PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets

Rifapentine and Isoniazid coated Tablets
Active pharmaceutical ingredient(s) : Rifapentine & Isoniazid

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important
information foryou.

- Keepthisleaflet. You may need to read it again.

- Ifyouhave any further questions, ask your doctor, health care provider or pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
signs of illness are the same as yours.

- Ifyou get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet.

whatis in this leaflet:

What Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets is and what it is used for

What you need to know before you take Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets
How to take Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets Possible side effects

How to store Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets

Contents of the pack and other information
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WHAT RIFAPENTINE 300MG + ISONIAZID 300 MG TABLETS ISAND WHAT IT IS USED FOR
Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets is indicated for the treatment of latent tuberculosis caused by
Mycobacterium tuberculosis.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE RIFAPENTINE 300MG + ISONIAZID 300 MG
TABLETS

Do not take Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets:

- if you are hypersensitive (allergic) to isoniazid or any of the other ingredients of Rifapentine 300mg +
Isoniazid 300 mg Tablets

- ifyouhave acute liver disease,

ifyou have porphyria,

- ifyouhave HIVorAIDS,

if you have been exposed to someone with TB that could not be treated with rifampin or isoniazid.

- if you have drug induced liver disease, - if you have experienced liver damage before when taking
isoniazid,

- if you have experienced severe side effects of isoniazid, such as drug fever, chills or inflammation of the
joints before.

- Ifyouhave or have had liver disease or liver function test abnormalities

Warnings and precautions

Talk to your health care provider before taking Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets.

You should promptly report signs or symptoms consistent with liver damage. These include any of the
following: unexplained lack of appetite, nausea, vomiting, dark urine, yellowing of the skin and the eye white
(jaundice), rash, tingling in the hands and feet, persistent tiredness, weakness lasting longer than 3 days
and/or abdominal tenderness, especially in the right upper region of your belly. Your doctor or health care
provider will control your liver function regularly.

You may be at special risk for developing hepatitis, if

- youareolderthan 35years,

- ifyoudrink alcoholic beverages daily

- ifyouhave achronicliver disease,

- ifyouare auserof injection drugs (e.g. heroine).

If you belong to one of these groups your doctor will closely check your liver function.

Furthermore, you will be carefully monitored, if:

- youuse any chronically administered medication concurrently

- yousuffer fromtingling in the hands and feet (peripheral neuropathy),

- youare pregnant

- youareHIVinfected.

Peripheral neuropathy (tingling in the hands and feet) is the most common side effect of isoniazid. If you have
kidney problems, you may be at increased risk of experiencing isoniazid side effects including peripheral
neuropathy. A certain vitamin, called pyridoxine, should be administered routinely at doses of 10 mg per day
during treatment with Isoniazid 300 mg Tablets, since it largely reduces the risk of developing neuropathy.

If you are hypersensitive (allergic) to ethionamide, pyrazinamide, niacin (nicotinic acid), or other related
medications you may also be hypersensitive to this product.

You should inform your doctor if you have diabetes or if you have ever suffered from seizure disorders (fits),
psychosis, or liver problems.

Itis important that your doctor or health care provider knows about all your symptoms even when you think
they are notrelated to tuberculosis infection.

Other ici and Rif; ine 300mg + 300 mg Tablets

Many drugs can interact with Rifapentine, including prescription and over-the-counter medicines, vitamins,
and herbal products. Tell each of your health care providers about all medicines you use now and any
medicine you start or stop using.

Please tell your doctor, health care provider or pharmacist if you are taking or have recently taken any other
medicines, including medicines obtained without a prescription. These may affect the action of Isoniazid 300
mg Tablets, or Isoniazid 300 mg Tablets may affect their action. Side effects of either medicine may become
worse and/or the medicines may become less effective.

You should not take Isoniazid 300 mg Tablets with

- aluminium hydroxide (medicine used to treat diseases related to the gastric acid) or

- disulfiram (medicine used for the treatment of chronic alcoholism).

The active agent in Isoniazid 300 mg Tablets may also interact with the following medicines:

- medicines to treat epileptic seizures (e.g. phenytoin, carbamazepine, valproic acid, phenobarbital)

- medicines used to help you sleep (benzodiazepines, e.g. diazepam, flurazepam, triazolam, midazolam),
- medicines for the treatment of certain psychiatric conditions (neuroleptics, e.g. chlorpromazine,
haloperidol),

- medicines for prevention of blood clots (coumarin- orindandione-derivates, e.g. warfarin, phenindione),

- medicines used prior to surgery (narcotics, e.g. alfentanil, enflurane),

- theophylline (medicine for the treatment of asthma),

- procainamide (medicine for the treatment of cardiac arrhythmias),

- corticosteroids (e.g. prednisolone, medicines for the treatment of inflammations and other diseases, such
as asthma or rheumatoid arthritis),

- paracetamol (pain killer),

- medicines toxicto the liver,

- medicines toxic to the nervous system.

Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets with food and drink

Follow all directions on your prescription label. Do not take this medicine in larger or smaller amounts or for
longer than recommended.

Isoniazid 300 mg Tablets should be taken on an empty stomach (at least one hour prior to or two hours after a
meal).

If you take the Tablets concurrently with cheese or fish, you may experience redness or itching of the skin, hot
feeling, rapid or pounding heartbeat, sweating, chills or clammy feeling, headache, or lightheadedness.

Do notdrink alcohol while taking Tablets. This increases your risk for liver damage.

Pregnancy and breast-feeding

If you become pregnant, or are planning to become pregnant, you must contact your doctor or health care
provider to discuss the potential benefits and risks of your tuberculosis therapy for you and your child. B

Be sure to tell your health care providerimmediately, if you are or may be pregnant.

Itis not known whether Rifapentine passes into breast milk or if it could harm a nursing baby. You should not
breast-feed while using this medicine. Rifapentine may cause a red-orange discoloration of breast milk.
Isoniazid is excreted into the breast milk of lactating mothers. No negative effects have been reported in
breast-fed-infants, whose mothers were receiving Isoniazid.

However, drug concentrations in breast milk are so low, that you cannot rely upon breast-feeding for
adequate tuberculosis prophylaxis or therapy for your child.

Driving and using machines

Isoniazid 300 mg Tablets may cause dizziness and other side effects to the nervous system that can impair
your ability to drive and use machines.

3.HOW TO TAKE RIFAPENTINE 300MG + ISONIAZID 300 MG TABLETS
Take Rifapentine + Isoniazid for 3 months (weekly)i.e. 12 doses

Doses as per body weight

Adults and Children

Isoniazid: 15 mg/kg

Rifapentine (by body weight):
00

32.1-49.9kg= 750 mg

>50. 0 kg =900 mg
The maximum dose of Isoniazid and Rifapentine is 900 mg

If you take more Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets than you should

If you have taken too many tablets or if someone accidentally swallows some, you may develop nausea,
vomiting, lack of appetite, gastrointestinal disturbances, fever, headache, dizziness, slurred speech,
hallucinations and/or visual disturbances. Marked isoniazid overdoses lead to respiratory distress and
depression of the central nervous system progressing from stupor to come, along with severe seizures.
Immediately contact your doctor, health care provider or the nearest hospital emergency department for
further advice.

Ifyou forget to take Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets

If you miss or forget to take a dose, take the missed dose as soon as possible, unless the next regular dose is
scheduled within 6 hours. Skip the missed dose if it is almost time for your next regular dose. Do not take a
double dose to make up for forgotten individual doses.

If you vomit less than 1 hour after taking Isoniazid Tablets BP 300 mg, take another tablet. You do not need to
take another tablet if you were sick more than 1 hour after taking this medicine.

If you stop taking Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets

Keep taking the medicine for as long as your doctor has told you, even if you are feeling better. If you stop the
medicine too soon, your infection may not be completely cured. You should not stop treatment unless your
doctor or health care provider tells you to. Talk to your health care provider before you stop taking Rifapentine
300mg + Isoniazid 300 mg Tablets for any reason, particularly if you are experiencing any side effects or have
anotherillness.

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or health care provider or
pharmacist.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS
Callyour doctor atonce if you have:
« diarrheathatis watery or bloody;
« liver problems-nausea, upper stomach pain, itching, tired feeling, loss of appetite, dark urine, clay-
colored stools, jaundice (yellowing of the skin or eyes);
+ low red blood cells (anemia)-pale skin, feeling light-headed or short of breath, rapid heart rate, trouble
concentrating; or
+ low white blood cell counts-fever, swollen gums, painful mouth sores, pain when swallowing, skin sores,
cold or flu symptoms, cough, trouble breathing.
Rifapentine can cause changes in the color of your skin or body fluids. You may notice a red-orange
appearance of your skin, tears, sweat, saliva, urine, or stools. Your teeth, tongue, or the inside of your mouth
may also appear red-orange. This discoloration can permanently stain contact lenses or dentures.
Common side effects may include:
nausea, vomiting, diarrhea, loss of appetite;
«  flusymptoms;
+ headache, joint pain;
+ itchingorrash;
+ eyeredness;or
« abnormalliver function tests.

Like all medicines, Isoniazid 300 mg Tablets can cause side effects, although not everybody gets them.
When treating tuberculosis, it is not always possible to differentiate between unwanted effects caused by
Isoniazid 300 mg Tablets or those caused by any other medicines you may be taking at the same time.

For this reason, it is important that you inform your doctor or health care provider of any change in your
health.

The following side effects have been reported in patients treated with isoniazid.

The most important adverse effects of isoniazid are nerve injuries (see below) and severe and sometimes
fatalinflammation of the liver (hepatitis).

The most commonly reported side effects (greater than 1 in every 10 patients treated) are sensations of
tingling, pricking, or numbness of the skin, especially in the feet and hands (peripheral neuropathy). Also,
increases of liver enzymes as measured in blood samples. Usually, these enzyme increases return to normal
within three months despite continued treatment. When the values rise above a certain level your doctor may
decide to stop treatment with Isoniazid 300 mg Tablets.

Uncommon side effects (may affect up to 1in 100 people) are inflammation of the liver (hepatitis), epileptic
seizures, inflammation of the brain, personality changes and memory impairment. If you notice sign and
symptoms suggestive of liver damage, inform your doctor or health care provider immediately (see “Take
special care with Isoniazid 300 mg Tablets”).

The following side effects have been reported in patients treated with isoniazid.

However, frequency estimates for these effects are notavailable:

- allergic reactions, including skin reactions, such as rash (exanthema, erythema) and/or itching (pruritus),
but also severe forms with fever, blisters and involvement of the mucous membranes (e.g. erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrome) inflammation of blood vessels (vasculitis), swollen and/or painful
lymphnodes (lymphoadenopathy), painful disorder affecting joints, muscles and other soft tissues
(rheumatic syndrome, lupus-like syndrome) or life-threatening anaphylactic reactions,

- dizziness, headache, overresponsive reflexes, tremor, vertigo,

- confusion, disorientation, hallucination, - inflammation of the lungs (pneumonitis),

- build up of acid in the body (metabolic acidosis), increased blood levels of glucose, a vitamin deficiency
syndrome called pellagra (with e.g. dementia, loose stools and skin inflammation)

- nausea, vomiting, loss of appetite, dry mouth, flatulence, constipation, abdominal pain

- difficulty in passing urine, kidney damage including kidney inflammation (interstitial nephritis)

- changes in the white blood cell counts (leucopenia, neutropenia, eosinophilia, agranulocytosis), possibly
resulting in an increased risk of infection,

- decreased red blood cell counts (anaemia), possibly leading to fatigue, weakness and shortness of
breath,

- decreased platelet count, possibly resulting in an increased risk of bruising and bleeding

- inflammation of the joints (arthritis)

- visual changes due to inflammation of the optic nerve (optic atrophy or neuritis)

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your
doctor, health care provider or pharmacist as soon as possible.

5. HOW TO STORE RIFAPENTINE 300MG +ISONIAZID 300 MG TABLETS

Do not store above 30°C. Protect from excessive heat and humidity.

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets after the expiry date which is stated on the label,
carton, bottle after expiry date. The expiry date refers to the last day of that month. Do not throw away any
medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no
longer use. These measures will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACKAND OTHER INFORMATION

What Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets contains

The active ingredients are Rifapentine and Isoniazid

The otheringredients are:

Core tablet: Microcrystalline cellulose, Pregelatinised Starch, croscarmellose sodium, Iron Oxide Red,
Povidone K-30,Low-Substituted Hydroxypropyl Cellulose, Calcium stearate, Sodium starch glycolate,
Sodium ascorbate, EDTA Disodium, Sodium Lauryl sulphate, Hydroxypropyl Cellulose.

Film coat: Hypromellose, Opadry 03F565224 Brown

What Rifapentine 300mg + Isoniazid 300 mg Tablets looks like and contents of the pack
Reddish brown colored, capsule shaped, biconvex, film coated tablets debossed with “J” and “21” on either
side of breakline on one side and plain on other side.

Blister Pack:
Blister Pack of 12 tablets, such 3 blisters in a carton along with pack insert.

Strip Pack:
Strip Pack of 12 tablets, such 3 Strips in a carton along with pack insert.

Supplier Manufacturer

Macleods Pharmaceuticals Lid. Oxalis Labs

304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road, P.O Lodhimajra, Baddi,

Andheri (East) Distt. Solan,

Mumbai- 400 059, Himachal Pradesh, 174101, India
India Telephone: + 91-1795 650138

Phone: +91-22-66762800 Fax: + 91-1795 661452
Fax: +91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com

NOTICE D'INFORMATION PATIENTE: INFORMATIONS POUR L'UTILISATEUR
Comprimés de Rifapentine 300 mg + Isoniazide 300 mg

Comprimés enrobés de Rifapentine et d'Isoniazide
Ingrédient (s) pharmaceutique (s) actif (s): Rifapentine & Isoniazide

32,1-49,9kg=750mg
=50,0kg =900 mg
Ladose maximale d'isoniazide et de rifapentine est de 900 mg.

Sivous prenez plus de comprimés de rifapentine 300 mg +isoniazide 300 mg que vous étes supposé prendre.
Si vous avez pris trop de comprimés ou si quelqu'un avale accidentellement certains, vous pouvez développer des

Lisez i cette avant que vous commenciez a prendre ce médi car
elle contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous aurez peut-étre besoin de larelire.

- Sivous avez d'autres questions, posez-les a votre médecin, fournisseur de soins médicaux ou pharmacien.

- Ce médicament a été prescrit pour vous uniquement. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il peut leur faire du
mal, méme sileurs signes de maladie semblent étre les mémes que les votres.

- Sivousavez des effets secondaires, parlez-en a votre médecin ou pharmacien. Celainclut tous effets secondaires
possibles quine figurent pas dans cette notice.

Qu'y a-t-il dans cette notice:

C'estquoiles C imés de Rif ine 300 mg + 300 mg etdans quels cas sont-ils utilisés
Ce que vous devez savoir avant de prendre les Comprimés de Rifapentine 300 mg + Isoniazide 300 mg
Comment prendre les Comprimés de Rifapentine 300 mg + Isoniazide 300 mg

Effets secondaires possibles

Comment conserver les Comprimés de Rifapentine 300 mg + Isoniazide 300 mg

Contenu de I'emballage et autres informations

SN ENERYIN

. C'EST QUOI LES COMPRIMES DE RIFAPENTINE 300MG + ISONIAZIDE 300 MG ET DANS QUELS CAS
SONT ILS UTILISES

Les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg sont indiqués pour le traitement de la tuberculose latente
provoquée par Mycobacterium tuberculosis.

2. CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR AVANT DE PRENDRE LES COMPRIMES DE RIFAPENTINE 300MG +
ISONIAZIDE 300 MG

Ne pas prendre les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg:

- Sivous étes hypersensible (allergique) a I'isoniazide ou a I'un des autres ingrédients des comprimés de rifapentine
300 mg +isoniazide 300 mg.

- sivous avez une maladie hépatique aigué,

- sivous souffrez de porphyrie,

- sivousavezleVIHoule SIDA,

- sivous avez été exposé a une personne atteinte de tuberculose qui ne pouvait pas étre traitée par la rifampine ou
I'isoniazide.

- sivous avez une maladie du foie d'origine médicamenteuse, - si vous avez déja eu des Iésions hépatiques avant
de prendre l'isoniazide,

- sivous avez déja présenté des effets indésirables graves liés a l'isoniazide, tels que la fievre médicamenteuse,
des frissons ou une inflammation des articulations.

- Sivousavezou avez eu une maladie du foie ou des anomalies des tests de la fonction hépatique

Mises en garde et précautions
Discuter avec votre fournisseur de soins de santé avant de prendre les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide
300 mg.
Vous devez signaler rapidement les signes ou symptémes évocateurs d'une atteinte hépatique. Il s'agit notamment
d'un des éléments suivants : Manque inexpliqué d'appétit, nausée, vomissements, urines foncées, jaunissement de la
peau et des yeux blancs (jaunisse), éruption cutanée, picotements des mains et des pieds, fatigue persistante,
faiblesse pendant plus de 3 jours et/ ou sensibilité abdominale, en particulier dans la partie supérieure droite de votre
ventre. Votre médecin ou votre fournisseur de soins de santé contrélera votre fonction hépatique réguliérement.
Vous pouvez étre particuliérement exposé au développement d'une hépatite, si
- vousavezplusde35ans,
- sivous buvez des boissons alcoolisées quotidiennement
- sivous avez une maladie chronique du foie,
- sivous étes un consc de drogue: (parexemple I'héroine).
Sivous appartenez al'un de ces groupes, votre médecin vérifiera votre fonction hé
De plus, vous serez suivi attentivement si:

vous utilisez simultanément un médicament administré de maniére chronique
- vous souffrez de picotements dans les mains et les pieds (neuropathie périphérique),
- vous étes enceinte

vous étes infecté parle VIH.
La neuropathie périphérique (picotements dans les mains et les pleds) est I'effet secondaire le plus courant de
I'isoniazide. Si vous avez des problémes de reins, vous courez un risque accru d'avoir des effets indésirables liés a
I'isoniazide, notamment une neuropathie périphérique. Une certaine vitamine appelée pyridoxine, doit étre
administrée systématiquement a des doses de 10 mg par jour pendant le traitement avec les comprimés d'isoniazide
300 mg, car elle réduit idé lerisque de dé une neuropathie.
Si vous étes hypersensible (allergique) a I'éthionamide, a la pyrazinamide, a la niacine (acide nicotinique) ou a un
autre médicament équivalent, il est possible que vous présentiez une hypersensibilité a ce produit.
Vous devez informer votre médecin si vous étes diabétique ou si vous avez déja souffert de troubles convulsifs, de
psychose ou de problémes de foie.
Il est important que votre médecin ou votre fournisseur de soins de santé connaisse tous vos symptémes, méme si
vous pensez qu'ils ne sont pas liés a une infection tuberculeuse.

Autres médicaments et comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg

De nombreux médicaments peuvent interagir avec la rifapentine, notamment les médicaments sur ordonnance et en
vente libre, les vitamines et les produits & base de plantes. Informez chacun de vos fournisseurs de soins de santé de
tous les médicaments que vous utilisez maintenant et de tous les médicaments que vous avez commencés ou arrétés
d'utiliser.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre y compris un
parlez-en a votre médecin, & votre fournisseur de soins de santé ou a votre pharmacien.
Ceux-ci peuvent affecter I'action des comprimés d'isoniazide 300 mg, ou les comprimés d'isoniazide 300 mg peuvent
affecter leur action. Les effets secondaires de I'un ou l'autre médicament peuvent s'aggraver et / ou diminuer
I'efficacité des médicaments.

Vous ne devez pas prendre les comprimés d'isoniazide 300 mg avec

- I'hydroxyde d'aluminium (médicament utilisé pour traiter des maladies liées a I'acide gastrique) ou

- ledisulfirame (médicament utilisé pour le traitement de I'alcoolisme chronique).

obtenu sans ordonnance,

L'agent actifdes imés d'i 300 mg peut é interagir avec les médicaments suivants:

- médicaments pour traiter les crises d'épilepsie (par exemple, phénytoine, carbamazépine, acide valproique,
phénobarbital)

- médicaments utilisés pour vous aider & dormir (benzodiazépines, par exemple diazépam, flurazépam, triazolam,
midazolam),

- médicaments pour le traitement de certains troubles psychiatriques (neuroleptiques, par exemple la
chlorpromazine, I'nalopéridol),

- médicaments pour la prévention des caillots sanguins (dérivés de la coumarine ou de l'indandione, par exemple la
warfarine, la phénindione),

- médicaments utilisés avantla chirurgie (stupéfiants, par exemple alfentanil, enflurane),

- théophylline (médicament pour le traitement de I'asthme),

- procainamide (médicament pour le traitement des arythmies cardiaques),

- corticostéroides (par exemple, la prednisolone, médicaments destinés au traitement des inflammations et
d'autres maladies, telles que I'asthme ou la polyarthrite rhumatoide),

- paracétamol (analgésique),

- médicaments toxiques pour le foie,

- médicaments toxiques pour le systéme nerveux.

Comprimés de i ine 300 mg + i 300 mg avec ali et

Suivez toutes les instructions sur votre étiquette de prescription. Ne prenez pas ce médicament en trés grande
quantité ou trés petite quantité ou plus longtemps que le temps recommandé.

Les comprimés d'isoniazide 300 mg doivent étre pris a jeun (au moins une heure avant ou deux heures aprés un
repas).

Sivous prenez les comprimés en méme temps que du fromage ou du poisson, vous pourrez ressentir des rougeurs ou
des démangeaisons de la peau, une sensation de chaleur, des battements de cceur rapides ou forts, une
transpiration, des frissons ou une sensation de moiteur, des maux de téte ou des étourdissements.

Ne buvez pas d'alcool tout en prenant des comprimés. Cela augmente votre risque de [ésions hépatiques.

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou prévoyez de I'étre, vous devez contacter votre médecin ou votre fournisseur de soins de
santé pour discuter des avantages et des risques potentiels de votre traitement antituberculeux pour vous et votre
enfant.

us d'informer i

1t votre fournisseur de soins de santé si vous étes ou soupgonnez d'étre
enceinte.

On ignore si la rifapentine passe dans le lait maternel ou si elle pourrait nuire au bébé allaité. Vous ne devez pas
allaiter pendant que vous utilisez ce médicament. La rifapentine peut provoquer une décoloration rouge-orange du lait
maternel.

L'isoniazide est excrété dans le lait maternel des méres allaitantes. Aucun effet négatif n'a été rapporté chez les
nourrissons nourris au sein et dontla mére recevait de I'isoniazide.

Cependant, les concentrations de médicaments dans le lait maternel sont si faibles que vous ne pouvez pas compter
sur|'allaitement pour une prophylaxie ou un traitement adéquat contre la tuberculose pour votre enfant.

Conduite et utilisation de i

Les comprimés d'isoniazide 300 mg peuvent provoquer des vertiges et d'autres effets indésirables au systeme
nerveux susceptibles de compromettre votre capacité a conduire et a utiliser des machines.

3.COMMENT PRENDRE LES COMPRIMES DE RIFAPENTINE 300 MG + ISONIAZIDE 300 MG
Prenez larifapentine + I'isoniazide pendant 3 mois (chaque semaine), soit 12 doses

Doses selon le poids corporel

Adultes et Enfants

Isoniazide: 15 mg/kg

Rifapentine (par poids corporel):

10,0-14,0kg=300mg

14,1-25,0kg =450 mg

25,1-32,0kg =600 mg

nausées, des un mangque d'appétit, des troubles gastro-intestinaux, de la fiévre, des maux de téte, des
vertiges, des troubles d'élocution, des hallucinations et/ ou des troubles visuels. Les surdoses marquées d'isoniazide
entrainent une détresse respiratoire et une dépression du systéme nerveux central, devenant une stupeur, ainsi que
de graves convulsions. Contactez immédiatement votre médecin, votre fournisseur de soins de santé ou le service
des urgences de I'hdpital le plus proche pour obtenir des conseils.

Sivous oubliez de prendre les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg

Si vous manquez ou oubliez de prendre une dose, prenez la dose oubliée dés que possible, @ moins que la dose
suivante ne soit programmeée dans un délai de 6 heures. Ignorez la dose oubliée s'il est presque I'heure de votre dose
suivante. Ne prenez pas une double dose pour compenser les doses oubliées.

Si vous vomissez moins d'une heure aprés avoir pris les comprimés d'isoniazide BP 300 mg, prenez un autre
comprimé. Vous n'avez pas besoin de prendre un autre comprimé si vous étes malade plus d'une heure aprés avoir
pris ce médicament.

Sivous arrétez de prendre les comprimés de rifapentine 300 mg +isoniazide 300 mg

Continuez a prendre le médicament aussi longtemps que votre médecin vous I'a dit, méme si vous vous sentez mieux.
Si vous arrétez le médicament trop t6t, votre infection peut ne pas étre complétement guérie. Vous ne devez pas
arréter le traitement & moins que votre médecin ou votre fournisseur de soins de santé ne vous le demande. Parlez a
votre fournisseur de soins de

santé avant de cesser de prendre les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg pour quelque raison que
ce soit, surtout si vous présentez des effets indésirables ou si vous avez une autre maladie.

Sivous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce produit, demandez conseil & votre médecin ou votre fournisseur
de soins de santé ou votre pharmacien.

4.EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Appelez votre médecin immédiatement si vous avez:

+ Unediarrhée aqueuse ou sanglante;

« Des problémes de foie - nausée, douleurs a I'estomac supérieur, démangeaisons, sensation de fatigue, perte
d'appétit, urine foncée, selles décolorées, jaunisse (jaunissement de la peau ou des yeux);

+ Un faible nombre de globules rouges (anémie) - peau pale, sensation d'étourdissement ou d'essoufflement,

rythme cardiaque rapide, problémes de concentration; ou

+ Un faible nombre de globules blancs - fiévre, gencives enflées, plaies douloureuses de la bouche, douleur liée & la
déglutition, plaies cutanées, symptémes de rhume ou de grippe, toux, difficultés a respirer.

La rifapentine peut modifier la couleur de votre peau ou de vos fluides corporels. Vous remarquerez peut-étre un
aspect rouge-orange de votre peau, de vos larmes, de votre sueur, de votre salive, de votre urine ou de vos selles. Vos
dents, votre langue ou I'intérieur de votre bouche peuvent aussi avoir la couleur rouge orangé. Cette décoloration peut
tacher de maniére permanente les lentilles de contact ou les prothéses dentaires.

Les effets secondaires fréquents peuventinclure:

* nausées, vomissements, diarrhée, perte d'appétit;

« symptémesde lagrippe;

+ mauxde téte, douleurs articulaires;

+ démangeaisons ou éruptions cutanées;

+ rougeuroculaire; ou

+ tests anormaux de la fonction hépatique.

Comme tous les médicaments, les comprimés d'isoniazide 300 mg peuvent provoquer des effets indésirables, mais
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde. Lors du traitement de la tuberculose, il n'est pas toujours
possible de distinguer les effets indésirables causés par les comprimés d'isoniazide 300 mg de ceux provoqués par
tout autre médicament que vous prenez en méme temps.

Pour cette raison, il estimportant d'informer votre médecin ou votre fournisseur de soins de santé de tout changement
de votre santé.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés chez des patients traités par l'isoniazide.

Les effets indésirables les plus importants de lisoniazide sont les lésions nerveuses (voir ci-dessous) et les
inflammations parfois fatales du foie (hépatite).

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés (chez plus d'1 patient traité sur 10) sont des sensations de
picotement, de pigare ou d' engourdlssemenlde la peau, en particulier au niveau des pieds et des mains (neuropathie
périphérique). Mais aussi, les 1s des enzymes { mesurées dans les échantillons de sang.

Généralement, ces augmentations d'enzymes reviennent a la normale en trois mois malgré la poursuite du traitement.

Lorsque les valeurs dépassent un certain niveau, votre médecin peut décider d'arréter le traitement par comprimés
d'isoniazide 300 mg.

Les effets indésirables peu fréquents (pouvant affecterjusqu 'a 1 personne sur 100) sont les suivants: inflammation du
foie (hépame) convulsions épllepuques du cerveau, char de personnalité et altération de la
mémoire. Si vous remarquez des signes et des symptdomes évocateurs d'une atteinte hépatique, informez
immédiatement votre médecin ou votre fournisseur de soins de santé (voir «Prendre des précautions particuliéres
avecles comprimés d'isoniazide 300 mg»).

Les effets indésirables suivants ont été rapportés chez des patients traités par l'isoniazide.

Cependant, les estimations de fréquence pour ces effets ne sont pas disponibles:

- réactions allergiques, y compris réactions cutanées telles que I"éruption cutanée (exanthéme, érythéme) et/ ou
démangeaisons (prurit), mais aussi des formes sévéres avec de la fiévre, des cloques et I'atteinte des membranes
muqueuses (érytheme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, inflammation des vaisseaux sanguins
(vascularite), ganglions lymphatiques enflés et / ou douloureux (lymphoadénopathie), troubles douloureux des
articulations, des muscles et d'autres tissus mous (syndrome rhumatismal, syndrome type lupus) ou réactions
anaphylactiques mettantla vie en danger,

- vertiges, maux de téte, réflexes excessifs, tremblements, vertiges,

- confusion, désorientation, hallucination, - inflammation des poumons (pneumonite),

- accumulation d'acide dans le corps (acidose métabolique), augmentation des taux de glucose dans le sang,
syndrome de carence en vitamine appelé pellagre (avec par exemple la démence, les selles molles et I'inflammation
delapeau)

- nausées, vomissements, perte d'appétit, bouche séche, flatulences, constipation, douleurs abdominales

- difficulté a uriner, Iésions rénales, y compris inflammation rénale (néphrite interstitielle)

- changements dans le nombre de globules blancs (leucopénie, neutropénie, éosinophilie, agranulocytose),
pouvant entrainer un risque accru d'infection

- diminution du nombre de globules rouges (anémie), pouvant entrainer la fatigue, la faiblesse et

- essoufflement,

- diminution du nombre de plaquettes, pouvant entrainer un risque accru d'ecchymoses et de saignements

- inflammation des articulations (arthrite)

- changements visuels dus & une inflammation du nerf optique (atrophie optique ou névrite)

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette
notice, veuillez en informer votre médecin, votre fournisseur de soins de santé ou votre pharmacien dés que possible.

5.COMMENT CONSERVER LES COMPRIMES DE RIFAPENTINE 300 MG + ISONIAZIDE 300 MG

Conserver a une température ne dépassant pas 30 ° C dans un endroit sec, protéger de la lumiére.

Garder ce médicament hors de la vue etde la portée des enfants.

Ne pas utiliser les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg aprés la date d'expiration mentionnée sur
I'étiquette, la boite et le flacon. La date d'expiration fait référence au dernier jour du mois. Ne pas jeter de médicament
avec les eaux usées ou les ordures ménagéres. Demander a votre pharmacien comment jeter les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures aideront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DEL'l EMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS
Q les d ine 300 mg + isoniazide 300 mg
Les ingrédients actifs sont la rifapentine et I'isoniazide
Les autres ingrédients sont:
Comprimé central: Cellulose microcristalline, amidon prégé isé, cr se sodique, oxyde de fer rouge,
povidone K-30, hydroxypropylcellulose faiblement substituée, stéarate de calcium, glycolate d'amidon sodique,
ascorbaie de sodium, EDTAdisodique, laurylsulfate de sodium, hydroxypropylcellulose.
Hypr , Opadry 03F565224 Brown

Comment se présentent les comprimés de rifapentine 300 mg + isoniazide 300 mg et le contenu de
I'emballage extérieur

Comprimés de couleur brun rougeatre, en forme de capsule, biconvexes, pelliculés, portant la gravure en creux «J» et
«21» surune face etlisse sur l'autre face.

Blister:
Blister de 12 comprimés, 3 blisters dans une boite avec 'emballage.

Plaquette:
Plaquette de 12 comprimés, 3 plaquettes dans une boite avec I'emballage.

Fournisseur Fabricant

Macleods Pharmaceuticals Ltd. Oxalis Labs

304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road, P.O Lodhimajra, Baddi,

Andheri (East) Distt. Solan,

Mumbai- 400 059, Himachal Pradesh, 174101, Inde
Inde Téléphone: + 91-1795 650138

Téléphone: +91-22-66762800 Fax: + 91-1795 661452
Fax: +91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com




PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE: INFORMACION PARA EL USUARIO
Comprimidos de Rifapentina 300 mg + Isoniazida 300 mg

Comprimidos recubiertos de Rifapentina y Isoniazida
Ingrediente(s) farmacéutico activo: Rifapentinay Isoniazida

Lea todo el prosp

informacién importante para para tu.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Sitiene mas preguntas, consulte con sumédico, proveedor de atencion médica o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado tt solamente. No lo pasarlo a otros. Puede perjudicarles, aun cuando sus
signos de enfermedad sean los mismos que los suyos su.

- Si su tiene algun efecto secundario, comuniqueselo a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
posibles efectos secundarios no enumerados en este prospecto.

antes de que ti

atomareste i porque

Lo que es en este prospecto:

Qué son los comprimidos de Rifapentina 300 mg Isoniazida 300 mg y para qué se utilizan

Lo que necesita saber antes de tomar los comprimidos de Rifapentina 300 mg Isoniazida 300 mg
como tomar los comprimidos de Rifapentina 300 mg Isoniazida 300 mg

Posibles efectos secundarios

Como almacenar los comprimidos de Rifapentina 300 mg Isoniazida 300 mg

Contenido del paquete y otra informacion

SarwN

1. QUE SON LOS COMPRIMIDOS DE RIFAPENTINA 300MG ISONIAZIDA 300 MG Y PARA QUE SE UTILIZAN
Los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg son indicados para el tratamiento de la tuberculosis
latente causada por Mycobacterium tuberculosis.

2. LO QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR LOS COMPRIMIDOS DE RIFAPENTINA 300MG
ISONIAZIDA 300 MG

No tome los i i ina300mg + iazida 300 mg:

- Si usted es hlpersenslble (alérgico) a la isoniazida o a cualquiera de los demas componentes de los
comprlm\dos de Rifapentina 300 mg + Isoniazida 300 mg,

siusted tiene una enfermedad hepatica aguda,

siusted tiene porfiria,

si usted tiene VIH o SIDA.

- siusted ha estado expuesto a alguien con tuberculosis que no se pudo tratar con rifampina o isoniazida.

siusted tiene una enfermedad hepatica inducida por medicamentos,

si usted ha sufrido dafio hepatico antes de tomar isoniazida,

si usted ha experimentado anteriormente efectos secundarios graves de la isoniazida, tales como fiebre de
medlcamenlos escalofrios o inflamacion de las articulaciones.

- siustedtiene o hatenido una enfermedad hepatica o anomalias en la prueba de funcion hepatica

Advertencias y precauciones

Hable con su proveedor de atencién médica antes de tomar los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida
300 mg.

Debe informar de inmediato los signos o sintomas compatibles con dafio hepatico. Estos incluyen cualquiera de los
siguientes: falta de apetito inexplicable, nduseas, vomitos, orina oscura, coloracion amarillenta de la piel y el blanco
del ojo (ictericia), erupcion, hormigueo en las manos y los pies, cansancio persistente, debilidad que dura mas de 3
dias y/o dolor abdominal, especialmente en la region superior del abdomen. Su médico o proveedor de atencion
meédica controlara su funcion hepatica regularmente.

Usted puede estar en riesgo especial de desarrollar hepatitis, si

- usted es mayorde 35afios,

- siusted toma bebidas alcohdlicas diariamente

- siusted tiene una enfermedad hepatica cronica,

- siusted es unusuario de drogas inyectables (p.ej. heroina).

Siusted pertenece a uno de estos grupos, su médico comprobara de cerca su funcion hepatica.

Ademés, usted sera monitoreado cuidadosamente, si:

- usted utiliza cualquier medicacion cronicamente administrada simultaneamente

- usted sufre de hormigueo en las manos y los pies (neuropatia periférica),

- usted estd embarazada

- usted estainfectado porel VIH.

La neuropatia periférica (hormigueo en las manos y los pies) es el efecto secundario mas comuin de la isoniazida. Si
usted tiene problemas renales, es posible que tenga un mayor riesgo de experimentar efectos secundarios de la
isoniazida, incluida la neuropatia periférica. Una cierta vitamina, llamada piridoxina, debe administrarse
rutinariamente a dosis de 10 mg por dia durante el tratamiento con isoniazida 300 mg comprimidos, ya que reduce
en gran medida el riesgo de desarrollar neuropatia.

Si usted es hipersensible (alérgico) a la etionamida, la pirazinamida, la niacina (acido nicotinico) u otros
medicamentos relacionados, también puede ser hipersensible a este producto.

Usted debe informarle a su médico si tiene diabetes o si ha padecido trastornos convulsivos (convulsiones),
psicosis o problemas hepaticos.

Es importante que su médico o proveedor de atencion médica conozca todos sus sintomas incluso cuando piense
que no estan relacionados con la infeccion por tuberculosis.

Otros medicamentos y los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg

Muchos medicamentos pueden interactuar con la Rifapentina, incluyendo medicamentos recetados y de venta
libre, vitaminas y productos herbales. Informe a cada uno de sus proveedores de atencion médica acerca de todos
los medicamentos que utiliza ahora y de cualquier medicamento que empiece o deje de usar.

Informe a su médico, proveedor de atencién médica o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Estos pueden afectar la accion de los comprimidos de isoniazida 300 mg, o los comprimidos de isoniazida 300 mg
pueden afectar la accién de estos. Los efectos secundarios de cualquiera de los medicamentos pueden empeorar
ylo los medicamentos pueden volverse menos efectivos.

Usted no debe tomar los comprimidos de Isoniazida 300 mg con

- hidréxido de aluminio (medicamento utilizado para tratar enfermedades relacionadas con el acido gastrico) o

- disulfiram (medicamento utilizado para el tratamiento del alcoholismo crénico).

El agente activo de los comprimidos de Isoniazida 300 mg también puede interactuar con los siguientes
medicamentos:

- i tos para el
valproico, fenobarbital)

- medicamentos utilizados para ayudarle a dormir (benzodiazepinas, p. €j., diazepam, flurazepam, triazolam,
midazolam),

- medicamentos para el tratamiento de ciertas afecciones psiquiatricas (neurolépticos, p. ej., clorpromazina,
haloperidol),

- medicamentos para la prevencion de coagulos sanguineos (derivados de cumarina o Indandiona, p. ej.,
warfarina, fenindiona),

- medicamentos utilizados antes de la cirugia (narcéticos, p. ej. alfentanilo, enflurano),

- teofilina (medicina para el tratamiento del asthma),

- procainamida (medicamento para el tratamiento de las arritmias cardiacas),

- corticosteroides (p. ej., prednisolona, medicamentos para el tratamiento de las inflamaciones y otras
enfermedades, como asma o artritis reumatoide),

- paracetamol (analgésico),

- medicamentos toxicos para el higado,

- medicamentos toxicos para el sistema nervioso.

de las convulsiones epilépticas (p. ej., fenitoino, carbamazepina, acido

Los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg con comiday bebida

Siga todas las instrucciones en la etiqueta de su receta. No tome este medicamento en cantidades mayores o
menores o por mas tiempo de lo recomendado.

Los comprimidos de Isoniazida 300 mg deben tomarse con el estomago vacio (al menos una hora antes o dos
horas después de una comida).

Sitoma las Tabletas simultaneamente con queso o pescado, puede experimentar enrojecimiento o picazon en la
piel, sensacion de calor, latidos cardiacos rapidos o fuertes, sudor, escalofrios o sensacion de humedad, dolor de
cabeza o mareo.

No beba alcohol mientras esté tomando los comprimidos. Esto aumenta su riesgo de dafio hepatico.

Embarazoy lactancia

Si queda embarazada o planea quedar embarazada, debe ponerse en contacto con su médico o proveedor de
atencion médica para analizar los posibles beneficios y riesgos de su tratamiento para la tuberculosis para usted y
parasu hijo.

Asegurese de informar a su proveedor de atencion médica de inmediato si esta o pudiera estar embarazada.

No se sabe si la Rifapentina pasa a la leche materna o si puede dafar a un bebé que estd amamantando. No debe
amamantar mientras esté usando este medicamento. La rifapentina puede causar decoloracion de la leche
materna de color rojo anaranjado.

La isoniazida se excreta en la leche materna de las madres lactantes. No se han notificado efectos negativos en
lactantes, cuyas madres recibian Isoniazida.

Sin embargo, las concentraciones de drogas en laleche materna son tan bajas, que usted no puede depender de la
lactancia materna parala proﬂaxlsoterapla adecuada de latuberculosis para su hijo.

Conduccién y uso de maquinas

Los comprimidos de Isoniazida 300 mg pueden causar mareos y otros efectos secundarios al sistema nervioso que
pueden afectar su capacidad para conducir y usar maquinas.

3.COMO TOMAR LOS COMPRIMIDOS DE RIFAPENTINA 300MG + ISONIAZIDA 300 MG
Tome Rifapentina + Isoniazida por 3 meses (semanalmente), es decir, 12 dosis

Las dosis segun el peso corporal
Adultos y nifios

Isoniazida: 15 mg/kg

Rifapentina (por peso corporal):
10.0-14.0kg =300 mg

14.1-25.0 kg =450 mg

25.1-32.0kg=600mg

32.1-49.9kg = 750 mg

>50.0 kg =900 mg

Ladosis maxima de Isoniazida y Rifapentina e s 900 mg.

Siusted toma mas comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg de lo que deberia

Si usted ha tomado demasiados comprimidos o si alguien accidentalmente ingiere algunos, usted puede
desarrollar nauseas, vomitos, falta de apetito, alteraciones gastrointestinales, fiebre, dolor de cabeza, mareos,
dificultad para hablar, alucinaciones y/o alteraciones visuales. Las sobredosis marcadas de isoniazida conducen a
la sefial de socorro respiratoria y a la depresion del sistema nervioso central que progresa desde el estupor a venir,
junto con asimientos severos. Comuniquese inmediatamente con su médico, proveedor de atencién médica o el
Departamento de emergencias del hospital més cercano para obtener mas consejos.

Siusted olvida tomar los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg

Si omite u olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como sea posible, a menos que la siguiente dosis regular esté
programada dentro de las 6 horas. Omita la dosis olvidada si es casi la hora de su proxima dosis regular. No tome
una dosis doble para compensar las dosis individuales olvidadas.

Si usted vomita menos de 1 hora después de tomar los comprimidos de Isoniazida BP 300 mg, tome otro
comprimido. No necesita tomar otro comprimido si estuvo enfermo mas de 1 hora después de tomar este
medicamento.

Siusted deja de tomar los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg

Siga tomando el medicamento durante el tiempo que sumédico le haya dicho, incluso si se siente mejor.

Si usted detiene el medicamento demasiado pronto, su infeccion puede no estar completamente curada. No debe
interrumpir el tratamiento a menos que su médico o proveedor de atencion médica se lo indique. Consulte a su
proveedor de atencion médica antes de dejar de tomar los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg
por cualquier razén, particularmente si usted estd experimentando cualquier efecto secundario o tiene otra
enfermedad.

Sitiene alguna otra pregunta sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o proveedor de atencién médica
o farmacéutico.

4.POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Llame a sumédico de inmediato sitiene:

+ diarreaque es acuosa o sangrienta;

» problemas hepaticos: nauseas, dolor en la parte superior del estbmago, picazén, sensaciéon de cansancio,
pérdida de apetito, orina oscura, heces fecales de color arcilla, ictericia (color amarillo de la piel u ojos);

« nivel bajo de glébulos rojos (anemia): piel palida, sensacion de mareo o dificultad para respirar, ritmo cardiaco
rapido, dificultad para concentrarse; o

« recuento bajo de globulos blancos: fiebre, encias inflamadas, llagas dolorosas en la boca, dolor al tragar, llagas
enla piel, sintomas de resfrio o gripe, tos, dificultad para respirar.

La rifapentina puede causar cambios en el color de su piel o fluidos corporales. Puede notar un aspecto rojo
anaranjado de su piel, lagrimas, sudor, saliva, orina o heces. Los dientes, la lengua o el interior de la boca también
pueden aparecer de color rojo anaranjado. Esta decoloracion puede manchar permanentemente las lentes de
contacto o dentaduras postizas.

Los efectos secundarios comunes pueden incluir:

nauseas, vomitos, diarrea, pérdida de apetito;

sintomas de gripe;

dolor de cabeza, dolor en las articulaciones;

+  picazon o erupcion;

+ enrojecimiento de los ojos; 0

+ Pruebas anormales de funcion hepatica.

Aligual que todos los medicamentos, los comprimidos de Isoniazida 300 mg pueden causar efectos secundarios,
aunque no todo el mundo los sufre. Al tratar la tuberculosis, no siempre es posible diferenciar entre los efectos no
deseados causados por los comprimidos de Isoniazida 300 mg o los causados por cualquier otro medicamento
que usted puede estar tomando al mismo tiempo.

Por esta razon, es importante que informe a su médico o proveedor de atencion médica de cualquier cambio en su
salud.

Se han reportado los siguientes efectos secundarios en pacientes tratados con isoniazida.

Los efectos adversos mas importantes de la isoniazida son las lesiones nerviosas (ver a continuacion) y la
inflamacion severa y en ocasiones mortal del higado (hepatitis).

Los efectos secundarios méas cominmente reportados (méas de 1 de cada 10 pacientes tratados) son sensaciones
de hormigueo, pinchazo o adormecimiento de la piel, especialmente en los pies y las manos (neuropatia
periférica). Ademas, los aumentos de enzimas hepaticas medidas en muestras de sangre. Por lo general, estos
aumentos de enzimas vuelven a la normalidad dentro de los tres meses a pesar del tratamiento continuo. Cuando
los valores suben por encima de un cierto nivel, su médico puede decidir interrumpir el tratamiento con los
comprimidos de Isoniazida 300 mg.

Efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son inflamacion del higado
(hepatitis), ataques epilépticos, inflamacion del cerebro, cambios en la personalidad y deterioro de la memoria. Si
observa signos y sintomas que sugieran dafio hepatico, informe a su médico o proveedor de atencion médica de
inmediato (consulte "Tenga especial cuidado con los comprimidos de Isoniazida 300 mg").

Se han reportado los siguientes efectos secundarios en pacientes tratados con isoniazida.

Sinembargo, las estimaciones de frecuencia para estos efectos no estan disponibles:

- reacciones alérgicas, incluidas reacciones cutaneas, como erupcion cutanea (exantema, eritema) y/o picazon
(prurito), pero también formas graves con fiebre, ampollas y afectacion de las membranas mucosas (p. ej., eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson) inflamacion de la sangre vasos (vasculitis), ganglios linfaticos
inflamados y/o dolorosos (linfoadenopatia), trastornos dolorosos que afectan las articulaciones, musculos y otros
tejidos blandos (sindrome reumatico, sindrome similar al lupus) o reacciones anafilacticas que ponen en peligro la

vida,

- mareos, dolor de cabeza, reflejos de respuesta excesiva, temblor, vértigo,

- confusion, desorientacion, alucinacion, - inflamacion de los pulmones (neumonitis),

- acumulacién de acido en el cuerpo (acidosis metabolica), aumento de los niveles de glucosa en la sangre, un
sindrome de deficiencia de vitaminas llamado pelagra (con p. ej., demencia, heces blandas e inflamacién de la piel)
- nauseas, vomitos, pérdida de apetito, sequedad de boca, flatulencia, estrefiimiento, dolor abdominal

- dificultad para orinar, dafio renal que incluye inflamacién renal (nefritis intersticial)

- cambios en los recuentos de glébulos blancos (leucopenia, neutropenia, eosinofilia, agranulocitosis), lo que
puede dar lugar a un mayor riesgo de infeccion,

- disminucion de los recuentos de globulos rojos (anemia), lo que puede provocar fatiga, debilidad y

- faltadealiento,

- disminucién del recuento de plaquetas, lo que podria aumentar el riesgo de hematomas y sangrado

- Inflamacion de las articulaciones (artritis).

- cambios visuales debidos a lainflamacion del nervio dptico (atrofia optica o neuritis)

Si cualquiera de los efectos adversos se agrava, o si nota cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a sumédico, proveedor de atencion médica o farmacéutico lo antes posible.

5.COMOALMACENAR LOS COMPRIMIDOS DE RIFAPENTINA 300MG +ISONIAZIDA 300 MG

Almacenar por debajo de 30°C en un lugar seco, proteger de la luz.

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg después de la fecha de caducidad que figura
en la etiqueta, el carton, la botella después de la fecha de caducidad. La fecha de vencimiento se refiere al tltimo
diade ese mes.

No tire ningin medicamento a través de aguas residuales o desechos domésticos. Preguntele a su farmacéutico
como deshacerse de los medicamentos que ya no usa. Estas medidas contribuiran a proteger el medio ambiente.

6.CONTENIDO DEL PAQUETE Y OTRAINFORMACION.

Que contienen los comprimidos de Rifapentina 300mg + Isoniazida 300 mg

Los ingredientes activos son Rifapentina e Isoniazida

Los otros ingredientes son:

Nucleo del comprimido: Celulosa microcristalina, almidén pregelatinizado, croscarmelosa de sodio, 6xido de
hierro rojo, povidona K-30, hidroxipropilcelulosa poco sustituida, estearato de calcio, glicolato de almidon de sodio,
ascorbato de sodio, EDTAdisédico, lauril sulfato de sodio, hidroxipropilcelulosa.

Cubierta de pelicula: Hipromelosa, Opadry 03F565224 Marrén

Aparienciade los imi de Rif ina300mg + iazida300mgy del paquete
Comprimidos recubiertos con pelicula, de color marron rojizo, con forma de capsula, biconvexos, marcados con
y"21"enambos lados de la linea de corte en un lado y lisos en el otro.

Paquete de Blister:
Paquete de Blister de 12 comprimidos, tales 3 blisters en una caja de carton junto con el inserto del paquete.

Paquete de tiras:
Paquete de tiras de 12 comprimidos, tales 3 tiras en una caja de carton junto con el inserto del paquete.

Proveedor Fabricante

Macleods Pharmaceuticals Ltd. Oxalis Labs

304, Atlanta Arcade, Village Theda,

Marol Church Road, P.O Lodhimajra, Baddi,

Andheri (East) Distt. Solan,

Mumbai- 400 059, Himachal Pradesh, 174101, India
India Teléfono: + 91-1795 650138

Teléfono: +91-22-66762800 Fax: + 91-1795 661452
Fax: +91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO: UH®OPMALIMA ONA NAUMEHTOB
Tabnetkn PuchaneHtuHa 300 mr + U3oHuasuaa 300 mr

n
AKTUBHBIN(€) hapmMaLeBTUECKNI(€) MHrPeAMNEHT(bI): puchaneHTH 1 n3oHUasng,

MNepen atoro
Ba)KHYI0 ANA Bac MHopMaumio.
- CoxpaHsiiTe AaHHYI0 MHCTPYKLMIO. BO3MOXHO, BaM NOTPeByeTCs IpoumTaTk eé el pas.

- Ecnmy Bac BOSHMKNM Kakine-nnGo BONPOCk!, 06paTUTECh k Bpay, MEAVLUMHCKOMY NePCOHany Uk hapMaLesTy.

- 310 NeKkapcTBo BLINO NPEANNCAHO UMEHHO BaM, 1 Bbl HE JOMKHLI NepeaaBaTh ero ApyrvM nuuam. OHO  MOXeT
NPUYMHUTE UM BPEL, AAXE €CIIN Y HUX TaKe e CUMMTOMbI KaKkuy Bac.

- Ecrm Bbl 3ameTunu kakue-nnu6o nobouHble abdekTbl, cooblynTe 0 HUX Balemy Bpady, (hapmauesTy unu
MeapaBoTHuKY. DTO TaKKe OTHOCUTCS K T0GLIM APYTVM NOBOYHBIM A(D(EKTaM, HeyKa3aHHBIM B JaHHOM MHCTPYKLUN.

BHUMATENLHO Np nTe

TaK KaK OH T

OaHHbIn

Yro Takoe Tabnetkv pucbaneHTuHa 300 mr + msonaam:la 300 Mr 1 ANs Yero ux NPUMEHSIOT.
2. Y70 BbI JOMKHBI 3HATb A0 HA4ana npuéma rabneTok THa 300 Mr + n3oi \aa 300 mr.
3. Kak b TabneTku pud: vHa 300 mr + 300 mr.

4. Bo3MoxHble N06oYHbIe adhthekTbl.
5. KakxpaHuTb Tabnetku puchaneHtuHa 300 Mr + usoHuaauaa 300 mr.
6. CopepaHue ynakosku 1 apyras uHcopmaums

1.4YTO TAKOE TABNIETKU PUDANEHTUHA 300 M + UBOHUA3UAA 300 MMM ANA YEFO UX NPUMEHAIOT
Tabnetku puchanerTrHa 300 Mr + n3oHuasuaa 300 Mr nokasaHbl Ans NeYeHNs naTeHTHoro Tybepkynesa, Bbi3BaHHOTO
MukobakTepusiMu TyGepkynesa.

2. YTO Bbl AOMKHbI 3HATb 10 HAYATA MPUEMA TABNIETOK PUGAMEHTUHA 300 M + U30HUA3UOA
300Mr
Henbas b TMHa 300 mr+ 300 mr:
- Ecrm y Bac noBbIlEHHas YyBCTBUTENLHOCTb (ANNeprusi) K U3oHMa3uay Ui NoBbiM APYrUM UHIpEaveHTam
Tabnetok pucpaneHTuHa 300 mr + nsonnasnaa 300 mr,
eCnmy Bac ecTb 0CTpoe 3a6oneBaHme neveHn,
- ecnuyBsacecTbnopchmpus,
- ecnuyBacecTb BU4nnnu CNng,

32,1-49,9kr=750 mr
=50,0 Kk T =900 M
MakcumansHas Ao3a n3oHuasuaa v pucbaneHTnHa coctasnset 900 mr.

Ecnuesbl Gonble TvHa 300 Mr+ 300 Mr, 4eM HYXHO

ECrivt Bbl MPUHSNIA CAMWKOM MHOTO TaGNETOK MMM KTO-TO CAy4aiHO MPOTTIOTUI UX, Y BAaC MOTYT Pa3BUTLCA TOWHOTA,
pBOTa, OTCYTCTBUE ANMNETUTA, KENY/IOHHO-KULLIEYHbIE PACCTPONCTBA, T ronosHasi 6orb, ¢
HEBHATHas Peyb, ranfioUvHaLMN 1 / i Hap) 3peHns. BI NpUBOAAT K
[AbIXaTemNbHON HEIOCTATOYHOCTU M YTHETEHWIO LEHTPAmibHO HEPBHOW CMCTEMbI, MPOTPECCUPYIOWMM  OT
MIOMPIHEHUS CO3HAHWS 0 KOMATO3HOTO 0 HHO C

t o6p b K Bpauy, THUKY UIN B HEOTNOXHOM NomoLm Brvkaniuein 6onbHALbI
ANsi NOMyYeHWst JONONHUTENBHOM KOHCYTBTaLMM.
Ecnu bl nponycTi 300 mr+ 300 mr

Ecriv bl 3aGbin NPUHSTL O4EPE/IHYIO 103y B 0GbINHOE BPEMS!, MPUMUTE €€ Kak MOXHO PaHbLUE, €CTI ONo3/iaHue B
npuéme oHepe/IHOM 03kl MeHbLLIE, YeM 6 4acos. MponycTUTe NPONYLLEHHYIO 103y, €CAIM HACTYNUNO Bpems Npuéma
crepytowei 403bl. He npuHUmaiiTe ABOIMHYIO A03Y, YTOBLI BOCTIONHNTE MPOMYLIEHHYIO A03Y.

Ecnuy Bac nosiBunace peota MeHee Yem Yepe3 1 4ac nocne npuema Tb Tabnetok VsoHuasuaa 300 mr, npumuTe ele
ofHy Tabnetky. Bam He HyHO NpuHUMaTL Apyryto TabneTky, ecnu Bam cTano nnoxo cnycts Gonee yem 1 4ac nocne
npuema aToro nekapcTea.

Ecnu Bbl NpekpaTunu npuem TMHa 300 Mr+ 300 mr

Heo6xoanmo npoponkar npuHuMaTs B TeueHne ye 070 BaLLMM BPa4oM, Aaxe ecru
Bbl NOYYBCTBOBANM cebsi nyue. ECM CAMILKOM paHo NPekpaTUTL Npuem npenapara, MHAEKUUs MOXET GbiTb He
MOMHOCTBIO Henbas npuem npenapara [0 Tex Mop foka BaLu Bpay Uik MeapaGoTHUK
OCTAHOBUT KYPC BalLero neveHns. O6paTuTeck K CBOEMy Bpady, NPEXIe YeM Bbl NPEKpaTUTE NPUHUMAaThL TabneTki
pucbanenTuHa 300 Mr + usonnasnaa 300 mMr no MoGoi NPUYNHE, OCOBEHHO €CNN Bbl UCMbITbIBAETE Kakue-nneo
no6o4HbIe 3dhheKTbl UN y Bac ecTb Apyroe 3abonesaHue.

Ecnu y Bac ecTb kakie-n16o BONpoCh! Mo UCMONb30BaHMIo AaHHOTO
MeapaboTHUKY UNu hapmaLieBTy.

obparurech k Lemy Bpauy,

4.BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

COOGLUIATe CBOEMy Bpavy HemearneHHo, ecnuy Bac ecTb:

* BOASIHMCTas UNKW KpoBaeasi Anapes;

. I'IpOsﬂeMbl C neyeHblo - ToWwHoTa, 6onb B BerHeVI 4acTu XuBoTa, 3y, YyBCTBO YCTanocTu, noteps annetuTa,
TEMHbII LIBET MOYM, CTYN IMUHUCTOrO LBETA, XenTyxa (HO)KaﬂTEHIAE KOXu unn ”133);

*  HW3KWIA YpOBEHb SPUTPOLMTOB (aHemmsi) - GregHOCTb KOXM, OLLYLIEHWE TOfIOBOKPYXEHUA WMAN OAbILIKM,

- ecnuBbl umenu KOHTaKTCsOﬂbNbIMMTB, neYyeHune KoTopbIX qu)aMHMHOM wnn T HO.

- ecnuysacecTb 3abonesaHue neyexu, DsyCﬂDBFIEHHDG FlelZCTEVIeM neKapcTBeHHOro cpeacTsa-ecnuy sac 6bino
nopaxeHue nevYeHn A0 NPUHATUS N3oHnasnaa,

- ecnu y Bac npexae Gbinv cepbesHbie NoBouHble A(eKTbl Mocne MPUHATAA M30HMa3uaa, Takue Kak
nekapcTBeHHas nuxopagka, 03HOG6 UnK Bocnanexne CyCTaBoB,

- ecnuysacectbunu 6binu 3aboneBaHusi NeYeHn unn HapyweHve Q)yHKL(MM nevyeHun

Mpeny W MepbI np "

MpoKOHCYNLTUPYITECH C BpayoM, Npex/e Yem npuHumaTh Tabnetku puchaneHTuHa 300 Mr + usoHnasnaa 300 mr.

Bbl [JOMKHbI CMEAUTL 33 CUMMNTOMAMW, KOTOPbIE MOTYT GbiTh BbI3BaHbl MOBPEXKAEHUEM NEYEHM, TaKUMK Kak
HeoBbACHMMAn MOTeps anneTuTa, TOWHOTA, PBOTA, TEMHbI LIBET MOYM, MOXENTEHUe KOXM (KemnTyxa), Cbifb,
nokansIBaHue B PyKax 1 HOrax, MocCTOsiHHas YCTanocTb, CnabocTe, npogonkatowasics Gonee 3 aHeit, v/ unn 6onm 8
XWBOTE, OCOBEHHO B NPaBOW BEPXHEW YacTu XmBoTa. Balu Bpay WM MeauumMHCKuin paGoTHUK GyyT perynsipHo
KOHTPONMPOBaTh (hYHKUMIO BaLLE NeyeHu.

Oco60i1 0MaCHOCTM K Pa3BUTMIO renaTiTa NoABEPKEHbI IOV

- crapwe 35 ner,

- MPUHUMAIOLLNE ©XEAHEBHO arkorofb,

- CXPOHMYECKMM 3aGoneBaH1em neveHu,

- NOTPeBNsoLLINE UHBEKLNOHHBIE HAPKOTUKM (HaMPUMED, FePOMH).

Baww Bpau 6yaet TwartenbHo NpoBepsTh (DYHKUMIO BalLei NeYeHW, ecnu Bbl SIBASIETECh MALMEHTOM Kakon-nn6o
rpynmbl 0co6Oro prcka.

Kpome Toro, GyaeT npoBoauTLCS TLIATENbHbI MOHUTOPUH, €CIIN ©

Bbl 0IHOBPEMEHHO NPUHIMMAETE Kakue-nBo npenaparsl ANUTENLHOTO NPUMEHEHNS,

BbI UCTILITLIBAETE MOKAMbIBAHNE B PyKax i Horax (nepudepuieckas HeBponaTus),

Bbl GepEMEHHas KEHLLNHE,

- Bbl BUY-uHdMLMpOBaHbI.

nl HeBponaTus (ol B pyKax 1 Horax) NoBoYHbLIM
ahcpekTom U3oHMasuaa. Ecnm y Bac ecTb Npobrembl ¢ noukamm, y Bac MOXET BbiTb nOBbILLEHHBI! puCK NOBOYHBIX
a(pheKToB  U3C BKIKOYasA T ylo HeBponatuio. OnpefeneHHbI BUTAMWH, Ha3blBaeMblit
NUPVOKCHH, CReflyeT NPUHNMATL PerynsipHo B Ao3ax 10 M B AeHb BO Bpemst nevyeHms Tabnetkamu nsoHuasnaa 300
MI, Tak Kak OH B 3HAUNTENbHOM CTEMNEHM CHIKAET PUCK Pa3BUTMS HEBPONATUN.

Ecnu y Bac noBbILIEHHAs YyBCTBUTENBHOCTb (anneprusi) K aTUOHAaMUAY, MMPa3uHaMUay, HAALMHY (HUKOTUHOBOM

yJalLeHHoe cepaL npo6rnembl C KOHLEHTpaLelt BHUMaHUS; Unu

* HU3KMI YPOBEHb NEVKOUMTOB - NXOPajKa, OnyXwme AeCHbl, GonesHeHHbIe paHbl B pTy, 60b Npu rioTaHmy,
KOXHbIE PaHbl, CUMMTOMbI IPOCTY/Ibl UM FPUNNA, KaLLerb, MPO6remb! C AbiXaHNEeM.

PuchaneHTuH MOXET Bbl3BaTb U3MEHEHUs! LIBETa Ballieil KOXM UNN KUAKOCTEN opraHuama. Bbl MoxeTe 3ameTuTs
KPACHO-OpaHXKeBbIN LIBET BaLUei KOXM, Cries, NoTa, CIIIoHBI, MOYM Uin CTyna. Baium 3yGbl, A3bIK U BHYTPEHHSS
4acTb pra Takke MOrYT BbiTb KPACHO-OPAHXKEBOTO LiBeTa. JTO M3MEHEHWEe LBETAa MOXET HaBcera OKpacuTb
KOHTaKTHBIE SINH3bI NN 3yGHbIE NPOTEbI.

O6wwme no6ouHbIe 3theKTbl MOTYT BKIIOYaTh:

*  TOWHOTY, PBOTY, Mapeio, NoTepIo anneTuTa;

*  CUMNTOMBI rpUNNa;

ronoBHyo 6onb, Gonb B cycTaBax;

3yA NN Chinb;

MOKpACHEHME rMas; unn

HapyLIEHUS (DYHKLIMN NEYEHN.

Kak 1 Bce nekapcrsa, TabneTku usoHuasnaa 300 Mr MOryT BbI3biBaTb NOGOUHBIE 3pekThl, XOTS He y BCex. Mpu
neveHun TyGepkynesa He BCerda BO3MOXHO NPOBECTU P vexay adhchekramu,
ac 300 wmr, unu acpcdhekTamy, BbI3BaHHbIMM NMi0GLIMU APYTUMU NekapcTBamMu,
KOTOpbIE Bbl MOXETe anHMMaTb OAHOBPEMEHHO.
Mo 370 NPUYMHE BaXHO, 4TOGkI Bl COOBLLANM CBOEMY Bpaqy UMM MeapaGOTHUKY O MoBLIX M3MEHEHNSIX BaLLero
CamouyBCTBUS.
Y nauneHTos, nonywasumx M30HMa3MA, OTMEYAnUCh CrieaytoLme NoBouHbIe AhdeKTI.
Haun6onee SABNSIOTCS MNC HepBOB (CM. HUXe) 1 Tskernoe,
WHOrAa CMepTenbHoEe, Bocnanenme neqeﬂw (renarur).
Hanbonee yactbiMu noGouHbiMU apdektamn (BosHuKkaowmmmu y Gonee uvem 1 u3 kaxaelix 10 nauveHTos,
) SBNAIOTCS OLLly n NOLMNBIBAHMS UMW OHEMEHWS KOXW, OCOBEHHO B
HOrax u pykax (nepucepudeckast HeBponaTtisi). Kpome Toro, yBenmyeHmne (hepMeHTOB feyeH BO BpeMs aHannaa
npo6 kpoBw. Kak Npasino, noesiLueHMe YPOBHS NEYEHOUHIX (HEPMEHTOB BO3BPALLAETCS K HOPMAILHOMY YPOBHIO
PV NPOAOIKEHNI NevyeHus B TeueHne 3 Mecaues. Ecnn npesbICAT YpoBeHb, Balu Bpay
MOXET NPUHSTB PELLIEHIE NPEKPATUTL NevyeHie TadneTkamm n3oHmnasnia 300 mr.
HeuvacTble noGouHble addekTsl (BodHuKalowme A0 1 u3 kaxabix 100 NaLWEHTOB, MpUHUMAIOLMX Npenapar)
SIBNSIOTCS BOCNANEHNe NeyeH (renarur), anunenTuieckue moara, TIMYHOCTM 1
o namsT. ECM Bbl 3amMeTWUNM MpW3Hakn M CAMNTOMBI, YKasbiBalolje Ha MOBPEXAEHUE NedeHu,

KNCAIOTe) N APYIAM flekapCTBaM, COAEPXKaLLMMM 3TV BELLECTBA, Bbl TaKKe MOXETE BbiTb rnepuyBCT: K
aTOMY Npenapary.

Bbl A0MKHBI COOBLLNTE CBOEMY BpaYy, €CNU Y BaC €CTb inabeT Uk eciiv Bel KOrAa-nuBo CTpaaant oT NpUnazioyHeIX
PaccTpOMCTB (CY0pOr), NCKX03a UMk NpoGrem C neveHbHo.

BaxHO, 4TOGh! BaLL BPAY M MEANLIMHCKI paGOTHUK 3HanM 060 BCEX BaLLMX CUMNTOMAX, AaXe CIN Bbl CHUTaeTe,
YTO OHU He CBSA3aHbI C TyGepKynesHoi MHgeKLen.

Apyrve bIN TMHa 300 Mr+ 300mr

MHorve nekapcTeeHHble moryT CTBOBATL C TUHOM, BKIliOYasi PELEnTypHbie 1
6GeapeLienTypHble nekapcraa BUTaMMHBI 11 PacTUTeNbHbIE NPOAYKTel. COOBILMTE MeANLMHCKUM paboTHIKaM 060
BCeX f1eKkapcTBax, koTopbie Bbl MPUHUAMAETE, a Takke O TOM, Kakoe p Bbl HauMHaeTe UNn 1

NpUHUMAT.

CoobLmTe caoemy Bpaqy, MeapaboTHUKY UK hapMaLeBTy, €Crv Bbl NPUHMMAETe UM HEeAABHO NPUHUMANK Apyrie
npenaparel, B TOM YiCIE U MoNy4eHHbIe 6e3 pelenTa.

Mpenapatbl MOryT NOBNWATL Ha ncTeue TabneTok TuHa 300 mr + nsoHnasuga 300 mr. MoGouHsle
3hheKTbI NIEKAPCTB MOTYT YCUINTBCS 1/ AN NIEKapCTBA MOTYT CTaTh MeHee 3heKTUBHBIMM.

He cnepyet npuHumars TabneTku nsoHuasmnaa 300 mrc:

- TMBPOKCHAOM anioMUHUA (NekapCcTBEeHHOE CPeACTBO, UCMoNb3yemoe ANs nedeHns 3abonesaHii, CBA3aHHbIX C
KENyA0HHON KUCNOTO) Unu

- AvcynbhrpaMoM (nekapcTBEHHOE CPE/CTBO, UCTIOMNb3YeMOe AN MEYEHMs XPOHUYECKOrO ankoronuama).

BOBaTb CO CJ

AkTVBHOe BellecTeo B Tabnertkax usoHnasnpa 300 Mr MoxeT Takke
NeKapCTBEHHbIMMY CPEACTBaMM:

Hemenneuuo coobumte 06 aToM cBOEMY Bpady Wnu MeapaboTHUKY (cM. «ByasTe 0CcOBEHHO OCTOPOXHbLI Npu
NPUHATUM TaBneTok n3oHuasnaa 300 Mr»).

Y nauneHToB, NonyyaBLLNX U3OHMA3MA, OTMEYANMCh CrieAyIoLMe NOBoUHbIE AdeKTbI.

TeM He MeHee, OLEeHKa 4acToTbl 3TUX 3¢¢)eKTOE oTCcyTCTBYeT:

- annepruyeckue peakumuu, BKIoYas KOXHbIE peakLim, Takve kak Cbinb (3k3aHTema, aputema) v/ unn aya (npypur),
a Takke Tsxernble (OPMbl C NIMXOPaAKOW, BONALIPSMA U NOPaXeHWeM CrM3UCTbiX obonoyek (Hanpumep,
MynbTuOpMHas aputema, cuHapom CTuBeHca-[PKOHCOHA), BOCManeHue KPOBEHOCHbIX COCYAOB (BAcKynuT),
onyxwue n / unm 6ol Il 1 () HonaTus), 6or LT

CyCTaBbl, MbiLlLbl U APyrUe MArkue TKaHu (peBMaTW‘IeCKMﬂ CUHAPOM, BOJ'NaHOHOIJOﬁHbII?I CMHI_]DOM) Wnu onacHble
MRMMSHMEHEWMHBKTMQGCKMS peakuum,

- TONOBOKpYXeHWe, rorioBHas 6onb, rMnepyyBCcTBUTENbHbIE Pechekckl, TPEMOp, BEPTHUIO,

- CNYTaHHOCTb CO3HAHWS, Ae30pueHTauus, rannounHaumm, - BocnaneHue nerkux (HNEBMOHMT),

- HakonmneHue KUCNoTbl B opraHuame (MeTabonnyeckuin aunaos), NOBbILIEHWE YPOBHA MMIOKO3bl B KPOBM, CUHAPOM
AedurunTa BATAMUHOB, Ha3biBaeMblii Nennarpoii (Hanpuvep, AeMeHLWs, XKMAKUIA CTYN 1 BOCNarneHue Koxu),

- TOWHOTa, pBOTa, NOTEPSA aNNeTUTa, CyXOCTb BO PTY, METEOPM3M, 3aM0pbI, GOnM B XUBOTE,

- 3aTpygHeHHOe Mo4eucrnyckaHue, noBpexaeHwe noYek, BKM4as BOcCnaneHue noyek (MHTSPCTMuMaHbHMﬁ
HedpuT),

- U3MEHEHWs B KONMYECTBE NENKOLUTOB (NeKONeHUs!, HeNTPONEHNS, 303NHOMUNNSA, arpaHynoLMTO3), HTO MOXET
NPUBECTU K yBENUYEHUIO pUCKa 3apaXeHus,

- CHWKEHME KONMYECTBa 3PUTPOLIATOB (HEMUS), YTO MOXET NPUBECTY K yCTanocTy, CrnaGocTu 1 3aTpyHEHHOMY
DbIXaHuio,

- CHWKEHME KONn4eCTBa TPOMGOLIMTOB, HTO MOXET NPUBECTUKY pucka
- BOCManeHue CycTaBoB (apTpuT)

- BU3yanbHble M3MEHEHWs BCMeACTBMe BOCTAeHWs 3pUTENbHOrO Hepea (aTpodns 3puTenbHOro Hepsa MM

ITEKOB M KPO!

Ecnu y Bac ecTb nobouHble addekTsl, 0co6eHHO, ecnm no6oii 3 NoBoYHbLIX APMEKTOB TAXENDIA, UK €CNn Bbl
Kakie-nn6o NoGoyHble IPdEKT.I, He NEPEUNCTIEHHBIE B JAHHOM MHCTPYKLMW, NOXanyicTa, HeMeaneHHo

coobLumTe 06 3TOM Balemy Bpady, MeanLMHCKoMy paBoTHIKY unn hapmauesTy.

- nekapCTBeHHble CpeAcTBa AN NeyYeHus aNUnenTU4eckux r ( (peHMTOMH, MH,
Barnbnpoesas kucnota, peHobapbutan)
- NeKapCTBEHHble Cp , neno. ansa yny cHa
! 1am, T HeBpUT)
- neKkapcTBEHHble CPeACTBa AN NeYeHNs onpeaeneHHbIX ncl i (Hei VKK,
XNOprpOMasuH, ranonepuaon),
- nexapcmeuuble ANs npepoTep: st HUA TpomGoB (| Hble mnm
, HanpuMep P \AVIOH),
- nekach peacTea, ucr Ao ( , Hi anbgeHTaHun, aHpnypaH),

TeoUNNMH (NekapcTBEHHOe CPEACTBO AN NeveHns aCTMh\)

npokavuHamuz (NekapcTBEHHOE CPeAICTBO ATIs NIEHEHUS CePAYHbIX apUTMMUIA),

KOPTUKOCTEPOWAB! (HAaNPUMEp, NPEAHN30NOH, NEKapCTBEHHbIE CPEACTBA A7 NEYEHNs BOCTANEHMi U ApyruX
3aboneBaHuWi, TakuX kak acTMa U peBMaToN/HbI apTpuT),

- napauetamorn (o6esbanvsatoLLee),

- p pencTsa, To ANS nevenm,
- peacTsa, To [N HEPBHOW CUCTEMbI.
Mpuem uHa 300 mr+ 300 Mr c nuLen U NUTbEeM

CneqyiiTe BCEM ykasaHWsIM, NPUNNCAHHBIM B peLienTe Balwmum BpaqoM. He npuHumMalite aTo nekapcTeo B Gonblunx
WNN MEHbLLWX Konn4ecTsax unv fonbLue, 4em pekoMmeHayeTcs.

Tabnetku uzoHnasmaa 300 Mr cniegyeT NpUHUMATH HaTOLLAK (He MEeHee YeM 3a 4ac /10 UNK Yepes ABa 4aca nocne
enpl).

Ecnu Bbi np! TabneTku C CbIPOM UnK PbIGON, Y BAC MOXET BO3HUKHYTb MOKPACHEHWUE U 3y,
KOXM, OLUYLLIEHME apa, y4alleHHOe UMn CUsTbHOe CepaueGueHme, NOTANBOCTL, 03HOG MM MUK MOT, FofoBHas
6onb unn TONOBOKPYXeHne.

YnoTpeéneHme ankorons cnegyet n3berarb npy NPUHATUKU 3TUX Tabnertok. 310 yBenuyuBaeT puUcK noBpexpeHns
nevyeHun.

npu nn rpyAsio
Ecrin Bbl 3a6epeMeHen Ui nnaHnpyeT 3aGepemMeHeThb, HEOBXOAMMO MPOKOHCYNETUPOBATLCS C NEYALLM BPAuOM
vnu MeapaGoTHUKOM, 4TOBbI 06CYAUTL NOTEHLMAnbHbIE BLIFOALI M PUCKA ANs Bac U pebeHka, CBA3aHHbie C
npUMEHeH1eM NPOTUBOTYGePKyNEIHOI Tepanim.
OBsi3aTenbHO HeMeaIEHHO CoOBLLMTE CBOEMY BpaAYY, ECIN Bbl wnur oM.
HeussecTHo, nonagaet mu puchaneHTH B rpyaHOE MOFIOKO MMM MOXET 1A OH MOBPEANTL PeGEeHKY Ha rpyaHOM
BCKapMAMBaHNM. Bbl HE [OMKHbBI KOPMUTB PY/IbIO MPU MPUHSTUAM BTOTO NeKapcTBa. PUaneHTH MOXeT Bbi3BaTb
M3MEHeHMe LBeTa rpyaHOro Monoka Ha OpaHKeBO-KpacHbI.
V30HMa3nA BbINENSIETCS C rPYAHBIM MOMOKOM KOPMSILUMX MaTepeit. Y rpyaHbiX [eTeid, Ybv Marepu momyyant
M30HMA3N, He OTMEYarNock HUKaKMX OTPULIATENbHBIX ADEKTOB.
OpHaKO KOHLEHTPaLNM NEKapCTB B FPYAHOM MOJIOKE HACTONBKO HI3KM, YTO Bbl HE MOXETE PacCuMTHLIBATL Ha FPYAHOe
BCKapMAMUBaHNE C LENbIO a[IeKBATHON MPOUNAKTUKIA TyGepKyresa unu Tepanuu Ans Balero pebeHka.

T "
Tabnetkn nsoHuasuaa 300 Mr MOTYT BbI3BATb FONIOBOKPYXXEHWE 1 Apyrue No6oyHble 3chpeKTbl CO CTOPOHBI HEPBHOM
CUCTEMBI, KOTOpbIE MOTYT MOBNMSATH Ha Ballly CNOCOBHOCTb YNpaBnsTs aBTOMOGUNEM.

3.KAK MPUMEHATb TABNETKU PUDANEHTUHA 300 MI" + USOHUA3UOA 300 M.

MpuHuMaliTe TaBneTku pUchaneHTUHa + 30HUa3naa B TeHeHNe 3 MecsLEeB (exeHeaentbHo), T.e. 12 A03.
1031 B 33BUCUMOCTM OT MacChi Tena

Bapocnble ngetn

W3onwnaauna: 15 mr/kr

PuchaneHTVH (B 3aBUCUMOCTY OT Macchl Tena):

10,0-14,0 kr = 300 Mr

14,1-25,0 kr =450 mr

25,1-32,0 kr =600 mMr

5. KAKXPAHUTb TABJIETKW PUDAMEHTUHA 300 MI" + U3OHWMA3UAA 300 MIT

XpanuTe npu Temnepatype Hke 30 °C, B CyxoM, 3aLMULLEHHOM OT CBETa MecTe.

XpaHuTe 3T0 NekapCTBO BAANV 1 B HEAOCTYNHOM /s IeTel MecTe.

He wcnonbayiite Tabnetkn puchanentuHa 300 mr + usoHuasmnga 300 Mr nocne WCTEYEHUs cpoka roHOCTM,
YKa3aHHOTO Ha KOHTEIIHEPE 1 yNakoBKe. [lata NCTeHeHNs CPOKa FOJHOCTY OTHOCHTCS! K NOCTIEIHEMY [IHIO YKa3aHHOTo
Ha ITMKeTKe MecALa.

He HUKakue p B CTOMHBIE BOZIbI UMM GbITOBBIE OTXOAbI. CripocuTe y Balero thapMauesTa,
KaK yTUNN3NPOBaTh NIekapcTsa, KOTOpbIe Bbl Gornblie He UCnonbayeTe. ATU Mepbl NOMOTYT 3alMTUTL OKpYXKaloLLyio
cpeny.

6. COOEPXXAHUE YIAKOBKU U APYTAA UHOOPMALINA

Yro nHa 300 Mr + 300 mr

[eiicTaylolMe BELIECTBA - PUcHaNEHTUH 1 N30HUA3N

[lpyrve sewecTsa:

Appo Tabnetku: M T npexenar HHbIA Kpaxman, Hatpua
KpOCKapMennosa, okcuz xenesa kpacHsilit, nosuaoH K-30, asri mr , CTeapaT
KanbLusi, TMUKOMAT Kpaxmana Hatpus, ackopbaT Hatpusi, AuHaTpuin-OATA, naypuncynbdat HaTpus,
rMAPOKCMNPONUNLEnsonosa.

Mnexo4Has obonouka: runpomennosa, Onagpait kopuiHesbi 03F565224

Kak Bbirnapst TnHa 300 mr + 300mrun
KpacHoBaTo-kopniHeBble, ABOSIKOBbINYKIIbIE, MOKPbITLIE MNEHO4YHO 060Mo4Koit TabneTku, B hopme Kancyn, ¢ «J» n
«21», BblABNEHHbBIMU N0 06€ CTOPOHbI PA3AENUTENBHOM PUCKM C OHOM CTOPOHBI U NIOCKMUE C 4PYrOf CTOPOHBI.

BrnucTepHas ynakoBka:
Brvctep no 12 Tabnetok, no 3 6nuCTepoB, NOMELEHHbIX B KAPTOHHYIO YNaKkoBKy BMECTE C  MHCTPyKUMeil no
npUMeHeHMIo Npenapara.

KoHTypHas ynakoBeka:
KoHTypHas ynakoeka no 12 TabneTtok, no 3 KOHTYpHbIE yNakoBKW, NOMELLEHHbIE B KapTOHHYIO YNaKkoBKy BMeCTe ¢
VHCTPYKUMei N0 NPMMEHeHwIo Npenapara.

MocTaBiwmk

Makneona ®apmacblotvkana Jta.

304, Atnanta Apkaz,

Mapon Yepu Poya,

Anpepw (McT),

Mym6au- 400059, NHaus

TenecpoH: +91-22-66762800

®akc: +91-22-2821 6599

E-mail: exports@macleodspharma.com

MpoussoauTens

Oxcanvc labc

Bunnuax Txeaa,

M.0. Nopxumaiipa, bapau,

QAuctT. ConaH,

Xumavan Mpapew, 174 101, UHawns
TenedoH: +91-1795-650138

dakc: +91-1795-661452




