Neregistrovany lé¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 8715/2025-3/OLZP ze dne 30. kvétna 2025.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid 75 mg/50 mg/150 mg dispergovatelné tablety
rifampicin/isoniazid/pyrazinamid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vase dité€ zacne tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vase dité dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dite.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to 1€kafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid
podavat Vasemu ditéti

Jak se ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid uchovavat
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Co je pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid obsahuje rifampicin, isoniazid a pyrazinamid.

Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se pouZziva k pocatecni 1é¢beé tuberkulozy u déti

s t€lesnou hmotnosti od 4 kg do 24 kg.

Prestoze je pripravek urcen pro pouZiti u deti, jsou dale uvedeny také bezpecnostni informace pro jeho
poucziti u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid
podavat Vasemu ditéti

NeuZivejte pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid, jestliZe VaSe dité:

- je alergické na isoniazid, pyrazinamid nebo rifampicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).;

- ma akutni onemocnéni jater;

- ma onemocnéni jater vyvolané léky;

- ma poskozeni jater spojené s predchozim uzivanim isoniazidu, pyrazinamidu nebo rifampicinu;

- postihly zavazné nezadouci G¢inky isoniazidu, pyrazinamidu nebo rifampicinu, jako jsou lékova
horecka, zimnice nebo zanét kloubu;

- ma zanét kloubu (artritidu) zptsobeny dnou;

- je lé¢eno vorikonazolem (1ékem k 1é¢bé plisnové infekce) nebo neékterym 1ékem pouzivanym
k 1écbée infekce HIV véetné elvitegraviru/kobicistatu, etravirinu, biktegraviru, rilpivirinu a
dalsich latek, které patii do skupiny inhibitort protedzy, jakoz i n¢kolika antivirovymi léky
uzivanymi k 1é¢bé€ chronické hepatitidy C.




Upozornéni a opatieni

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid mize zptsobit onemocnéni jater (hepatitidu). Peclive
sledujte ptiznaky, které mohou byt zptisobeny poskozenim jater, jako jsou nevysvétlitelna ztrata chuti
k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, tmava mo¢, zezloutnuti kize (zloutenka), pfetrvavajici inava delsi
nez 3 dny a bolest ¢i citlivost bticha.

Pokud se takové priznaky objevi, neprodlené o nich informujte 1ékate svého ditéte.

Mezi osoby zvlasté ohrozené vznikem hepatitidy patfi:
* osoby starsi 35 let;
* konzumenti alkoholickych napojt (viz bod 2 ,,Ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid
s jidlem a pitim®);
= osoby s chronickou poruchou jater;
= osoby, které si injekéné aplikuji drogy (napf. heroin).
Lékat peclivé zkontroluje funkci jater u osob se zvlastnim rizikem. Dale budou peclivé sledovany
nasledujici osoby:
* osoby uzivajici dlouhodobé¢ né&jaké 1éky pfi 1écbe ptipravkem Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid
(viz bod 2 ,,Uzivani s jinymi 1é¢ivymi piipravky*);
* 0soby trpici brnénim rukou a nohou (periferni neuropatie);
» tc¢hotné Zeny;
* osoby s infekci HIV.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi priznaky podobné chfipce, jako jsou horecka, bolest hlavy a svald,
nahlaste to svému lékati, nebot’ pfi¢inou miize byt ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid .
Pokud mélo Vase dité abnormaln¢ vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi nebo vykazovalo ptiznaky
dny, 1ékar bude sledovat znamky zhorSeni stavu pii 1é¢b¢ piipravkem
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid .

Brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie) je nejcastéjsim nezadoucim t€inkem isoniazidu, jedné

z 1é¢ivych latek ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid (viz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*).
O vsech téchto ptiznacich informujte 1€kate svého ditéte. Vasemu ditéti ma byt behem [écby
ptripravkem Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid podavan vitamin B6 (pyridoxin) v davce 10 mg denné,
protoze ten vyznamneé sniZuje riziko rozvoje neuropatie u Vaseho ditéte.

Pokud je Vase dité alergické na ethionamid nebo niacin (kyselinu nikotinovou), sdélte to 1ékati svého
ditéte, protoze Vase dité muize byt také alergické na pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid.

Informujte 1€kaie svého ditéte, pokud Vase dité:

* m¢élo v minulosti epilepsii nebo psychiatrické onemocnéni, protoze to mize zvySovat
pravdépodobnost, Ze se u Vaseho ditéte vyskytnou urcité nezadouci ucinky pti uzivani pripravku
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid,

* ma problémy s ledvinami, cukrovku nebo porfyrii, protoze piipravek
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid pak muaze byt k 1écbé nevhodny;

» uziva kortison nebo jiny kortisonu podobny 1€k, protoze mtize byt nutné zvysit davku kortisonu
beéhem lécby ditéte pripravkem Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid.

Je normalni, ze ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid méni barvu télesnych tekutin, jako jsou
mo¢, hleny a slzy, do Cervenooranzova. To je zpisobeno rifampicinem obsaZzenym v ptipravku a
nemusite o tom informovat lékate VaSeho ditéte. Ptipravek také mlize zménit barvu kontaktnich
cocek.

Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid mize snizit uc¢inky peroralni antikoncepce. Proto je
tfeba pouzivat jinou nebo dalsi metodu antikoncepce (napi. kondomy, nitrodélozni télisko nebo pesar)
béhem 1écby piipravkem Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid.

Je dulezité, aby 1¢kar Vaseho ditéte veédél o vSech ptfiznacich zjisténych u Vaseho ditéte, ato i v
pfipad¢, Ze si myslite, Ze tyto ptiznaky s tuberkuldzni infekci nesouvisi.



Ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu.
Muze byt Sskodlivy pro osoby s fenylketonurii, cozZ je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v tle
hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné odstranit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid

Je dialezité, abyste [ékafe Vaseho ditéte informoval(a), pokud Vase dité uziva nebo v nedavné dobé
uzivalo jakékoli jiné 1€ky, vCetn& 1€kt poddvanych bez 1ékarského predpisu. Ty mohou ovlivnit ucinek
ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid nebo naopak piipravek
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid mtze ovlivnit jejich u¢inek. Nezadouci ucinky obou 1¢kt se mohou
zhorsit a/nebo se mize snizit uc¢innost 1éka.

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid nem4 byt uzivan s:
» vorikonazolem a itrakonazolem (Iéky pouzivané k 1écbé plistiovych infekci);
* Iéky k 1écb¢ infekce HIV zvanymi inhibitory proteazy, stejn€ tak jako s biktegravirem,
elvitegravirem/kobicistatem, etravirinem a rilpivirinem;
» tadou ¢kl uzivanych k 1é¢bée chronické hepatitidy C (porad'te se s Iékafem Vaseho ditéte);
* hydroxidem hlinitym (Iékem pouzivanym k 1é¢b¢ zazivacich potizi a jinych zaludecnich poruch);
* cthionamidem (dal§im lékem pouzivanym k 1écbé tuberkuldzy).

Lécivé latky pripravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamide mohou také vzajemné pisobit s mnoha

dal$imi 1éky, vCetné napt.:

e Iéki k 1écbe infekce HIV (napf. efavirenz, nevirapin);

» leku k 1écbe plisiiovych infekci (napt. ketokonazol, flukonazol);

* antibiotik (napft. klarithromycin, chloramfenikol, doxycyklin, levofloxacin, ofloxacin,
metronidazol, sulfamethoxazol a trimethoprim);

e 1éku k 1é¢be malarie (napt. amodiachin, Iéky pfibuzné artemisininu, atovachon, chlorochin,
lumefantrin, meflochin a chinin);

e imunosupresiv (napf. cyklosporin, takrolimus);

» leku k 1éc¢be srdecnich onemocnéni (napt. verapamil, digoxin);

» leku k 1é¢be zvysené hladiny krevnich lipidt (napt. simvastatin);

» né&kterych 1€kt k 1écbé cukrovky (napt. glibenklamid);

= peroralni antikoncepce (antikoncepce uzivana usty);

e 1ékt uzivanych k 1é¢b¢ epilepsie (napf. karbamazepin, lamotrigin, fenobarbital, fenytoin a
valproat);

e 1ékt uzivanych k 1é¢be poruch spanku (benzodiazepiny, napt. diazepam, flurazepam, triazolam,
midazolam);

e léku k 1é¢be nekterych psychiatrickych stavli (amitriptylin a antipsychotika, napt. chlorpromazin,
haloperidol);

e 1éki k prevenci vzniku krevnich srazenin (kumarinové nebo indandionové derivaty, napf.
warfarin);

» 1ékt pouzivanych pfi operacich (opioidy a anestetika, napt. alfentanil, enfluran);

» kortikosteroidii (napt. prednisolon, léky k 1écbé zanétli a jinych onemocnéni, jako napf.
praduskové astma ¢i revmaticka artritida (zanét kloubi));

e 1ékd na 1é¢bu dny (napf. alopurinol a probenecid);

e 1éku k uleve od bolesti (kodein, morfin a paracetamol);

» methadonu (1€k pouzivany k 1écbé zavislosti na opioidech);

» disulfiramu (I¢k pouzivany k 1é¢bé chronického alkoholismu).

Uzivani které¢hokoli z téchto pfipravkl spolecné s ptipravkem Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid
muze byt nevhodné nebo mize byt nutné zmeénit davkovani.

Piipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid s jidlem a pitim

Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se uziva nala¢no (nejméné jednu hodinu pied jidlem
nebo dvé hodiny po jidle).

Pfi uzivani ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid je tfeba se vyhnout konzumaci alkoholu,
protoze ten zvySuje riziko poskozeni jater.



Konzumace syru nebo ryb (potravin bohatych na histamin nebo tyramin) béhem 1é¢by piipravkem
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid mutze zpiisobit svédéni a zarudnuti kize, pocit horka, zrychleny tep
¢i buseni srdce, poceni, zimnici nebo pocit studené lepkavé vlhkosti, bolest hlavy a zavraté. Pokud se
tyto UCinky pii uzivani ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid objevi, je tfeba se vyhnout syrim
a rybam.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat, aby s Vami probral potencidlni pfinosy a
rizika 1éCby tuberkuldzy pro Vas a Vase dité.

Kojeni

Isoniazid a rifampicin se vylucuji do matefského mléka. U kojenych déti, jejichz matky dostavaly
isoniazid, pyrazinamid a rifampicin, nebyly hlaseny zddné nezadouci ti€inky. Mnozstvi téchto 1éka
v matefském mléce je ptili§ nizké na to, aby ochranilo kojené dité pied tuberkulézou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid mtize zpiisobovat poruchy zraku, zavrat’ a a mize mit
dalsi nezadouci ti€inky na nervovy systém, které mohou negativné ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid podava
Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se ma vzdy uzivat piesné podle pokyni Iékaie. Pokud si

nejste jisty(a), porad’te s I€kafem Vaseho ditéte.
Davka ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte.

Doporudené davkovani podle télesné hmotnosti ditéte
Hmotnostni rozmezi Davka
4az7kg 1 tableta denné
8az 1l kg 2 tablety denn¢
12az 15kg 3 tablety denné
16 az 24 kg 4 tablety denné

Ptislusnou davku ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid rozmichejte v asi 50 ml vody a ujistéte
se, ze dit¢ vypilo vSechnu tekutinu. Jakmile je davka pfidana do vody, ma se vypit do 10 minut.
Ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se uziva nalacno (nejméné jednu hodinu pred jidlem
nebo dvé hodiny po jidle).

Pokud ma Vase dit€¢ onemocnéni ledvin, mize mu 1ékaf ptedepsat rifampicin, isoniazid a pyrazinamid
samostatng, nikoli v jedné tableté.

Pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se nedoporucuje pro dospélé osoby, dospivajici nebo
déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 25 kg.

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se obvykle podava béhem prvnich dvou mésicii 1écby
tuberkulozy. O délce 1écby Vaseho ditéte rozhodne jeho oSetiujici 1ékar.

JestliZe VasSe dité€ uzilo vice pripravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid, neZ mélo

Uzivani ptilis velkého mnozstvi ptipravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid muize zptsobit zvraceni,
zazivaci obtize, horecku, bolest hlavy, zavrat’, setfelou artikulaci, halucinace a poruchy zraku. Kize se
muze zbarvit do Cervenooranzova a mize dojit k otoku obliceje a svédéni. Okamzité kontaktujte 1ékare
nebo nejbliz§i nemocniéni pohotovost.

JestliZe bylo opomenuto podani davky pripravku Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid

Pokud doslo k vynechani davky, ma byt davka uzita co nejdtive, s vyjimkou ptipadt, kdy ma byt dalsi
planovana davka uzita v nasledujicich 6 hodinach.

Opomenutou davku zcela vynechejte tehdy, pokud je jiz téméf ¢as na dalsi pravidelnou davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe Vase dité prestalo uzivat piipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid

Vase dité ma 1ék uzivat tak dlouho, jak mu I¢kar natidil, 1 kdyz se jiz citi 1épe.

Pokud je 1écba ukoncena pftilis brzy, infekce nemusi byt zcela vylécena. LéCba nema byt pierusSena bez
porady s lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtze mit i ptipravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pti 1écbé tuberkuldzy neni vzdy mozné odlisit nezadouci G€inky zptisobené piipravkem
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid od téch, které jsou zpiisobeny jinymi léky, jez mtize Vase dité
uzivat soucasn¢. Z tohoto diivodu je dilezité, abyste Iékate informoval(a) o jakékoli zméng
zdravotniho stavu Vaseho ditcte.

U pacientt léCenych 1€ky obsahujicimi stejné 1€¢ivé latky jako piipravek
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid (rifampicin,
isoniazid a pyrazinamid) se vyskytly nasledujici nezadouci tc€inky:
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nize) a zavazny zanét jater (hepatitida), ktery mize koncit az umrtim.

Mezi nejcastéji hlasSené nezadouci U€inky (velmi casté, vice nez 1 z 10 1éCenych pacientil) patii pocity
brnéni, pichani nebo necitlivost kiize, zejména na nohou a rukou (periferni neuropatie). Lékar
predepise vitamin B6 zvany pyridoxin, ktery tento uc¢inek potlacuje (viz vyse bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®). Rovnéz zvyseni aktivity jaternich enzymi, méfeno v krevnich vzorcich, se vyskytuje velmi
Casto (viz vyse bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®), podobn¢ jako je ¢asté i zvySeni hladiny kyseliny
mocové v krvi. Obvykle se hladina jaternich enzymi zvySuje béhem prvnich 1-3 mésict 1écby a

s pokracujici 1é¢bou se vraci na normdlni uroveil. Kdyz hodnoty stoupnou nad urc¢itou uroven, lékar
muze rozhodnout o ukonceni 1é¢by piipravkem Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid. Po uziti ptipravku
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid se také mtze objevovat zrudnuti.

Mezi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 1é¢enych pacientl) patii nacervenalé
zbarveni télesnych tekutin, jako je mo¢, hleny, slzy, sliny a pot. Dal$imi Castymi nezadoucimi u¢inky
jsou prajem, bolest bficha, nechutenstvi, pocit na zvraceni a zvraceni, jakoz i kozni reakce s vyrazkou
a svédeénim, a dale poruchy menstrua¢niho cyklu.

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 1é¢enych pacientll) zahrnuji zanét jater
(hepatitida), epileptické zachvaty, bolest hlavy, zanét mozku, zmény osobnosti a poruchy paméti.
Pokud zaznamenate znamky a pfiznaky naznacujici poSkozeni jater (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®), neprodlené informujte 1€kare svého ditéte.

Mezi vzdacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 1é¢enych pacientt) patii zanét zaludku,
sttevni infekce, zanét ledvin, citlivost kize na svétlo a zanét spojivek.

U pacientli lécenych 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi stejné 1é€ivé latky jako ptipravek
Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid (isoniazid, pyrazinamid a rifampicin) byly hlaseny nasledujici
nezadouci G¢inky. Neni vSak znamo, jak ¢asto se vyskytuji:

. alergické reakce doprovazené horeckou, bolestmi svalli a kaSlem

. zavazné kozni reakce doprovazené horeckou, puchyfi a postizenim sliznic, zivotohrozujici
anafylaktické reakce

. zavrat, ospalost

. zmatenost, dezorientace, halucinace

. zanét plic



. zanét zrakového nervu

. dna, nahromadéni kyselin v téle (metabolicka acidoza), zvySena hladina glukosy v krvi,
syndrom nedostatku vitaminu zvany pelagra (napf. s demenci, fidkou stolici a zanéty ktize)

. kovova chut, sucho v ustech, nadymani, zacpa

. potiZze s mo¢enim

. zmeény poctu bilych krvinek, miize mit za nasledek zvysené riziko infekce

. sniZeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie), které mize vést k inave, slabosti a dusnosti

. snizeny pocet krevnich desti¢ek, coz mize vést ke zvySenému riziku vzniku modfin a krvaceni.

Pokud se nektery z nezadoucich ucinki stane zavaznym, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, neprodlené se porad’te s 1€kaiem
Vaseho ditéte.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kafi. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Chrante pred svétlem a vlhkosti.

Po rozmichani ve vodé ma byt tekutina uzita do 10 minut.

Po otevieni lahvicky spotiebujte do 120 dnt.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid obsahuje
Lécivymi latkami jsou: rifampicin, isoniazid a pyrazinamid. Jedna dispergovatelna tableta obsahuje
75 mg rifampicinu, 50 mg isoniazidu a 150 mg pyrazinamidu.

Dal§imi slozkami jsou:
mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, povidon, bily Selak, sodna st kroskarmelosy, aspartam,
jahodové aroma a magnesium-stearat.

Jak pripravek Rifampicin/Isoniazid/Pyrazinamid vypada a co obsahuje toto baleni
Cihlove cervené, skvrnité, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné stran¢ a hladkym
povrchem na strané druhé.

Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety ani k rozdéleni na stejné davky.

Lahvicky
100 tablet v samouzaviracim sacku z polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE), v oby¢ejném
trojvrstvém laminovaném sacku (LDPE/AI/PET) a nasledné v kulatém, Sirokohrdlém, neprihledném,
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mlécné bilém obalu z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s HDPE uzavérem se Sroubovacim
zavitem,

Stripy
Al/Al stripy po 10 tabletach, 10 stript v krabicce.
Al/Al stripy po 28 tabletach, 3 stripyv krabicce.

Dodavatel

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Off.: Atlanta Arcade, Marol Church Road,
Andheri (E), Mumbai - 400 059.

Vyrobce

OXALIS LABS

Village Theda, P.O. Lodhimajra,
Tehsil Baddi, Dist. Solan,
Himachal Pradesh, Indie - 174101.

Distributor neregistrovaného 1é¢ivého piipravku v Ceské republice:
Olikla s.r.0., nameésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2018.

Podrobné informace o tomto lécivem pripravku jsou k dispozici na internetovych strankdch Svétové
zdravotnickeé organizace (WHO): https://extranet.who.int/pgweb/medicines.
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