digitoxin, digoxin)

Lécivé pripravky k zamezeni pocéeti (norethisteron, mestranol, ethinylestradiol)
Hormony Stitné Zlazy (levothyroxin)

Lécivé pfipravky proti nevolnosti/pocitu na zvraceni/zvraceni (ondansetron)
Lécivy pripravek k lécbé infekci HIV/inhibitor vazby HIV-1 (fostemsavir)

Lécivé pfipravky na spani (zaleplon, zolpidem, zopiklon)

Lécivé pripravky k ovlivnéni imunitniho systému/imunomodulatory (vakcina
Bacillus Calmette-Guérin, interferon beta-1a)

Lécivé pripravky ke sniZzeni imunitni obrany/imunosupresiva (azathioprin,
takrolimus, cyklosporin, everolimus, temsirolimus, sirolimus, mykofenolat,
leflunomid/teriflunomid)

Lécivé pfipravky k léCbé virovych infekci — inhibitory integrazy (dolutegravir,
raltegravir), nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (efavirenz),
nukleosidoveé inhibitory reverzni transkriptazy (abakavir, tenofovir-alafenamid,
zidovudin)

Rentgenkontrastni latky (napf. pro vySetfeni ZluCniku)

Lécivé pripravky na sniZeni hladiny tuk( (fluvastatin, simvastatin, pravastatin,
atorvastatin, ezetimib)

Lécivé pripravky k [é¢bé psychdz/neuroleptika (klozapin, kvetiapin,
haloperidol, risperidon)

Lécivé pripravky k ruseni ucinku opioidd/antagonisté opioidu (naltrexon)
Lécivé pfipravky k l6Cbé onemocnéni pFistitnych télisek (cinakalcet)

Lécivé pfripravky k lécbé chronické obstrukéni plicni nemoci/inhibitory
fosfodiesterazy-4 (roflumilast)

Inhibitory enzymd/inhibitory proteinkindzy (regorafenib, ruxolitinib)

Leécivé pripravky k lécbé rakoviny prsu/selektivni modulatory estrogenovych
receptord (tamoxifen, toremifen)

Lécivé pripravky s uklidriujicim ucéinkem/tranquillizéry (benzodiazepiny [napf.
diazepam, midazolam, triazolam], buspiron)

Lécivé pfipravky k l6¢bé dny (probenecid)

Vitamin D



e Lécivé pripravky k lé¢bé rakoviny/chemoterapeutika (bendamustin, bexaroten,
klofarabin, gefitinib, imatinib, irinotekan, methotrexat, pazopanib, thioguanin)

Laboratorni testy

Neékteré laboratorni testy mohou byt ovlivnény. Informujte proto svého lékafe o tom, Ze
uzivate pripravek EREMFAT i.v. 600 mg, dfive, nez bude laboratorni test proveden.

Pouziti pripravku EREMFAT i.v. 600 mg spolec¢né s alkoholem

Béhem léCby pfipravkem EREMFAT i.v. 600 mg byste neméli pit alkohol, protoze to zvySuje
pravdépodobnost nezadoucich uc¢inkd, zejména poruch funkce jater.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, nebo pokud mate podezieni, ze jste téhotna, nebo
planujete otéhotnét, poradte se pred pouzitim tohoto léCivého pfipravku se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Zeny v plodném véku/antikoncepce

Béhem lécby rifampicinem je tfeba zabranit téhotenstvi, a proto je tfeba pouzivat
spolehlivou antikoncepci. Vezméte prosim na védomi, ze pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg
muUzZe snizit Ucinnost hormonalni antikoncepce (,pilulky®). Méla by proto byt navic
pouzivana i jind metoda antikoncepce (viz bod 2).

Téhotenstvi

Béhem prvnich tii mésicl téhotenstvi zahaji Vas lékar léCbu pouze v pfipadé nezbytné
nutnosti, protoZe nelze vyloucit riziko vrozenych vad u nenarozeného ditéte. Pfi pouziti
béhem dalsiho prlbéhu téhotenstvi je zapotiebi opatrnosti a Vas lékar peclivé zvazi
pomeér pfinosu a rizik.

Pri pouziti v poslednich tydnech pred porodem muze dojit ke zvySenému sklonu ke
krvaceni u matky i novorozence. Proto Vam lékaf mUiZe pfedepsat podavani vitaminu K.

V pfipadé otéhotnéni béhem lé¢by rifampicinem neni nutné ukonceni téhotenstvi.
Kojeni

Rifampicin se vyluduje do matefského mléka. Pfedpoklada se vSak, Zze koncentrace
pfijaté kojencem jsou pfilis nizké na to, aby u kojence vyvolaly nezadouci ucinky. Vas lékar
peclivé zvazi pomér prinosu a rizik léCby pfipravkem EREMFAT @ i.v. 600 mg béhem kojeni.



Rizeni dopravnich prostredkil a obsluha strojti

Pripravek EREMFAT i.v. 600mg muze zpUsobit poruchy zraku a zavraté (viz bod 4). Pokud
se vyskytne néktery z téchto nezadoucich ucinkl, mlze byt schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje narusena. To plati zejména pfi kombinaci s alkoholem.

Pripravek EREMFAT i.v. 600 mg obsahuje sodik

Tento lécCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni
lahviGce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek EREMFAT i.v. 600 mg pouziva?

Pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg se pouziva tehdy, pokud podani Usty (peroralni podani)
neni proveditelné nebo se nedoporucuje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem.

Neni-li lékafem uréeno jinak, doporué¢ena davka vétSinou zavisi na télesné hmotnosti:
Tuberkuléza

PFi lé¢bé tuberkuldzy Vam lékar pfedepiSe jeSté nejméné jeden dalsi léCivy pFipravek proti
tuberkuloze.

Dospéli a dospivajici od 12 let

10 (8-12) mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti denné, maximalné vSak 600 mg
rifampicinu za den, tj.

e Dospéli: nejméneé 450 mg a maximalné 600 mg rifampicinu/den
e Dospivajici od 12 let: maximalné 600 mg rifampicinu/den

Déti od 3 mésict do 12 let

15 (10-20) mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti denn&, maximalné vSak 600 mg
rifampicinu/den.

Déti do 3 mésicu

Pro déti do 3 mésicl nelze z dlvodu chybéjicich udaja uvést zadné doporuceni pro
davkovani k lé¢bé tuberkuldzy.



Netuberkulézni mykobakteriozy

Dospéli, dospivajici a déti od 6 let

10 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti denné, maximalné vSak 600 mg rifampicinu za
den, spole¢né s dalSimi vhodnymi antibiotiky.

Lepra

Lécba probiha v opakujicich se cyklech po 4 tydnech. Rifampicin se pfitom podava pouze
prvni den lé¢ebného cyklu (spolec¢né s dalSimi vhodnymi léCivymi pFipravky).

Dospéli

Dospéli dostavaiji vzdy pouze prvni den léebného cyklu jednordzové 600 mg rifampicinu
(spolecné s dalSimi vhodnymi léCivymi pFipravky).

Déti a dospivajici od 10 do 14 let

Déti a dospivajici dostavaji vzdy pouze prvni den léCebného cyklu jednorazové 450 mg
rifampicinu (spole¢né s dalSimi vhodnymi l&éCivymi pfipravky).

Détido 10 let

10 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti jednorazové vzdy pouze prvni den lé€ebného
cyklu (spole¢né s dalSimi vhodnymi léCivymi pFipravky).

Tézkeé stafylokokové infekce

600-1200 mg rifampicinu dennég, rozdélenych do 2-4 jednotlivych davek, spolec¢né
s nejméneé jednim dalSim vhodnym antibiotikem.

Brucelodza

15 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti (600-900 mg) denné spolecné s doxycyklinem po
dobu 6 az 12 tydn(l. MozZn4 je také trojkombinacni lé¢ba s doxycyklinem, rifampicinem a
ciprofloxacinem.

Prevence (profylaxe) meningokokové meningitidy

Déti (od 6 let do 12 let), dospivajici (od 12 let do 18 let) s télesnou hmotnosti nad 60 kg a
dospéliod 18 let

600 mg rifampicinu 2krat denné, po dobu 2 dnd.

Déti (od 6 let do 12 let) a dospivajici (od 12 let do 18 let) s télesnou hmotnosti pod 60 kg

10 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti dvakrat denné, po dobu 2 dn.
Profylaxe menigitidy zptisobené Haemophilus influenzae

Dospéli a dospivajici (od 12 let do 18 let)




600 mg rifampicinu 1krat denné, po dobu 4 dn(.

Déti od 1 mésice

20 mg rifampicinu/kg télesné hmotnosti 1krat denné (maximalné 600 mg
rifampicinu/den), po dobu 4 dn(.

Starsi pacienti

U starsich pacientll neni vyZadovano zadné zvlastni davkovani. Je vSak tieba vzit v Gvahu
pfipadné stavajici onemocnéni jater nebo ledvin.

Porucha funkce jater

V pfipadé mirné poruchy funkce jater mize Vas lékar lécbu pfipravkem EREMFAT i.v.
600 mg provadét s nizsi davkou, pficemz mUizZe také nafridit kontrolu jaternich funkci a
koncentrace léCivé latky v krvi.

Pfi zavazné narusSené funkci jater se pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg nesmi pouZivat
(viz bod 2. ,,Pfipravek EREMFAT i.v. 600 mg se nesmi pouzivat®).

Porucha funkce ledvin

U téchto pacientll neni Uprava davky nutna, pokud je zachovana normalni funkce jater.
To plati i pro dialyzované pacienty.

Zpusob podani:

Pripravek EREMFAT i.v. 600 mg se podava dle pokynl lékare jako infuze (do Zily).
Doba trvani lécby

O dobé trvani léCby, ktera zavisi na druhu a zavaznosti infekce, rozhodne Vas lékaf.

V navaznosti na intravendzni lécbu rifampicinem (do zily) se pfi pretrvavajici indikaci
pfechazi na lécbu peroralnim rifampicinem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg, nez jste mél(a)

Pfi akutnim predavkovani byly pozorovany nasledujici pfiznaky: nevolnost, zvraceni,
bolesti bficha, svédéni, méstnani zluci, zlutooranzové zbarveni kiize, bélma oci, sliznic a
vymeéskd, jako jsou moc¢ a stolice. Pfi extrémnim predavkovani se muze objevit neklid,
dusnost, zrychleny srdecéni tep, celkové kieCe a zastava dechu a srdce.

V kazdém pripadé informujte co nejdrive lékare.

Jestlize jste zapomneél(a) pouzit pripravek EREMFAT i.v. 600 mg



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. V écbé
pfipravkem EREMFAT iv. 600 mg je tfeba pokraCovat s predepsanou davkou bez
dodatecného podani. Pokud jste vynechali vice davek, je tfeba kontaktovat ékafre.

Jestlize ukoncite pouzivani pripravku EREMFAT i.v. 600 mg

| kdyZz dojde ke zlepSeni pfiznaklli onemocnéni nebo k Uplnému vymizeni obtizi, je
bezpodminecné nutné léCbu dokondit, protoze pouze tak je zaru¢eno Uplné odstranéni
plvodcl onemocnéni. Pokud presto dojde k preruseni lécby, pfed jejim opétovnym
zahajenim bezpodminecné kontaktujte svého lékafre.

Uprava davky pfipravku EREMFAT i.v. 600 mg pfi opétovném zahajeni lééby

Pokud byla VaSe lécba preruSsena a nyni v ni pokradujete, Vas lékar zahagji lécbu
tuberkuldzy nizkou davkou a béhem 3-7 dnll bude déavkovani postupné zvySovat. Teprve
poté bude lé¢ba pokraCovat Y% pfedepsaném davkovani.
Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechna léCiva mizZe mit i tento léCivy pfipravek nezadouci Gcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1z 10 osob)

- zvySeni hladiny nékterych jaternich enzyma (AST, ALT, alkalické fosfatazy, gama-
glutamyltranspeptidazy)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- mirné reakce z precitlivélosti (horecka, zarudnuti kiiZze s tvorbou puchyrt, svédéni
s vyrazkou nebo bez ni, kopfivka)
- nechutkjidlu, bolesti zaludku, nevolnost, zvraceni, nadymani, prijem

Méné c¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Zloutenka, zvétSeni jater (vétSinou jen pfechodné)
Vzacné (mohou postihnout az 1z 1 000 osob)

- zvySeni pocCtu nékterych bilych krvinek (eozinofilie), snizeni poctu
bilych/Cervenych krvinek a krevnich desti¢ek (leukopenie, granulocytopenie,
trombocytopenie), nedostatek krevnich desticek s krvacenim do klze



(trombocytopenicka purpura), nedostatek specifického faktoru krevni
srazlivosti (hypoprotrombinémie), chudokrevnost (hemolyticka anémie),
rozsahld porucha krevni srazlivosti uvnitf krevnich cév (diseminovana
intravaskularni koagulopatie)

zavazné reakce precitlivélosti (duSnost, astmatické zachvaty, plicni edém, jiné
formy zadrzovani tekutin v tkanich (edémy) a anafylakticky Sok)

menstruaéni poruchy (v dudsledku ovlivnéni steroidnich hormon(
rifampicinem), Addisonova krize u pacientl s Addisonovou chorobou

poruchy zraku, ztrata zraku, zanéty o¢niho nervu

akutni zanét slinivky bfisni

zvyseni hladiny bilirubinu v krvi

svalova onemocnéni (myopatie)

poruchy funkce ledvin

Velmivzacné (mohou postihnout az 1z 10 000 osob)

syndrom podobny lupusu (s horeckou, pocitem slabosti, bolestmi svall a
kloubl a prliikazem antinuklearnich protilatek), ,,Flu-like“ syndrom (pfiznaky
podobné chfipce, vétSinou pfi jiném nez kazdodennim uzivani), zavaziné
alergické kozni reakce se =zarudnutim, rozsahlou tvorbou puchyfd a
odlupovanim klze a sliznic (toxicka epidermalni nekrolyza), alergicky zanét
kGze s rozsahlym Supinaténim (exfoliativni dermatitida, pozorovana u
kombinovanych terapii s jinymi pfipravky, pficemz reakce nebylo mozné s
jistotou pfifadit konkrétni léCivé latce)

zmatenost, psychoézy

poruchy hybnosti (ataxie), neschopnost koncentrace, bolesti hlavy, unava,
zavraté, bolesti a pocit necitlivosti v pazich a nohou (parestézie)

tézky zanét stfev vyvolany antibiotiky (pseudomembrandzni enterokolitida),
prajem (zpUsobeny bakterii Clostridioides difficile)

akutni zanét jater (hepatitida, v tézkych pfipadech s umrtim)

svalova slabost

akutni selhani ledvin

Neni znamo (¢etnost z dostupnych tdaji nelze uréit)

zavazna reakce z precitlivelosti s horeCkou, kozni vyrazkou, otokem
lymfatickych uzlin, postizenim vnitinich organi a zménami v krevnim obraze
(zjistitelné laboratornim testem) (lékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky, DRESS)

metabolické onemocnéni s poruchou tvorby krevniho barviva (porfyrie, viz bod
2.)

hnédocervené zbarveni slz (viz bod 2.)



- akutni zanét ledvin (intersticialni nefritida), poSkozeni ledvin (tubularni
nekrézy)

- krvaceni po porodu u matky a novorozence (pfi pouziti béhem poslednich
tydnt téhotenstvi, viz bod 2.)

- zanét cév (leukocytoklasticka vaskulitida)

- podrazdéni zil

- poruchy srazlivosti krve zavislé na vitaminu K s krvacenim

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z neZadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakykoliv nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci Uc¢inky mizete hlasit
také pfimo prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak ptripravek EREMFAT i.v. 600 mg uchovavat?

Uchovavejte tento léCivy pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni
lahvi¢ce a vnéjsSim obalu za ,,EXP“. Datum doby pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Nikdy nevyhazujte léCivé pFipravky do odpadnich vod (napf. do toalety nebo do umyvadla).
Zeptejte se ve své lékarné, jak mate lécivy pripravek zlikvidovat, pokud jej jiZ nepouzivate.
Pfispéjete tim k ochrané zivotniho prostfedi. DalSi informace naleznete na
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek EREMFAT i.v. 600 mg obsahuje

- Lécivou latkou je sodna sul rifampicinu. Jedna injekéni lahvicka obsahuje
600 mg rifampicinu.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

- Pomocnou latkou je askorbat sodny.
Jak pripravek EREMFAT i.v. 600 mg vypada a obsah baleni
Pfipravek EREMFAT® i.v. 600 mg je hnédocerveny prasek.

Velikost baleni

1 injekéni lahvicka s praskem pro infuzni roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Némecko

Tel. +49 30338427-0

E-Mail info.germany@esteve.com

Vyrobce

SW Pharma GmbH
Robert-Koch-StraBe 1
66578 Schiffweiler
Némecko

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62,

28923 Alcorcoén, Madrid

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v lednu 2025.
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