RIFOXTEM 250 mg + 10 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Etkin madde rifamisin SV 250 mg (257,95 mg Rifamisin SV sodyum olarak)
Lidokain hidrokloriir 10 mg ve yardimci maddeler Potasyum metabisiilfit (E224) 3 mg EDTA disodyum.2H20 1 mg
Sodyum bikarbonat y.m. (pH ayari igin) igerir. Ticari formun, ambalajin igerigi: RIFOXTEM, 3 ml’lik 1 ve 50
ampul i¢eren ambalajlarda sunulmustur. Terapotik endikasyonlar: Gram-pozitif mikroorganizmalardan ileri gelen
duyarli bakterilerle olusan ve 6zellikle diger antibiyotik tedavilerinin cevap vermedigi durumlarda, deri ve yumusak
doku enfeksiyonlari: Fiironkiiloz, piyodermit, apse, lenfadenitte, osteomiyelitte, gram-pozitif mikroorganizmalardan
ileri gelen bronkopulmoner enfeksiyonlar, stafilokokal bakteremi, gram-negatif mikroorganizmalar veya karisik
floranin neden oldugu enfeksiyonlar da dahil sofra yollarina ait bakteriyel enfeksiyonlar (kolesistit, hepatokolanjit
v.s.)’n tedavisinde ve safra yollar1 ameliyatlarinda profilaktik olarak kullanilir. Pozoloji ve Uygulama Sekli:
Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi: Doktor tarafindan bagka tavsiye edilmedigi takdirde; Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda
(>6 yas ve >25 kg): Her 12 saatte 500 mg Doz doktor gdzetiminde olmak sart1 ile 8 saatte bir 500 mg’a yiikseltilebilir.
Ates diistiikten sonra tedaviye birkag giin devam edilir. Uygulama sekli: Kas igine uygulanir. Istenmeyen Etkiler:
RIFOXTEM igin hipersensitivite reaksiyonlari tanimlanmus olsa bile, genellikle iyi tolere edilir ve hastalar tarafindan
kabul edilmektedir, nadiren ates, deri dokiintiisii ve bulanti/kusma goriilmiistiir. Siipheli advers reaksiyonlarin
raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilylik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi
mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri: Siiperenfeksiyon: Tedaviye ara verilmeli ve uygun tedavi yontemleri
uygulanmalidir. Rifamisinin uygulanmasi belli bir zamanla sinirlandirilmalidir ve eger miimkiinse diisiik doz ve
alternatif diger terapotik ajanlarla birlikte uygulanmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalara giinde 600 mg dozdan
fazlas1 uygulanmamalidir. Karaciger fonksiyonlarinda klinik olarak anlamli degisiklik varsa RIFOXTEM tedavisi
kesilmelidir. Karaciger fonksiyon yetersizligi olan hastalar, yaslilar, malniitrisyon hastalar1 ve 2 yas alt1 gocuklarda;
RIFOXTEM &zellikle izoniazid ile birlikte kullanildiginda dikkatli olunmalidir. Immiinolojik Reaksiyonlar ve
Anafilaksi:Anafilaksiyi de iceren immiinolojik reaksiyon daha ¢ok intermitan tedavi ile ortaya ¢ikar (haftada 2 veya
3 kezden az); bu nedenle hastalar yakindan izlenmelidir. 3 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir. RIFOXTEM
adrenal hormonlar, tiroid hormonlar1 ve D vitamini de dahil olmak {izere endojen substratlarin metabolizmasini
arttirabilecek enzim indiiksiyonu 6zelliklerine sahiptir. RIFOXTEM doktor tavsiyesi ile kullaniimalidir. Diger tibbi
iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: RIFOXTEM’in bazi sitokrom P-450 enzimlerini indiikledigi
bilinmektedir. Sitokrom P-450 enzimiyle metabolize olan diger ilaglarm RIFOXTEM ile birlikte uygulanmasi bu
ilaclarin metabolize olmasimi hizlandirabilir ve bu ilaglarin aktivitelerini azaltabilir. Sistemik hormonal
kontraseptifleri kullanmakta olan hastalara, rifamisin tedavisi sirasinda hormonal olmayan dogum kontrol yontemleri
uygulamalar1 onerilmelidir. Ayrica diyabetin kontrolii zorlasabilir. Sarilig1 olan hastalarda tavsiye edilmemesine
ragmen RIFOXTEM’in terapotik yarari olasi risklere kars1 degerlendirilmelidir. Lidokaine bagli olarak lidokain ya da
amid tipi diger anestezik maddelere kars1 bilinen hipersensitivite, kalp pili olmadiginda kalp blogu, siddetli kalp
yetmezligi olan hastalarda ve intravendz uygulama ile ve 30 ayliktan kiiciik yenidoganlarda kullaniimamalidir.
Atovakon ve rifamisin birlikte kullanildiginda, atovakon konsantrasyonlarinin azaldigi (>%50 oraninda) ve rifamisin
konsantrasyonlarinin arttig1 (>%30 oraninda) gozlenmistir. Ketokonazol ve RIFOXTEM’in birlikte kullanilmas1, her
iki ilacin serum konsantrasyonlarinin azalmasiyla sonuglanmistir. RIFOXTEM ve enalaprilin birlikte kullanilmast,
enalaprilin aktif metaboliti olan enalaprilatin konsantrasyonlarinda azalmayla sonuglanmustir. Birlikte antiasit
uygulanmasi, RIFOXTEM’in emilimini azaltabilir. RIFOXTEM ve halotanin birlikte kullanimindan kaginilmalidr.
P. aminosalisilik asit (PAS) gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan diger ilaglar: PAS ve RIFOXTEM en az § saat ara
ile alinmalidir. RIFOXTEM ve izoniazidi birlikte kullanan hastalar hepatotoksisite agisindan yakindan izlenmelidir.
RIFOXTEM’in terapétik diizeylerinin serum folat ve B12 vitamininin standart laboratuvar tayinlerinin inhibe ettigi
gosterilmigtir. Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gerekem durumlar: Kontraendikasyonlar:
RIFOXTEM rifamisinlere ve lidokaine duyarli hastalarda, agir karaciger yetmezliklerinde ve safra yollarmin global
tikanikliklarinda, hamile olma ihtimali olan kadinlarda ya da hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Rifamisinin
sakinavir/ritonavir kombinasyonlar1 ile ayni anda kullanimi kontrendikedir. ~Gebelik ve laktasyon: Gebelik
kategorisi:C. Oral ya da diger sistemik hormonal kontraseptifler kullanan hastalara RIFOXTEM tedavisi sirasinda
hormonal olmayan bagka bir dogum kontrol yontemi kullanmalari tavsiye edilmelidir. Gebelik ve Laktasyon donemi:
RIFOXTEM ile gebe kadinlarda yapilmus iyi kontrollii arastirmalar bulunmamaktadir. Rifamisin anne siitiine geger




ve eger doktor tarafindan hastaya olan yarar, yeni dogan bebege olan zarardan daha fazla degil ise, yeni dogan bebekler
rifamisin alan anne tarafindan emzirilmemelidir.. Ureme yeterliligi ve fertilite: Hayvanlar iizerinde yapilan iireme
calismalarindan elde edilne smurli sayidaki verilere gore rifamisin iireme toksikolojisi gostermemektedir. Arac ve
makine kullanimi iizerine etkiler: Bildirilmemistir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bébrek/karaciger
vetmezligi:Bobrek yetmezligi, normal doz alimindan sonraki rifamisin plazma konsantrasyonunu etkilememektedir.
Agir karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir. Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda (<6 yas ve <25 kg): Doz viicut
agirhigina gore hesaplanir; ortalama giinde 10-30 mg/kg’dir. Ates diistiikten sonra tedaviye birkag giin devam edilir.
3 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Geriyatrik popiilasyon: Klinik ¢aligmalar yeterli sayida 65 yas ve
iistli goniillii icermedigi igin, bu yas grubunun tedaviye yanitlarinin daha geng hastalarinkinden farkli olup olmadig:
tespit edilememistir. Ozellikle karaciger yetmezligi olan yasli hastalarda dikkatli olunmalidir. Doz asim ve tedavisi:
Asirt dozun akut alimindan kisa siire sonra bulanti, kusma, abdominal agri, kaginti, bag agris1 ve artan letarji ortaya
cikar, siddetli karaciger harabiyetine bagli olarak biling kaybi goriilebilir Doz asim durumunda, yogun destek
girisimleri baslatilmali ve ortaya ¢ikan her semptom tedavi edilmelidir. Gecimsizlikler: Ilgili herhangi bir veri yoktur.
Raf 6mrii: 24 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Ruhsat sahibi:
MILPHA fila¢ Sanayi Ticaret Ltd. Sti. Macun Mah. 177 Cad. No: 19 B/5 Yenimahalle/ Ankara Ruhsat tarihi ve
numarast: ilk ruhsat tarihi: 14.12.2022 Ruhsat numarasi: 2022/776 Normal regete ile satilmaktadir. KDV dahil
perakende satis fiyat1:67,97 TL Perakende satis fiyat: onay tarihi: 24.07.2023 KUB ézeti takip kodu: KUB
6zeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis bilgi icin liitfen firmamza
basvurunuz.




