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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist EREMFAT Sirup und wofir wird er angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist EREMFAT Sirup aufzubewahren?

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

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

EREMFAT Sirup wird angewendet:

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

- zur vorbeugenden Behandlung von Meningokokkentragern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EREMFAT Sirup beachten?

EREMFAT Sirup darf nicht eingenommen werden,

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

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (Child Pugh C), Gelbsucht (z. B. Verschlussikterus),
akuter Leberentziindung (Hepatitis), Leberzirrhose (chronische Lebererkrankung mit Leberzell-
schwund), Gallengangsverschluss (Gallengangsobstruktion).




bei gleichzeitiger Therapie mit den Proteaseinhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen) Amprenavir, Atazanavir, Darunavir, Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir, Nelfina-
vir, Tipranavir und Saquinavir — mit wie auch ohne Ritonavir (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen* und ,,Einnahme von EREMFAT® Sirup zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®).

bei gleichzeitiger Therapie mit dem potenziell leberschadigenden Breitspektrum-Triazol-Antimy-
kotikum (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) Voriconazol (siehe Abschnitt 2.
»Einnahme von EREMFAT Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

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

Mykobakterien (Erreger der Tuberkulose) entwickeln rasch Resistenzen gegen Rifampicin, den
Wirkstoff von EREMFAT Sirup. Daher muss EREMFAT Sirup immer mit mindestens einem
weiteren gegen Tuberkulose wirksamen Arzneimittel kombiniert werden (siehe auch Abschnitt
3. ,Wie ist EREMFAT Sirup einzunehmen?*). Eine Ausnahme hiervon stellt die Vorbeugung
(Prophylaxe) der Meningokokken-Hirnhautentziindung dar, in welcher Rifampicin in einer ho-
hen Dosis uber einen Zeitraum von nur 2 Tagen allein eingesetzt wird.

Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme oder Anwendung anderer Arzneimittel. Denn Rifampicin,
der Wirkstoff von EREMFAT Sirup, kann den Stoffwechsel dieser Arzneimittel beeinflussen
bzw. der Stoffwechsel von Rifampicin selbst kann beeinflusst werden. Vor allem bei Ein-
nahme/Anwendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe mit enger therapeutischer Breite (enger
Nachbarschaft von Wirkung und Nebenwirkungen) enthalten, muss bei Beginn oder nach Ab-
setzen einer Therapie mit EREMFAT Sirup die Dosierung dieser Arzneimittel eventuell ange-
passt werden. Halten Sie in jedem Fall Ricksprache mit dem behandelnden Arzt, um eine
korrekte Dosierung gleichzeitig eingenommener/angewendeter Arzneimittel sicherzustel-
len und Wechselwirkungen, die schlimmstenfalls lebensbedrohlich sein kénnen, zu ver-
meiden (siehe auch Abschnitt 2. ,,EREMFAT Sirup darf nicht eingenommen werden* und ,,Ein-
nahme von EREMFAT Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Paracetamol

Im Falle einer gleichzeitigen Verabreichung von Rifampicin und Paracetamol kann es zu einer
Leberschadigung durch lblicherweise unschddliche Dosen von Paracetamol kommen. Die Ver-
abreichung von Paracetamol unter Rifampicintherapie sollte daher nur unter strenger Nutzen-
Risiko-Abschatzung und unter besonderer VVorsicht erfolgen (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von
EREMFAT Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Vitamin D

Rifampicin beeintrachtigt den Vitamin D-Stoffwechsel. Symptome einer Erkrankung der Kno-
chen sind erst bei langerer Rifampicingabe (> 1 Jahr) zu erwarten. Sollte Ihnen zusatzlich Vita-
min D verabreicht werden, wird Ihr Arzt regelméRige Kontrollen der Calcium- und Phosphat-
spiegel sowie der Nierenfunktion durchfihren.

Kontrazeption
Wenn Sie orale hormonale Kontrazeptiva (,,Pille*) zur Empféngnisverhitung anwenden ist die

empféangnisverhiutende Wirkung oraler hormonaler Kontrazeptiva aufgrund der Wechselwir-
kung zwischen Rifampicin und den Wirkstoffen der Kontrazeptiva (,,Pille*) gestort. Unter der




Therapie mit EREMFAT Sirup missen Sie daher zusétzlich andere, nicht hormonale, kontra-
zeptive MalRnahmen anwenden (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von EREMFAT Sirup zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Hepatotoxizitét (erhdhtes Risiko von Leberschdden), Untererndhrung, Alkoholismus

- Bei etwa 5 - 20 % der Behandelten ist ein Anstieg der Leberwerte (Transaminasen) feststellbar.
Verbleiben die Leberwerte unter einem bestimmten Richtwert (Transaminasenwerte < 100 U/I)
kann es trotz Fortsetzung der Therapie wieder zur Normalisierung der Werte kommen. Uber-
steigen die Leberwerte den Richtwert (Transaminasenanstieg tiber 100 U/l oder Bilirubinkon-
zentrationen 2-fach tber dem Normwert und entsprechender klinischer Symptomatik) muss
EREMFAT Sirup abgesetzt werden, da tdlicher Leberschwund (Leberdystrophien) beobachtet
worden ist. Nach Unterbrechung der Therapie und Ruckgang der Symptome kann eine Weiter-
behandlung unter Beachtung der einschleichenden Dosierung maéglich sein.

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

- Bei Patienten mit regelméaigem Alkoholkonsum oder Alkoholmissbrauch kann eine Vorscha-
digung der Leber bestehen bzw. ist damit zu rechnen.

- Unterernéhrte Patienten, &ltere Patienten und Patienten mit bereits bestehenden Leberschaden
sind vor allem gefahrdet hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen wie Gelbsucht (Ikte-
rus) bzw. einer LebervergréBerung (Hepatomegalie).

- Rifampicin besitzt ein lebertoxisches Potential. Bei allen Patienten, insbesondere bei den ge-
nannten Risikogruppen und wenn Sie die Ublichen Kombinationspartner von Rifampicin wie
Isoniazid und Pyrazinamid einnehmen, mussen regelméRige Leberenzym- und Bilirubinkon-
trollen durchgeflhrt werden, um eine mégliche Schéadigung der Leber aufgrund des lebertoxi-
schen Potentials der genannten Arzneimittel friihzeitig erkennen zu kénnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

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

- EREMFAT Sirup ist sofort und endgultig abzusetzen beim Auftreten schwerwiegender Kom-
plikationen wie Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie), der sich eventuell auch als Nasen-
bluten auBern kann, Hautblutungen (Purpura), Blutarmut (hamolytische Andmie), Atemnot
(Dyspnoe), asthmaartigen Anféllen, Schock und Nierenversagen und bei schweren allergischen
Hautreaktionen mit blasenférmiger Abhebung der Haut (toxische epidermale Nekrolyse / Lyell
Syndrom, exfoliative Dermatitis) (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?). Wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit EREMFAT Sirup oben genannte Symp-
tome auftreten, kontaktieren Sie bitte sofort einen Arzt.

- Bei der Wiederaufnahme einer Behandlung mit EREMFAT Sirup nach kurzer oder langerer
Unterbrechung kénnen akute Uberempfindlichkeitsreaktionen mit grippedhnlichen Erscheinun-
gen (,,Flu-Syndrom”) bis hin zu Schock oder Nierenversagen (hyperergische Sofortreaktion)
eintreten. Deshalb wird dringend empfohlen, bei Wiederaufnahme nach Unterbrechung und bei
Wiederholung einer Behandlung Rifampicin einschleichend zu dosieren.




Das Flu-Syndrom wird fast ausschlieflich bei nicht taglicher (intermittierender) bzw. nach nicht
regelmaRiger Rifampicin-Einnahme beobachtet und tritt umso haufiger auf, je hoher die einzel-
nen Dosen und je langer das dazwischenliegende Intervall waren. Es tritt meist 3 bis 6 Monate
nach Beginn einer intermittierenden Therapie auf und &ufert sich in Symptomen wie Kopf-
schmerzen und allgemeinem Schwéchegeflihl, Fieber, Schittelfrost, entzlindlichem Hautaus-
schlag (Exanthem), Ubelkeit, Erbrechen sowie Muskel- und Gelenkschmerzen. Die Symptome
treten 1 bis 2 Stunden nach der Einnahme auf und dauern bis zu 8 Stunden, in Einzelfallen
dartiber hinaus, an (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist EREMFAT Sirup einzunehmen?” und 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?”). Es kann in fast allen Féllen durch Wechsel von der in-
termittierenden auf die tagliche Rifampicineinnahme zum Verschwinden gebracht werden.

Bei Wiederaufnahme der Therapie nach Unterbrechung, beim Wechsel von der intermittieren-
den auf die tagliche Einnahme und bei Wiederholung der Therapie muss Rifampicin einschlei-
chend dosiert werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist EREMFAT Sirup einzunehmen?” und 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Ein unbegriindeter eigenméchtiger Therapieabbruch und ein Neubeginn der Therapie ohne &rzt-
liche Kontrolle sind deshalb sehr risikoreich. Halten Sie also in jedem Fall zuerst Ricksprache
mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Anderung, einen Abbruch oder einen Wiederbeginn der Therapie
wiinschen.

Porphyrie
Wenn Sie eine genetische Veranlagung fur das Auftreten einer Porphyrie (Stoffwechselstérung

bzgl. Vorstufen des roten Blutfarbstoffs) tragen, sind besondere Vorsichtsmafinahmen notwen-
dig, und Sie sollten den Rat eines Porphyrie-Experten einholen.

Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt

Wenn bei lThnen wahrend oder nach der Therapie mit EREMFAT Sirup schwere wassrige
Durchfélle, die mit Fieber oder Bauchschmerzen einhergehen konnen, auftreten dann kénnen
dies die Symptome einer pseudomembrandsen Enterokolitis (schwere, durch eine Antibiotika-
Behandlung ausgeldste Darmerkrankung) sein, die lebensbedrohlich sein kann. In diesen sehr
seltenen Féllen ist EREMFAT Sirup sofort abzusetzen und eine angemessene Behandlung ein-
zuleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen
werden. Wenn bei lhnen wéhrend oder nach der Behandlung mit EREMFAT Sirup oben ge-
nannte Symptome auftreten, kontaktieren Sie bitte sofort einen Arzt.

Wirkung auf Korperflissigkeiten
Da Rifampicin, der Wirkstoff von EREMFAT Sirup, eine intensiv brdaunlich rote Eigenfarbe
hat, kann es nach Einnahme von EREMFAT® Sirup zu einer Verfarbung von Korperfliissigkei-
ten wie Speichel, Schweil}, Tranenflissigkeit und der Ausscheidungsprodukte Urin und Stuhl
kommen. AuBerdem ist z. B. auch eine dauerhafte gelb-orange Verfarbung von weichen Kon-
taktlinsen und Kleidung maéglich.

Wirkung auf die Nierenfunktion
- Die regelmaRige Kontrolle der Nierenfunktion (z. B. Serumkreatinin-Bestimmung) ist bei An-
wendung von EREMFAT Sirup erforderlich.

- Akutes Nierenversagen, eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) sowie Gewe-
bezerfall an den Nierenkandlchen (Tubulusnekrosen) koénnen wahrend der Therapie mit
EREMFAT Sirup auftreten (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“). Ein
sofortiger und endgultiger Therapieabbruch ist in solchen Féllen erforderlich. Im Allgemeinen
kommt es nach Absetzen der Therapie zu einer Normalisierung der Nierenfunktion.




o Wirkung auf das Blut
RegelméaRige Blutbildkontrollen missen durchgefiihrt werden, da unter Therapie mit
EREMFAT Sirup unerwinschte Arzneimittelwirkungen auf Blut und Blutbestandteile auftreten
kénnen (siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

o Schwangerschaft und postnatale Phase

Bei der Einnahme von Rifampicin in den letzten Wochen der Schwangerschaft kann das Risiko
von Blutungen nach der Geburt bei der Mutter aufgrund einer durch den Geburtsvorgang er-
hohten Blutungsneigung und beim Neugeborenen aufgrund einer noch unzureichenden Vitamin
K-Versorgung und dadurch unzureichender Produktion von Gerinnungsfaktoren erhéht sein.
Daher sind regelmaRige Kontrollen des Blutbildes erforderlich sowie auch die Bestimmung der
Gerinnungsparameter.

Eine Behandlung mit Vitamin K kann in solchen Féllen angezeigt sein (siehe Abschnitt 2.
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit ).

o Diagnosemittel und Laborwerte
Laborwerte
Mikrobiologische Bestimmungen von Vitamin B2 und Folsdure sind nicht verwertbar. Rifam-
picin kann kompetitiv die Bromsulfophthaleinausscheidung hemmen und damit eine Leberfunk-
tionsstorung vortauschen. Der Bromsulfophthalein-Test zur Priifung der exkretorischen Leber-
funktion kann daher wahrend der Therapie mit Rifampicin nicht angewandt werden.

Rifampicin verursacht falsch-positive Ergebnisse in einem biologischen Testverfahren zur Be-
stimmung von Opiaten (Schmerzmittel) im Urin.

Rontgenkontrastmittel
Rifampicin kann die Gallenausscheidung von Réntgenkontrastmitteln, die flr die Gallenblasen-
Untersuchung verwendet werden, verzdgern.

o Meningokokken-Resistenz
Wegen moglicher Resistenzentwicklung der Meningokokken (Entwicklung unempfindlicher
Bakterien) gegen Rifampicin sind Kontaktpersonen, die vorbeugend mit Rifampicin zwecks
Verhinderung einer Meningokokken-Meningitis (durch Meningokokken verursachte Hirnhaut-
entzlindung) behandelt werden, sorgféltig bezliglich des tatsdchlichen Auftretens einer Menin-
gokokken-Hirnhautentziindung zu tiberwachen.

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

Einnahme von EREMFAT Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Rifampicin, der Wirkstoff von EREMFAT Sirup beeinflusst die Verstoffwechselung (Metabolismus)
zahlreicher, gleichzeitig verabreichter Wirkstoffe tber verschiedene biologische Mechanismen, wobei
die Anregung (Induktion) des arzneimittelabbauenden Systems der Leber im Vordergrund steht.

Dies flihrt in den meisten Féllen dazu, dass diese Substanzen schneller durch die Leber abgebaut werden,
wodurch deren Wirksamkeit herabgesetzt oder verkirzt werden kann.




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

Halten Sie in jedem Fall Ricksprache mit dem behandelnden Arzt, wenn Sie Arzneimittel aus
einer der nachfolgend aufgefiihrten Arzneistoffgruppen bzw. Arzneimittel, die einen der nachfol-
gend aufgefihrten Arzneistoffe enthalten, einnehmen/anwenden oder wenn Sie dies beabsichti-
gen. Durch die gleichzeitige Einnahme/Anwendung kann es namlich zu Wechselwirkungen, die
schlimmstenfalls lebensbedrohlich sein kénnen, mit Rifampicin, dem Wirkstoff in EREMFAT Si-
rup, kommen (siehe auch Abschnitt 2. ,,\Was sollten Sie vor der Einnahme von EREMFAT Sirup
beachten?*).

Aufgrund der Vielzahl der Wechselwirkungen von Rifampicin mit anderen Arzneimitteln werden im
Folgenden die bekannten und klinisch relevanten Wechselwirkungspartner tabellarisch dargestellt.

In Spalte 1 werden Wirkstoffgruppen und/oder dazugehdérige Wirkstoffe/Arzneimittel aufgefiihrt. Die
Unterstreichung kennzeichnet den durch Rifampicin beeinflussten Wirkstoff. Wird Rifampicin durch
einen Wirkstoff beeinflusst, ist es durch einen Bindestrich getrennt in der ersten Spalte der Tabelle zu-
sammen mit dem beeinflussenden Wirkstoff aufgefuhrt und unterstrichen. Sollte in einer Aufzahlung
kein Wirkstoff unterstrichen sein, handelt es sich hierbei um keine direkte Wechselwirkung bei dem ein
Wirkstoff beeinflusst wird, sondern hier wird zum Ausdruck gebracht, dass eine allgemeine Reaktion
(z. B. Lebertoxizitat) oder ein kdrpereigener Stoff durch diese Wechselwirkung beeinflusst werden.

In Spalte 2 werden die gegenseitigen Auswirkungen der Wirkstoffgruppen/Wirkstoffe aufeinander be-
schrieben.

A : Steigt

V¥ : Sinkt

AUC: Flache unter der Kurve (GroRe fir die Verflgbarkeit im Kérper)
Cmax. Maximale Wirkstoffkonzentration im Blut

ti2: Halbwertszeit

In Spalte 3 wird die klinische Konsequenz angegeben.

Wirkstoffgruppe/ Wechselwirkung Klinische Konsequenz

Wirkstoff

ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)

Enalapril Plasmakonzentration der Uberwachung des Blut-

Spirapril aktiven Stoffwechselpro- drucks, ggf. Dosisanpassung
dukte von Enalapril und von Enalapril und Spirapril

Spirapril ¥

Adsorbentien (Arzneimittel zur Bindung von Substanzen und Giften)




Aktivkohle - Rifampicin

Aufnahme von Rifampi-

cin'V

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, Wirkungs-

verlust von Rifampicin mog-
lich

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

Bunazosin

Plasmakonzentration und
AUC von Bunazosin ¥

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, Wirkungs-
verlust von Bunazosin wahr-

scheinlich

Analgetika (Schmerzmittel)

Diclofenac

AUC und Cpax Von Dic-

lofenac ¥

Wirkungsverlust von Dic-
lofenac moglich, Uberwa-

chung wird empfohlen

Opioide - Rifampicin (wie z. B.

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

Verstoffwechselung der
Opioide wird durch
Rifampicin beschleunigt,
Bioverfugbarkeit von
Rifampicin kann verrin-

gert sein

Zeitlich versetzte Einnahme
wird empfohlen, enge Uber-
wachung, Dosiserhéhung der

Opioide u.U. notwendig

Paracetamol

Rifampicin kann den Ab-
bau von Paracetamol be-
schleunigen, erhéhtes Ri-

siko von Leberschaden

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, enge Uber-

wachung

Anasthetika (Narkosemittel)

Alfentanil

Abbau von Alfentanil ist
beschleunigt (ca. 3-fach)

Wirkungsverlust von Al-
fentanil méglich, ggf. Do-
sisanpassung von Al-

fentanil notwendig

Ropivacain

Elimination von
Ropivacain durch Akti-
vierung der Stoffwechsel-
Enzyme beschleunigt, ti
und AUC von

Ropivacain ¥

Geringer Einfluss auf die
Quialitat und Dauer der Lo-
kalandsthesie, (Wechselwir-
kung erst dann, wenn
Ropivacain in den Blutkreis-

lauf eintritt)

Angiotensin-11-Rezeptor Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)




Losartan

Abbau von Losartan und
seinem aktiven Stoff-
wechselprodukten durch
Rifampicin beschleunigt,
AUC von Losartan V¥
(um 35 %), ty2 Los-
artan ¥ (um 50 %), oraler
Abbau von Losartan ist

ebenfalls erhdht

Blutdruck sollte Uberwacht

werden

Antihelminthika (Arzneimittel zur

Behandlung von Wurminfektionen)

Praziquantel

Plasmakonzentration von

Praziquantel ¥

Kontrolle der Praziquantel-

spiegel empfohlen

Antiarrhythmika (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)

Amiodaron
Chinidin
Disopyramid

Lorcainid

Propafenon
Tocainid

Plasmakonzentration von
Antiarrhythmika kann
durch Rifampicin verrin-

gert sein

Herzrhythmuskontrolle ange-
zeigt; ggf. Dosisanpassung
der Antiarrhythmika notwen-
dig

Antiasthmatika (Arzneimittel zur Vorbeugung und Behandlung von Bronchialasthma)

Theophyllin

Abbau von Theophyllin
wird durch Rifampicin

beschleunigt

Serumspiegelkontrolle von
Theophyllin, insbesondere
bei Therapiebeginn- und
ende,

ggf. Dosisanpassung von
Theophyllin nétig

Antibiotika (Arzneimittel zur Beha

ndlung von Infektionskrankheiten)

Pyrazinamid

Erhohtes Risiko von Le-

berschaden

Uberwachung der Leberfunk-

tion

Cotrimoxazol (Trimethoprim /

Sulfamethoxazol)-Rifampicin

Clearance (MaR fir die
Ausscheidung) von
Rifampicin ist verringert,
Plasmalevel, AUC und
Cmax von Rifampicin er-
hoht

Erhohtes Risiko von Leber-
schaden, Uberwachung der

Leberfunktion




Clarithromycin

Plasmakonzentration von

Clarithromycin ¥

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, Wirkungs-
verlust von Clarithromycin

mdoglich

Chloramphenicol

Doxycyclin

Plasmakonzentration von
Doxycyclin und Chlora-

mphenicol ¥

Wirkungsverlust von
Doxycyclin und Chlor-am-
phenicol, Dosiserhéhung von
Doxycyclin und Chloramphe-

nicol notwendig

Ciprofloxacin

Abbau von Moxifloxacin

Keine Dosisanpassung not-

Moxifloxacin und Ciprofloxacin be- wendig
schleunigt
Dapson Abbau von Dapson be- Wirkungsverlust von Dapson
schleunigt mdoglich, ggf. Dosiserhthung
von Dapson
Linezolid AUC und Crax von Line- Wirkungsverlust von Linezo-

zolid durch Rifampicin

herabgesetzt

lid mdglich

Metronidazol

Abbau von Metronidazol
beschleunigt, AUC ¥

Wirkungsverlust von Metro-
nidazol maéglich, ggf. Do-
sisanpassung von Metronida-

zol

Telithromycin

AUC V¥ (um 86 %), Crmax
V¥ (um 79 %) von
Telithromycin

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, eine Thera-
pie mit Telithromycin sollte
frihestens zwei Wochen nach
Ende der EREMFAT Sirup -
Therapie erfolgen

Anticholinergika

Darifenacin

Abbau von Darifenacin wird
durch Rifampicin beschleu-

nigt

Wirkungsverlust von Darifen-
acin moglich, ggf. Dosisan-

passung von Darifenacin né-

tig

Antidepressiva (Arzneimittel zur B

ehandlung von Depressionen)

Amitriptylin
Nortriptylin

Plasmakonzentration von A-
mitriptylin und Nortripty-
linV

Wirkungsverlust vom Amit-

riptylin und Nortriptylin mdg-




lich; Dosisanpassung von A-
mitriptylin und Nortriptylin

moglicherweise notwendig

Citalopram Abbau von Citalopram wird | Verschlechterung der Kon-
durch Rifampicin beschleu- | trolle der neurologischen
nigt Grunderkrankung méglich

Mirtazapin Erhohte Clearance (Funk- Wirkungsverlust von
tion der Ausscheidung) Mirtazapin méglich, ggf. Do-
von Mirtazapin siserhdhung von Mirtazapin

notig

Sertralin Verstoffwechselung von Wirkungsverlust und ver-

Sertralin A

starkte Angstsymptomatik
mdoglich; ggf. Dosiserh6hung

von Sertralin notig

Antidiabetika (Arzneimittel gegen Diabetes mellitus)

Insulin und Derivate

Sulfonylharnstoffe
Biguanide

Glinide
DPP4-Hemmer

Wirkung der Antidiabe-
tika kann durch Rifampi-
cin sowohl verstarkt als

auch vermindert sein

Uberwachung des Blutgluko-
sespiegels, ggf. Dosisanpas-
sung der Antidiabetika not-

wendig

Antiepileptika (Arzneimittel gegen

Epilepsie)

Carbamazepin

Verstoffwechselung von
Carbamazepin wird durch

Rifampicin beschleunigt

Enge klinische Uberwachung
notwendig, Carbamazepin-
spiegelbestimmung notwen-
dig,

ggf. Dosisanpassung von

Carbamazepin nétig

Lamotrigin AUC und ti von La- Wirkungsverlust von La-
motrigin ist durch Rifam- motrigin méglich, ggf. Dosis-
picin herabgesetzt ¥ erhéhung von Lamotrigin

notwendig

Phenytoin Verstoffwechselung von Enge Uberwachung notwen-

Phenytoin wird durch

Rifampicin beschleunigt

dig, besonders bei Therapie-
beginn und -ende, Bestim-
mung der Phenytoinplasmale-

vel,




ggf. Dosisanpassung von Phe-

nytoin

Valproinsdure

Rifampicin erhoht die
Clearance (Funktion der
Ausscheidung) und verrin-
gert dadurch die Plasmakon-

zentration von Valproinséure

Enge Uberwachung notwen-
dig, besonders bei Therapie-
beginn und -ende, ggf. Do-

sisanpassung von Valproin-

séure notwendig

Antihistaminika (Arzneimittel zur Senkung der Magensaure, Arzneimittel gegen Allergien)

Cimetidin

Ranitidin

Abbau von Cimetidin und

Ranitidin beschleunigt

Wirkungsverlust von Cimeti-

din und Ranitidin méglich

Fexofenadin

Oraler Abbau von Fexofena-
din beschleunigt, verringerte
Plasmakonzentration von
Fexofenadin, aber terminale
ti2 und renale Clearance
(Funktion der Ausschei-

dung) unverandert

Wirkungsverlust von

Fexofenadin mdglich

Antikoagulantien (Arzneimittel zur Blutverdinnung)

Rivaroxaban

Plasmakonzentration von Ri-

varoxaban ¥

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen, Dosiserho-
hung von Rivaroxaban not-

wendig

Apixaban
Dabigatran

Plasmakonzentration von
Apixaban und Dabigatran
v

Gleichzeitige Einnahme wird

nicht empfohlen

Phenprocoumon, Warfarin und

andere Cumarine

Verstoffwechselung wird
durch Rifampicin beschleu-

nigt

Gleichzeitige Einnahme
sollte vermieden werden,
Wirkungsverlust von Phe-
nprocoumon, Warfarin
und anderen Cumarinen
mdglich, engmaschige
Kontrolle der Quick- und
INR Werte, insbesondere
bei Therapiebeginn

und -ende;




ggf. Dosisanpassung von
Phenprocoumon, Warfarin
und anderen Cumarinen

notig

Antimykotika (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

Caspofungin Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Caspo-
Caspofungin ¥ fungin, Dosiserhéhung von
Caspofungin notwendig
Fluconazol AUC, Crax und Plasmakon- | Alternatives Antimykotikum
zentration von Fluconazol sollte verwendet werden,
durch Rifampicin herabge- Wirkungsverlust von Fluco-
setzt nazol méglich, enge Uberwa-
chung, ggf. Dosisanpassung
von Fluconazol notig
Itraconazol AUC, Cpmax und Plasma- Gleichzeitige Anwendung
Ketoconazol konzentration von Itraco- wird nicht empfohlen
nazol und Ketoconazol
herabgesetzt
Voriconazol Cmaxund AUC von Vori- Therapieversagen
conazol um 93 % bzw. — kontraindiziert (siehe
96 % herabgesetzt Abschnitt 2. “ EREMFAT Si-
rup darf nicht eingenommen
werden*)
Terbinafin Clearance (Funktion der Dosisanpassung nicht not-

Ausscheidung) von

Terbinafin ist erhoht

wendig

Antiprotozoika (Arzneimittel gegen

Parasiteninfektionen)

Atovaguon

Plasmakonzentration von
Atovaquon ist um 52 % ver-

ringert

Gleichzeitige Einnahme wird

nicht empfohlen

Chinin

Abbau von Chinin beschleu-

nigt, ti von Chinin ¥

Uberwachung der Chininspie-
gel und kardiale Kontrolle
notwendig, insbesondere auch

bei Therapieende mit




EREMFAT Sirup, ggf. Dosis-
erhdhung von Chinin notwen-

dig

Chloroquin Rifampicin kann Verstoff- Wirkungsverlust von Chloro-
wechselung von Chloroquin | quin méglich, enge Uberwa-
beschleunigen chung notwendig

Mefloquin Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Meflo-

Mefloquin ¥ um 19 %

quin moglich, ggf. Dosisan-
passung von Mefloquin not-
wendig, enge Uberwachung
auch nach Absetzen von
EREMFAT Sirup, Risiko der
Mefloquin Resistenzentwick-

lung A

Beta-Blocker (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)

Atenolol
Bisoprolol

Carvedilol
Celiprolol

Metoprolol
Nadolol

Talinolol

Teratolol

Mdglicherweise andere Beta-Blo-
cker, die in der Leber abgebaut wer-

den

Plasmakonzentration von
Beta-Blockern kann durch

Rifampicin verringert sein

Kardiale Kontrolle angezeigt;
ggf. Dosisanpassung der

Beta-Blocker notwendig

Calciumantagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, koronarer Herz-

krankheit und Herzrhythmusstorungen)

Amlodipin
Diltiazem
Lercanidipin
Manidipin
Nifedipin
Nilvadipin
Nisoldipin
Verapamil

Plasmakonzentration der

Calciumantagonisten ¥

Wirkungsverlust der Calci-
umantagonisten moglich; so-
fern eine Dosisanpassung der
Calciumantagonisten erfor-
derlich ist, ist auf eine er-
neute Anpassung nach Abset-
zen von EREMFAT Sirup zu

achten

Chemokinrezeptor-5-Antagonist (Arzneimittel gegen HIV-Infektionen)




Maraviroc

Crmax um 66 % und AUC um
63 % von Maraviroc durch
Rifampicin herabgesetzt

Enge Uberwachung ndtig,
Wirkungsverlust von Maravi-
roc moglich, Dosisanpassung

von Maraviroc erforderlich

COX-2-Inhibitoren (Entziindungshemmer)

Celecoxib
Etoricoxib

Rofecoxib

Verstoffwechselung von Ce-
lecoxib, Etoricoxib und
Rofecoxib wird durch

Rifampicin beschleunigt

Uberwachung, ggf. Do-
sisanpassung von Cele-
coxib, Etoricoxib und
Rofecoxib nétig; auf eine
erneute Anpassung nach
Absetzen von EREMFAT
Sirup ist zu achten

Endothelinantagonisten (Arzneimittel gegen Lungenhochdruck)

Bosentan

Aufnahme und Verstoff-
wechselung von Bosentan
werden beeinflusst; zu Be-
ginn der Therapie steigen die
Bosentan-Talspiegel nach
erster Rifampicin-Gabe ver-
stérkt an, im steady-state
(Zeitpunkt des Erreichens ei-
ner konstanten Konzentra-
tion im Blut) Gberwiegt der
Einfluss von Rifampicin auf
den Metabolismus von
Bosentan, wodurch die Plas-
makonzentration verringert

wird

Enge Uberwachung, Leber-

funktionstests notwendig

Entziindungshemmer

Sulfasalazin

Verringerte Plasmakonzent-
ration von Sulfapyridin, ei-
nem Stoffwechselprodukt

von Sulfasalazin

Wirkungsverlust von Sulfasa-
lazin moglich, Uberwachung

notwendig

Glucocorticoide




Budesonid Plasmakonzentration von Enge Uberwachung, Wirkung
Budesonid kann durch von Budesonid kann herabge-
Rifampicin verringert sein setzt sein

Cortison Plasmakonzentration von Enge Uberwachung; ggf. Do-

Dexamethason Cortison, Dexamethason, sisanpassung der Glucocorti-

Fludrocortison

Hydrocortison
Methylprednisolon

Prednison

Prednisolon

Fludrocortison, Hydro-
cortison, Methylpredniso-
lon, Prednison und Pred-
nisolon kann durch
Rifampicin verringert

sein

coide bei Therapiebeginn und

-ende erforderlich

Herzglykoside (Arzneimittel zur Steigerung der Herzschlagkraft und zur Senkung der Herz-

frequenz)
Digitoxin Plasmakonzentration von Engmaschige kardiale Kon-
Digoxin Digitoxin und Digoxin trolle und Serumspiegelbe-

kann durch Rifampicin

verringert sein

stimmung der Herzglykoside,
ggf. Dosisanpassungen von
Digitoxin und Digoxin not-

wendig

Hormonale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Empfangnisverhitu

ng)

Norethisteron

Mestranol

Ethinylestradiol

Abbau der Kontrazeptiva
durch Rifampicin beschleu-

nigt

Reduzierte Wirksamkeit; zu-
sétzliche nicht-hormonelle
empféangnisverhitende Mal3-
nahmen empfohlen, Abwei-
chungen bei der Menstruation

mdoglich

Hormone

Levothyroxin

Plasmakonzentration von
Levothyroxin ¥, Thyreotro-
pinlevel A

Uberwachung der Thyreotro-
pinspiegel wird empfohlen,
ggf. Dosisanpassung von
Levothyroxin bei Therapie-
beginn und

-ende mit EREMFAT Sirup

notig

5-HT3s-Antagonisten (Arzneimittel gegen Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen)




Ondansetron

Plasmakonzentration von

Ondansetron V¥

Antiemetischer Effekt kann
herabgesetzt sein, ggf. Do-
sisanpassung von Ondanset-

ron notig

Hypnotika (Schlafmittel)

Zaleplon
Zolpidem
Zopiclon

Plasmalevel von Zaleplon,

Zolpidem und Zopiclon ¥

Wirkungsverlust von Zal-
eplon, Zolpidem und Zopic-
lon méglich, Uberwachung

notig

Immunmodulatoren (Arzneimittel zur Beeinflussung des Immunsystems)

Bacillus Calmette-Guérin-Impfstoff

Wirkungsverlust des Impf-
stoffs (auch bei Anwendung

gegen Blasenkarzinom)

Gleichzeitige Einnahme wird

nicht empfohlen

Interferon beta-1a

Erhohtes Risiko von Leber-
schaden

Enge Uberwachung, Leber-
funktionstests, wenn ALT >
5-fach Uber normal, wird eine
Dosisreduktion von Interferon
beta-1a empfohlen, welche
nach Normalisierung der
ALT-Werte wieder gesteigert

werden kann

Immunsuppressiva (Arzneimittel zur Verminderung der Funktion des Immunsystems)

Azathioprin Abbau von Azathioprinund | Gleichzeitige Einnahme wird
Tacrolimus Tacrolimus durch Rifampi- | nicht empfohlen, Risiko einer
cin beschleunigt TransplantatabstoRung be-
steht
Ciclosporin Eliminierung von Ciclospo- | Gleichzeitige Einnahme wird
Everolimus rin, Everolimus und Temsi- | nicht empfohlen, Risiko einer
Temsirolimus rolimus wird durch Rifampi- | Transplantatabstof3ung be-

cin beschleunigt

steht, wenn gleichzeitige An-
wendung notwendig, dann

enge Uberwachung der Plas-
malevel und Dosisanpassung
von Ciclosporin, Everolimus

und Temsirolimus




Sirolimus

Mycophenolat

Abbau von Sirolimus und
Mycophenolat durch
Rifampicin beschleunigt,
Crmax ¥ und AUC ¥V von Si-

rolimus und Mycophenolat

Gleichzeitige Einnahme wird
nicht empfohlen; Risiko einer
TransplantatabstoRung be-
steht; wenn gleichzeitige An-
wendung notwendig, dann
enge Uberwachung der Plas-
malevel und Dosisanpassung
von Sirolimus und Myco-

phenolat erforderlich

Leflunomid / Teriflunomid

Plasmakonzentration des ak-
tiven Stoffwechselproduktes
von Leflunomid ist um ca.
40 % durch Rifampicin er-
hoht, durch die lange ti» von
Leflunomid Anreicherung

moglich

Erhohtes Risiko von Leber-
schaden, periphere Neuropa-
thie (Nervenschéadigung), Im-
munsuppression (einge-
schrénktes Immunsystem)
und Myelosuppression (Form
der Nervenschadigung), Le-
berenzyme und Bilirubin soll-
ten vor Beginn der Lefluno-
midtherapie gemessen werden
und dann mind. monatlich fur
die ersten 6 Monate der The-
rapie und dann im Abstand
von 6 - 8 Wochen, Patienten
mit Leberfunktionsstérungen
oder erh6hten Transaminase-
werten (ALT > 2-fach nor-
mal) sollten Leflunomid nicht
einnehmen, Therapieabbruch
bei ALT > 3-fach normal,
Eliminierung des aktiven Le-
flunomid-Metaboliten mit
Cholestyramin oder Aktiv-
kohle, wochentliche Kontrol-
len, ggf. Waschung wiederho-

len

Integrasehemmer (Arzneimittel gegen Virusinfektionen)




Raltegravir

AUC V¥, Chax ¥ von Ral-

tegravir

Wirkungsverlust von Ral-
tegravir, Dosiserhohung von
Raltegravir ist erforderlich

Kontrastmittel (Arzneimittel zur U

nterstitzung bildgebender Ve

rfahren)

Réntgenkontrastmittel (z. B. fiir die

Gallenblasenuntersuchung)

Gallenausscheidung von
Réntgenkontrastmitteln kann
durch Rifampicin verzdgert

sein

Test sollte vor der morgendli-
chen Einnahme von
EREMFAT Sirup durchge-

fuhrt werden

Lipidsenker (Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen)

Fluvastatin Verstoffwechselung von Wirkungsverlust von Fluvas-
Fluvastatin wird durch tatin moglich, enge Uberwa-
Rifampicin beschleunigt, chung, ggf. Dosiserhdhung
Cmax von Fluvastatin (um von Fluvastatin erforderlich
59%) ¥

Simvastatin Plasmakonzentration und Gleichzeitige Einnahme wird

Bioverfugbarkeit von
Simvastatin durch Rifam-
picin verringert, Cmax (UM
90 %) ¥, AUC (um

87 %) V¥

nicht empfohlen, Wirkungs-
verlust von Simvastatin wahr-
scheinlich, bei Therapie: enge
Uberwachung, Dosisanpas-

sung notig

Pravastatin

Orale Bioverfugbarkeit
von Pravastatin kann
durch Rifampicin in eini-
gen Patienten verringert

sein

Wirkungsverlust von Pravas-
tatin moglich, enge Uberwa-
chung, ggf. Dosiserhéhung

von Pravastatin erforderlich

Atorvastatin

Plasmakonzentration und
Bioverfugbarkeit von
Atorvastatin durch
Rifampicin verringert,
AUC (um 78 %) ¥

Wirkungsverlust von Ator-
vastatin moglich, enge Uber-
wachung, Einnahme von
EREMFAT Sirup und Ator-
vastatin zum gleichen Zeit-
punkt empfohlen, um Wech-

selwirkungen zu verringern

Ezetimib

Wirkung von Ezetimib
kann durch Rifampicin

herabgesetzt sein

Wirkungsverlust von Ezeti-
mib méglich, enge Uberwa-

chung

Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen)




Clozapin Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Clo-
Quetiapin Clozapin und Quetiapin zapin und Quetiapin moglich;
durch Rifampicin verringert | enge Uberwachung des neu-
rologischen Status erforder-
lich, Serumspiegelbestim-
mung von Clozapin und
Quetiapin empfohlen, ggf.
Dosisanpassung von Clozapin
und Quetiapin notwendig
Haloperidol Verstoffwechselung von Wirkungsverlust von Halope-
Haloperidol wird durch ridol mdglich; engmaschiges
Rifampicin beschleunigt Monitoring des neurologi-
schen Status erforderlich, ggf.
Dosisanpassung von Halope-
ridol
Risperidon Plasmakonzentration von Wirkungsverlust von Risperi-

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

don mdglich, enge Uberwa-

chung erforderlich

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

infektionen)

Etravirin

Nicht untersucht

Nur in Kombination mit kont-
raindizierten Proteaseinhibi-
toren zugelassen

— kontraindiziert (siehe
Abschnitt 2. “EREMFAT Si-
rup darf nicht eingenommen

werden*)

Delavirdin
Nevirapin

Plasmakonzentration und
AUC von Delavirdin und

Nevirapin herabgesetzt

Nicht kompensierbarer Wir-
kungsverlust der Reverse-
Transkriptasehemmer

— kontraindiziert

(siehe Abschnitt 2.
“EREMFAT Sirup darf nicht

eingenommen werden*)

Efavirenz

Cmax und AUC von Efavi-

renz ist durch Rifampicin

Ggf. Dosiserhohung von
Efavirenz; enge Uberwa-

chung der Efavirenzspiegel,




verringert, erhohtes Ri-

siko von Leberschaden

Leberfunktionstests vor und
wéhrend der Behandlung er-
forderlich

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

nen)

Abacavir Plasmakonzentration von Klinische Relevanz nicht be-
Abacavir moglicherweise kannt
leicht durch Rifampicin re-
duziert

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

AUC (um 47 %) ¥ von
Zidovudin

Zidovudinwirkung erforder-
lich, Wirkungsverlust mdg-
lich, wenn Zidovudin in ei-
nem funktionierenden antiret-
roviralen Therapieregime
verwendet wird, ist die Do-
sisanpassung haufig nicht
notwendig, Entscheidung
sollte von einem HIV-

Experten getroffen werden

Opioidantagonisten (Arzneimittel zur Wirkungsaufhebung von Opioiden)

Naltrexon

Erhohtes Risiko von Leber-

schaden

Gleichzeitige Einnahme sollte
vermieden werden,
Leberfunktionstests erforder-
lich

Osteoporosemittel (Arzneimittel zu

r Behandlung von Knochenschwund)

Cinacalcet

Verstoffwechselung von
Cinacalcet moéglicherweise

beschleunigt

Wirkungsverlust von Cinacal-
cet moglich, ggf. Dosisanpas-
sung von Cinacalcet erforder-
lich

Phosphodiesterase-4-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung der chronisch obstruktiven Lun-

generkrankung)

Roflumilast

Cmax und AUC von Roflumi-
last und Roflumilast N-
Oxide sind durch Rifampi-

cin herabgesetzt

Gleichzeitige Einnahme sollte
aufgrund der starken Interak-

tion mit Rifampicin vermie-



http://de.wikipedia.org/wiki/Chronisch_obstruktive_Lungenerkrankung
http://de.wikipedia.org/wiki/Chronisch_obstruktive_Lungenerkrankung

den werden, enge Uberwa-
chung, ggf. Dosisanpassung

von Roflumilast

Proteaseinhibitoren (Arzneimittel gegen Virusinfektionen)

Amprenavir Bioverfugbarkeit (AUC) Nicht kompensierbarer Wir-

Atazanavir der Proteaseinhibitoren kungsverlust der Proteasein-

Darunavir ist durch Rifampicin her- hibitoren

Fosamprenavir abgesetzt ¥ — kontraindiziert

Indinavir (siehe Abschnitt 2.

Lopinavir “EREMFAT Sirup darf nicht

Ritonavir eingenommen werden*)

Saquinavir

Tipranavir

Selektive Ostrogen-Rezeptor Modulatoren (SERM) (Arzneimittel zur Behandlung von Brust-

krebs)

Tamoxifen Cmax und AUC von Gleichzeitige Einnahme sollte
Tamoxifen sind durch vermieden werden, enge
Rifampicin, um 55 % Uberwachung, ggf. Dosisan-
bzw. 86 % herabgesetzt passung von Tamoxifen

Toremifen Cmax und AUC von Gleichzeitige Einnahme sollte

Toremifen sind durch
Rifampicin um 55 %

bzw. 87 % herabgesetzt

vermieden werden, enge
Uberwachung, regelmaBige
Messung der Elektrolyte,
Blutbild, Leberfunktionstest,
ggf. Dosisanpassung von

Toremifen

Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

Clopidogrel

Rifampicin fuhrt zu einer
verstarkten Aktivierung
und Wirkung von
Clopidogrel

Enge Uberwachung nétig,
blutgerinnungshemmender
Effekt von Clopidogrel wird
verstérkt, erhohte Blutungs-

neigung

Tranquillanzien (Psychopharmaka mit beruhigender Wirkung)




Benzodiazepine (wie z. B. Dia-
zepam, Midazolam, Triazolam)

Verstoffwechselung der
Benzodiazepine kann durch
Rifampicin beschleunigt

sein

Enge Uberwachung, ggf. Do-
sisanpassung der Benzodiaze-

pine notwendig

Buspiron

Plasmakonzentration und ti

von Buspiron ¥

Anxiolytischer Effekt von
Buspiron kann herabgesetzt
sein, enge Uberwachung, ggf.
Dosisanpassung von Buspi-

ron

Urikosurika (Arzneimittel zur Steigerung der Harnsaureausscheidung)

Probenecid-Rifampicin

Plasmakonzentration von
Rifampicin kann durch
Probenecid in einigen Pa-
tienten erhoht sein, er-
hohtes Risiko von Leber-

schaden

Uberwachung der Leberfunk-

tionswerte

Vitamine

Vitamin D

Plasmakonzentration von
Vitamin D wird durch

Rifampicin reduziert

Symptomatische Erkrankung
der Knochen erst bei langerer
Rifampicingabe (> 1 Jahr) zu
erwarten; im Falle einer
Supplementierung mit Vita-
min D sind Kontrollen der
Serum-Calciumspiegel, der
Serum-Phosphatspiegel sowie
der Nierenfunktion erforder-
lich, ggf. Dosisanpassung von

Vitamin D erforderlich

Zytostatika (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

Bendamustin

Plasmalevel von Bendamus-
tin werden durch Rifampicin
verringert, wéhrend die Plas-
malevel der aktiven Metabo-
liten von Bendamustin durch

Rifampicin erhéht werden

Enge Uberwachung notwen-
dig, erhdhte Konzentration
der Bendamustin Metaboliten
konnte zu einer veranderten
Wirkung von Bendamustin
fuihren und Risiko von Ne-

benwirkungen erhéhen




Bexaroten Plasmakonzentration von Uberwachung notwendig
Bexaroten kann moglich-
erweise durch Rifampicin
verringert sein
Clofarabin Erhohtes Risiko von Le- Gleichzeitige Einnahme
berschaden sollte vermieden werden,
enge Uberwachung der Le-
berfunktion erforderlich
Gefitinib Verstoffwechselung von Ge- | Enge Uberwachung, ggf. Do-
fitinib wird durch Rifampi- | sisanpassung von Gefitinib
cin beschleunigt erforderlich
Imatinib AUC und Cmax von Imati- Gleichzeitige Einnahme
nib durch Rifampicin um sollte vermieden werden,
74 % bzw. 54 % verrin- Wirkungsverlust von Imati-
gert nib wahrscheinlich
Irinotecan Abbau von Irinotecan durch | Wirkungsverlust von Irinote-
Rifampicin beschleunigt, can moglich, ggf. Dosisan-
AUC von Irinotecan (aktive | passung von Irinotecan erfor-
Metaboliten) V¥ derlich
Methotrexat Erhohtes Risiko von Le- Gleichzeitige Einnahme sollte
berschaden vermieden werden, Leber-
funktionstests erforderlich
Pazopanib Verstoffwechselung von Gleichzeitige Einnahme
Pazopanib wird durch sollte vermieden werden,
Rifampicin beschleunigt Wirkungsverlust von Pazopa-
nib moéglich
Thioguanin Erhohtes Risiko von Le- Gleichzeitige Einnahme
berschaden sollte vermieden werden, Le-
berfunktionstests notwendig

Einnahme von EREMFAT Sirup zusammen mit Alkohol
Wéhrend der Behandlung mit EREMFAT Sirup sollten Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Frauen im gebarfahigen Alter / Kontrazeption (Empfangnisverhiitung)




Wahrend der Therapie mit Rifampicin muss das Eintreten einer Schwangerschaft vermieden werden
(zur ,,Pille siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen*).

Schwangerschaft

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

Bei Anwendung in den letzten Wochen der Schwangerschaft kann Rifampicin nach der Geburt zu einer
erhéhten Blutungsneigung bei Mutter und Neugeborenem fiihren, weshalb Vitamin-K-Gaben erforder-
lich sein kénnen (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*).

Bei einer unter Rifampicin-Therapie eingetretenen Schwangerschaft liegt keine Notwendigkeit flr einen
Schwangerschaftsabbruch vor.

Stillzeit

Rifampicin wird in die Muttermilch ausgeschieden. Allerdings wird angenommen, dass die durch
den S&ugling aufgenommenen Konzentrationen zu gering sind, um beim S&ugling unerwiinschte
Wirkungen zu erzeugen.

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

Fortpflanzungsfahigkeit
Es gibt nach Tierversuchen mit Ratten keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Zeugungs- und/o-
der Gebarfahigkeit.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch durch mdglicherweise auftretende
Nebenwirkungen das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt im verstérkten MalRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

EREMFAT Sirup enthélt Sucrose.

Dieses Arzneimittel enthalt 2,182 g Sucrose pro 5 ml gebrauchsfertigem Sirup (=1 Messloffel Sirup).
Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu beriicksichtigen.

Bitte nehmen Sie EREMFAT Sirup erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

EREMFAT Sirup kann schadlich fur die Zahne sein (Karies).

EREMFAT Sirup enthalt Natriumbenzoat (E 211).

Dieses Arzneimittel enthédlt 5 mg Natriumbenzoat pro 5 ml gebrauchsfertigem Sirup (=1 Messloffel
Sirup).

Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu
4 Wochen) verstérken.

EREMFAT Sirup enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml gebrauchsfertigem Sirup (=1
Messloffel Sirup), d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist EREMFAT Sirup einzunehmen?




Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:

Bei Tuberkulose im Rahmen der Standardtherapie gelten die folgenden, Kérpergewichts-bezogenen Do-
sierungen fur eine 1x tagliche Anwendung:

Altersgruppe Tagesdosis in mg/kg | Zur Beachtung

Koérpergewicht (KG)
Erwachsene > 10 (8-12) Die Tagesdosis bei Erwachsenen > 18 Jahre sollte nicht
18 Jahre unter 450 mg liegen und 600 mg nicht tiberschreiten.
Jugendliche > 12 bis | 10 (8 - 12) Die Tagesdosis sollte 600 mg bei Jugendlichen > 12
< 18 Jahre und < 18 Jahren nicht Uberschreiten.
Kinder > 3 Monate 15 (10 - 20) Die Tagesdosis sollte 600 mg bei Kindern > 3 Monate
bis <12 Jahre und < 12 Jahre nicht tberschreiten.

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

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

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

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

Kinder < 3 Monaten:
Aufgrund unzureichender Daten fur den Wirkstoff Rifampicin kann flr Kleinkinder unter 3 Monaten
keine Dosierungsempfehlung gegeben werden.

Altere Menschen:
Siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®.

Nicht tagliche Einnahme (intermittierende Behandlung)

Hinweis:

Es wird empfohlen, die Medikamente zur Therapie der Tuberkulose taglich Gber den gesamten Thera-
piezeitraum einzunehmen, da dieses VVorgehen eine maximale Therapiesicherheit garantiert.

Eine Behandlung der Tuberkulose, in welcher die verordneten Arzneimittel nicht taglich, sondern in
grolReren Abstadnden eingenommen werden (intermittierende Behandlung), soll nur in begriindeten Aus-
nahmeféllen eingesetzt werden und nur dann, wenn die Krankheitserreger gegen die tblicherweise ein-
gesetzten Standardantibiotika empfindlich sind. Die Behandlung sollte tiberwacht erfolgen.

Vorbeugung (Prophylaxe) der Meningokokken-Hirnhautentzindung (Meningokokken-Meningi-
tis)




Kinder > 6 bis < 12 Jahre und Jugendliche > 12 bis < 18 Jahre {iber 60 kg Kérpergewicht und Erwachsene
> 18 Jahre:

2-mal taglich 600 mg Uber 2 Tage.

Hierfir stent EREMFAT 600 mg in geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfugung.

Kinder > 3 Monate bis < 12 Jahre und Jugendliche > 12 bis < 18 Jahren unter 60 kg Korpergewicht:
2 x 10 mg/kg Kdrpergewicht pro Tag tber 2 Tage

Dosierung bei eingeschrénkter Leberfunktion

Bei leichteren Leberfunktionsstérungen (wie Uberstandener akuter Leberentziindung, positivem Anti-
gen-Antikdrper Nachweis fir Hepatitis B und C, Alkoholmissbrauch) entscheidet Ihr Arzt, ob eine Be-
handlung mit EREMFAT Sirup erfolgt. Bei zwingend erforderlicher Behandlung sollte unter engma-
schiger Kontrolle der Leberfunktion und der Rifampicin-Blutspiegel die Therapie mit einschleichender
Dosierung, d. h. Steigerung von 75 mg/d auf 450 - 600 mg/d in 3 bis 7 Tagen (Erwachsene) begonnen
und fortgesetzt werden.

Wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstérungen leiden, dirfen Sie EREMFAT Sirup nicht einneh-
men (siehe Abschnitt 2. " EREMFAT Sirup darf nicht eingenommen werden*).

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, kénnen Sie EREMFAT® Sirup unter der
Voraussetzung, dass Ihre Leberfunktion normal ist, ohne Dosisanpassung einnehmen. Dies gilt auch,
wenn Sie Dialysepatient sind.

Dosierung bei gleichzeitig eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion

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

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Zubereitung

EREMFAT Sirup wird mithilfe des beigefugten Messl6ffels eingenommen.
Ein ganzer Messloffel entspricht einer Menge von 5 ml Sirup (100 mg Rifampicin), ein halber Messlof-
fel entspricht 2,5 ml Sirup (50 mg Rifampicin) und ¥ Messloffel 1,25 ml Sirup (25 mg Rifampicin).

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

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

Tuberkulose-Therapie
Bei der Tuberkulose-Therapie wird empfohlen, die Tagesgesamtdosis von Rifampicin zusammen mit
den anderen Tuberkulose-Arzneimitteln in einer morgendlichen Einmalgabe einzunehmen.

Meningitis-Prophylaxe
Bei der Meningitis-Prophylaxe wird die Dosis 2-mal téglich Uber 2 Tage verabreicht.




Herstellung der Suspension zum Einnehmen

Wichtiger Hinweis fur die Zubereitung der Suspension!

Die Einnahme soll nur nach Zubereitung einer Suspension erfolgen. Hierzu wird die Trockensubstanz
in der Flasche bis zum Markierungsstrich mit Wasser geftllt und sofort kréftig geschiittelt, bis der Inhalt
gleichmaRig gemischt ist.

Nach Absetzen des Schaumes noch einmal bis zur Markierungslinie auffilllen und gut durchmischen.
Vor jeder Einnahme kréftig schitteln!

Dauer der Anwendung

Im Rahmen der Standardtherapie der Tuberkulose wird Rifampicin in der 8-wdchigen Initialphase mit
weiteren antimykobakteriell wirksamen Antiinfektiva wie Isoniazid, Pyrazinamid und Ethambutol, in
der sich anschlieBenden 4-monatigen Kontinuitatsphase mit Isoniazid allein kombiniert. Therapieregime
der Tuberkulose, in denen dem Ergebnis der Resistenztestung entsprechend die Kombinationspartner
von Rifampicin modifiziert werden missen, miissen in unterschiedlichem Ausmal} verlangert werden,
so dass sich auch der Einsatz von Rifampicin verlangert.

Nur zur Prophylaxe der Meningokokken-Meningitis bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen wird
Rifampicin in Monotherapie in erhdhter Dosis Uber einen Zeitraum von nur 2 Tagen verabreicht.

Wenn Sie eine groflere Menge von EREMFAT Sirup eingenommen haben, als Sie sollten
Folgende Symptome sind nach einer akuten Uberdosierung beschrieben worden:

- Ubelkeit, Erbrechen (Verfarbung des Mageninhalts), Juckreiz, Schmerzen im gesamten Bauch-
bereich, Gallestau (Cholestase),

- Haut, Lederhaut des Auges sowie Schleimhaute kénnen eine gelb-orange Verfarbung aufweisen,
- andere Ausscheidungen wie Urin und Stuhl sind mdglicherweise verfarbt,

- bei extremer Uberdosierung kann es zu Unruhe, Atemnot, beschleunigtem Herzschlag, allgemei-
nen Krampfen und Atem- sowie Herzstillstand kommen.

Informieren Sie in jedem Fall so schnell wie méglich einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von EREMFAT Sirup vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

Wenn Sie die Einnahme von EREMFAT Sirup abbrechen
Selbst nach einer spiirbaren Besserung Ihres Befindens ist die Behandlung unbedingt zu Ende zu fiihren,
da nur so eine vollstandige Beseitigung der Erreger gewahrleistet ist.

Bei dennoch vorgenommener Unterbrechung der Behandlung fragen Sie vor Wiederaufnahme der Be-
handlung unbedingt einen Arzt, da unter Umstanden mit schweren Komplikationen zu rechnen ist (siehe
auch Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*).

Dosisanpassung von EREMFAT Sirup bei Wiederaufnahme der Therapie
Der Wiederbeginn der Gabe von EREMFAT Sirup nach einer Behandlungsunterbrechung im Rahmen
der taglichen Behandlung der Tuberkulose sollte einschleichend erfolgen. Erwachsene erhalten am ers-




ten Tag 75 mg mit schrittweiser Steigerung auf 450 bis 600 mg Uber 3 - 7 Tage. Zu Risiken bei Wieder-
aufnahme der Therapie mit Rifampicin (Flu-Syndrom) siehe auch Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaRnahmen* und Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Als héaufigste Nebenwirkung einer Rifampicin-Therapie ist eine Verdnderung der Leberwerte (v. a. An-
stieg der Transaminasenaktivitét) beschrieben, die in der Regel klinisch nicht relevant ist und sich unter
fortgeflhrter Therapie zuriickbildet. Sehr selten kann es aber auch zum Auftreten einer symptomati-
schen Leberentziindung (Hepatitis) kommen, die in schweren Fallen einen tédlichen Verlauf haben
kann.

Weitere haufige Nebenwirkungen einer Rifampicin-Therapie sind Uberempfindlichkeitsreaktionen so-
wie Beschwerden des Magen-Darm-Traktes.

Mdogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(kann mehrals | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (Haufigkeit auf
1von 10 Be- | von 10 Behan- | von 100 Behan- | von 1000 Be- von 10.000 Grundlage der
handelten be- delten betref- delten betref- handelten be- | Behandelten | verfiigharen Da-
treffen) fen) fen) treffen) betreffen) ten nicht ab-

schatzbar)
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Vermehrung be-
stimmter weiler
Blutkdrperchen
(Eo-sinophilie),
Funktionssto-
rung des Kno-
chenmarks
(Knochen-
marksdepres-
sion) mit z. B.
Verminderung
der wei-Ren/ro-
ten Blut-korper-
chen und Blut-
pléattchen (Leu-
kopenie, Gra-
nulozyto-penie),
Blut-plattchen-
man-gel
(Throm-bozyto-
penie), Blut-




Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(kann mehrals | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (Haufigkeit auf
1von 10 Be- | von 10 Behan- | von 100 Behan- | von 1000 Be- von 10.000 Grundlage der
handelten be- | delten betref- delten betref- handelten be- | Behandelten | verfiigbaren Da-
treffen) fen) fen) treffen) betreffen) ten nicht ab-
schéatzbar)
plattchen-man-
gel mit Haut-
blutungen
(thrombozyto-
penische Pur-
pura), Mangel
eines bestimm-
ten Blutgerin-
nungsfaktors
(Hypo-pro-
thrombin&-mie),
Blutarmut (ha-
molytische
Anémie), ver-
streut auftre-
tende Gerin-
nungsstorung
innerhalb der
Blutgefale (dis-
seminierte in-
travasale Koa-
gulopathie)
Erkrankungen des Immunsystems
Leichte Uber- Schwere Uber- | Lupus-dhnli- |Schwere Uber-
empfindlich- empfindlich- ches Synd- empfindlichkeits-
keits-reaktionen keits-reaktionen | rom? (Ent- reaktion mit Fie-
[Fieber, Eryth- wie Atemnot, ziind-ungs- ber, Hautaus-
ema exsudati- asthmaartige krank-heit), schlag, Lymph-
vum multiforme Anfille, Lun- Flu-Syndrom®, | knotenschwel-
(Hauterkran- genddem, an- | schwere aller- | 1UNg, Beteiligung
kung mit Erosi- dere Odeme, bis gische innerer Organe
onen und Bla- hin zum ana- Hautreak-tio- sowie Verande-
senbildung), phylaktischen | 1an wie toxi- | fungen des Blut-
Juckreiz (Pruri- Schock (plotz- | gcpe epider- bildes (durch La-
tus), Nessel- lich, lebens-be- | nale Nekro- | Portest festzustel-
sucht (Urtika- drohliche aller- lyse (Lyell- len) (DRESS)
ria)] gische Allge- Syndrom) und
mein-reaktio- | exfoljative
nen) Dermatitis®

Endokrine Erkrankungen

Menstrua-tions-
storungen®,
Addison-Krise
bei Addison-Pa-
tienten

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen




Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(kann mehrals | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (Haufigkeit auf
1von 10 Be- | von 10 Behan- | von 100 Behan- | von 1000 Be- von 10.000 Grundlage der
handelten be- | delten betref- delten betref- handelten be- | Behandelten | verfiigbaren Da-
treffen) fen) fen) treffen) betreffen) ten nicht ab-

schatzbar)
Porphyrie (siehe
Abschnitt 2.
LWarnhinweise
und Vorsichts-
maRnahmen')
Psychiatrische Erkrankungen

Verwirrtheit,
Psychosen

Erkrankungen des Nervensystems

Bewegungs-
stérungen
(Ataxie), Kon-
zentra-tions-
unféhig-keit,
Kopfschmer-
zen, Mudig-
keit, Schwin-
del, Paré&sthe-
sien (Erkrank-

susverlust), Ent-
ziindungen des
Sehnervs (Opti-
kusneuri-tis)

ungen der
Nervenen-di-
gungen)
Augenerkrankungen
Sehstorungen, Bréunlich-rote
Verlust der Seh- Verféarbung der
fahigkeit (Vi- Trénenflissig-

keit®

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Appetitlosig-
keit, Magen-
schmerzen,
Ubelkeit, Erbre-
chen, Blahun-
gen, Durchfall

Akute Bauch-
speicheldri-sen-
entzlin-dung
(Pankreatitis)

Antibiotika-
ausgeloste
Darmentziin-
dung (pseudo-
membrandse
Entero-koli-
tis), Durchfall
durch Clostri-

dium difficile

Leber- und Gallenerkrankungen




Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(kann mehrals | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (kannbiszul | (Haufigkeit auf
1von 10 Be- | von 10 Behan- | von 100 Behan- | von 1000 Be- von 10.000 Grundlage der
handelten be- | delten betref- delten betref- handelten be- | Behandelten | verfiigbaren Da-
treffen) fen) fen) treffen) betreffen) ten nicht ab-

schatzbar)

Erhoéhung von
Leberenzyme-
nen wie SGOT
(AST), SGPT
(ALT), alkali-
scher Phospha-
tase, Gamma-
Glutamyltrans-
peptidase

Gelbsucht (Ikte-
rus), Leberver-

grolerung (He-
patomegalie"

Erhoéhung von
Bilirubin im
Blutserum (La-
borwert zur Le-
berkon-trolle)

Akute Leber-
entzlindung
[Hepatitis (in
schweren Fal-
len todlicher
Verlauf mog-
lich)]

Skelettmuskulatur-, Bindegewe

bs- und Knochen

erkrankungen

Muskeler-kran-
kungen (Myo-
pathien)

Muskel-
schwaéche

Erk

rankungen der Nieren und Harnwege

Nierenfunk-ti-
onsstorungen

Akutes Nie-
renversagen

Akute Nierenent-
zundung (Intersti-
tielle Nephritis),
Gewebezersto-
rung in bestimm-
ten Bereichen der
Niere (Tubu-
lusne-krosen)

Schwangerschaft, Wochenbett

und perinatale E

rkrankungen

Blutungen nach
der Geburt bei der
Mutter und dem
Neugeborenend

Gefallerkrankungen

Allergisch be-
dingte Entzin-
dung der Blutge-
fake (Leukozy-
toklastische Vas-
kulitis)

2 mit Fieber, Schwachegefiihl, Muskel- und Gelenkschmerzen und dem Auftreten antinukledrer Anti-

korper.

®in Zusammenhang mit intermittierender bzw. nach nicht regelmaRiger Rifampicin-Einnahme, ahnli-
che Symptomatik wie lupusahnliches Syndrom (siehe auch Abschnitt 2.).
¢ in Zusammenhang mit einer antituberkulésen Kombinationstherapie von Rifampicin und anderen
Mitteln beobachtet, Reaktionen konnten nicht sicher einem Wirkstoff zugeordnet werden.
dinfolge der Beeinflussung des Stoffwechsels der Steroidhormone durch Rifampicin.

¢ durch Eigenfarbe des Rifampicins bedingt und unbedenklich (siehe auch Abschnitt 2.).

f meist voriibergehender Natur.
9 bei Anwendung wéhrend der letzten Schwangerschaftswochen (siehe auch Abschnitt 2.).




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist EREMFAT Sirup aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren.

Im Kuhlschrank (2°C - 8°C) lagern.

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

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was EREMFAT Sirup enthalt
Der Wirkstoff ist: Rifampicin5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 100 mg Rifampicin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Sucrose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, Polysorbat 80, Schokola-
denaroma, Natriumbenzoat (E 211).

Wie EREMFAT Sirup aussieht und Inhalt der Packung

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

Inhalt der Packung




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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

RIEMSER Pharma GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
phone +49 30 338427-0

fax +49 38351 308

e-mail info@RIEMSER.com

Hersteller
SW Pharma GmbH

Robert-Koch-Strale 1
66578 Schiffweiler

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mérz 2019.




