PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Rifater comprimidos recubiertos
Rifampicina/lsoniazida/Pirazinamida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Rifater comprimidos recubiertos y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber ante de empezar a tomar Rifater comprimidos recubiertos
3. Cdémo tomar Rifater comprimidos recubiertos

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Rifater comprimidos recubiertos

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Rifater comprimidos recubiertos y para qué se utiliza

Rifater se presenta en blister con 100 comprimidos recubiertos y es un antibiotico perteneciente al grupo de
asociaciones antituberculosas. Los antibidticos detienen el crecimiento de las bacterias que provocan
infecciones.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Rifater esta indicado en la fase intensiva del tratamiento corto o ultracorto de la tuberculosis pulmonar.
Durante esta fase, que suele durar 2 meses, Rifater se administra generalmente de forma diaria junto con
otro medicamento antituberculoso.

Una vez completada esta fase es apropiado un cambio de tratamiento a un medicamento que contenga

rifampicina e isoniazida.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rifater comprimidos recubiertos

No tome Rifater
- Si es alérgico/a a las rifamicinas, a la isoniazida, a la pirazinamida o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (ver seccion 6).
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- Si esta enfermo del higado o padece ictericia (coloracion amarillenta de la piel y/o la conjuntiva del
0j0).
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.
- Si tiene menos de 12 afios.
- Si estd tomando medicamentos gque contengan:
- Combinaciones de saquinavir/ritonavir o elvitegravir/cobicistat (medicamentos antirretrovirales).
- Atazanavir, darunavir, fosamprenavir, tipranavir, rilpivirina o dolutegravir/rilpivirina
(medicamentos antivirales).
- Nifedipino, nimodipino, nisoldipino o nitrendipino (medicamentos antihipertensivos).
- Glecaprevir/pibrentasvir o elbasvir/grazoprevir (medicamentos para la hepatitis C).
- Voriconazol (medicamento antifingico).
- Artemetero/lumefantrina (medicamento antimalarico).
- BCG cultivo vivo desecado (interferén).

- si estd tomando un medicamento llamado lurasidona para la esquizofrenia y los trastornos bipolares,
(ver seccidn “Uso de Rifaldin con otros medicamentos” debajo).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Rifater:

- Silos sintomas de la tuberculosis vuelven o empeoran (ver 4. Posibles efectos adversos).

- Si es diabético. El tratamiento con rifampicina puede dificultar el manejo de los pacientes diabéticos.

- Ya que este medicamento es la asociacion de tres medicamentos (rifampicina, isoniazida y
pirazinamida), cada uno de los cuales se ha asociado con alteracion de la funcién del higado. Por tanto,
su médico le controlara periddicamente su higado realizandole analisis de sangre antes del tratamiento
y cada 2-4 semanas durante el mismo. Si apareciera alguna lesion de las células del higado su médico
le suspenderé el tratamiento.

- Si experimenta picazon, debilidad, pérdida de apetito, nduseas, vomitos, dolor abdominal, coloracion
amarillenta de los ojos o la piel u orina oscura, informe inmediatamente a su médico. Estos sintomas
pueden estar relacionados con una lesion hepética grave.

- Durante el tratamiento se pueden producir reacciones cutaneas graves como el sindrome de reaccion a
farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y la
necrolisis epidérmica tdxica (NET), algunas de ellas mortales (ver seccién 4. Posibles efectos
adversos). Si presenta sintomas de hipersensibilidad al Rifater como fiebre, linfadenopatia (hinchazén
de los ganglios linfaticos), alteraciones bioldgicas (eosinofilia -aumento de un determinado grupo de
glébulos blancos-, trastornos en el higado), con o sin erupcién cutanea, ampollas y lesiones en las
mucosas, pdngase inmediatamente en contacto con su médico.

Rifater se debe discontinuar si no se puede establecer un origen distinto para estos sintomas.

- Si presenta una erupcién cutanea ampollosa grave y generalizada, con formacién de ampollas o
descamacion de la piel, asi como signos de gripe y fiebre (sindrome de Stevens-Johnson), malestar
general, fiebre, escalofrios y dolores musculares (necrolisis epidérmica tdxica) o una erupcion roja y
escamosa con bultos bajo la piel y ampollas (pustulosis exantematica generalizada aguda), consulte a
su médico cuanto antes, ya que se debe suspender de inmediato el tratamiento con rifampicina.

- Sies anciano, es adolescente, est4 desnutrido o tiene predisposicion a padecer neuropatia (por ejemplo
si es diabético) puede ser necesario que tome un aporte suplementario de vitamina Be.

- Si padece 0 ha padecido gota, y presenta un ataque agudo de gota artritica, su médico le cambiara el
tratamiento a un medicamento que no contenga pirazinamida.

- Debido a la rifampicina puede aparecer una decoloracién (amarilla, naranja, roja, marrén) en sus
dientes, orina, sudor, esputo, lagrimas y heces sin importancia clinica. Ilgualmente, puede provocar una
coloracion permanente de las lentes de contacto blandas.
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La rifampicina puede competir con varios medicamentos al nivel de absorcidn, cambio bioquimico y
metabolismo y, por tanto, podria disminuir o aumentar la exposicion, seguridad y eficacia de estos
medicamentos (ver “Uso de Rifater con otros medicamentos”).

Si tiene un problema de sangrado o tendencia a tener moratones facilmente. La rifampicina puede

causar coagulopatia dependiente de vitamina K (esto significa que puede disminuir la capacidad de
coagulacion de la sangre) y sangrado grave (ver seccion “Posibles efectos adversos™).

Si esta tomando otros antibio6ticos al mismo tiempo.

Si tiene antecedentes de inflamacion pulmonar (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis).

Si presenta un empeoramiento nuevo o repentino de la dificultad para respirar, posiblemente con tos
seca o fiebre que no responde al tratamiento antibi6tico. Estos pueden ser sintomas de inflamacion
pulmonar (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis) y pueden provocar graves problemas
respiratorios e interferir con la respiracién normal debido a la acumulacién de fluido en los pulmones,
lo que puede conducir a condiciones amenazantes para la vida.

Si nota alguno de los sintomas relacionados con el sindrome cerebeloso descritos en el apartado 4-
Posibles efectos adversos. Este sindrome se ha informado principalmente en pacientes con enfermedad
renal crénica. Su profesional sanitario podra reducir la dosis o pedirle que suspenda el tratamiento.

Uso de Rifater con otros medicamentos

Rifater puede modificar los efectos de muchos medicamentos, por lo que es muy importante que informe a
su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Las interacciones de Rifater cuando se toma con otros medicamentos pueden deberse a la rifampicina, la
isoniazida y la pirazinamida que son los principios activos de este medicamento.

La rifampicina aumenta la eliminacion del organismo de muchos medicamentos por lo que puede producir
una disminucién de la actividad de éstos. Entre estos medicamentos se encuentran:

medicamentos para el tratamiento de la epilepsia: fenitoina, fenobarbital

medicamentos para tratar el corazon cuando late desacompasadamente (arritmias del corazon):
disopiramida, mexiletina, quinidina, propafenona, tocainida

medicamentos para otros problemas del corazon: beta-blogueantes y losartan (para el

tratamiento de la tension arterial alta), medicamentos llamados bloqueantes de los canales del calcio
como diltiazem, nifedipino o verapamilo, glucdsidos cardiacos como digoxina (para el tratamiento
de la insuficiencia cardiaca)

medicamentos para el tratamiento de problemas de la coagulacion de la sangre: warfarina
medicamentos para el tratamiento de trastornos mentales : haloperidol

medicamentos para el tratamiento de las infecciones por hongos: caspofungina, fluconazol,
itraconazol, ketoconazol

medicamentos para la infeccidn del VIH: zidovudina, saquinavir, indinavir, efavirenz

medicamentos usados como anestésicos: tiopental

algunos antibiéticos: cloranfenicol, claritromicina, doxiciclina, fluoroquinolonas, telitromicina
corticoides (ej. prednisolona)

medicamentos para evitar el rechazo de trasplantes: ciclosporina, tacrolimus, sirolimus
anticonceptivos hormonales sistémicos (incluyendo estrogenos y progestagenos)

otros medicamentos para el tratamiento de infecciones: dapsona (para el tratamiento de la lepra y/o
malaria) y quinina (para el tratamiento de la malaria)

medicamentos para el tratamiento de la diabetes: sulfonilureas (glipizida, gliburida), rosiglitazona
medicamentos para el tratamiento de la depresion: nortriptilina

medicamentos para el tratamiento de la ansiedad y/o insomnio: diazepam, zopiclona, zolpidem

3de12



. medicamentos para el tratamiento del dolor: analgésicos opioides (oxicodona, morfina)

° medicamentos para tratar niveles elevados de colesterol: clofibrato, estatinas (ej. simvastatina)

° medicamentos para el tratamiento de los vémitos: ondansetrén

° medicamentos para el tratamiento del cancer: irinotecan

° medicamentos para el tratamiento de enfermedades degenerativas nerviosas como la esclerosis
lateral amiotrofica: riluzol

o medicamentos con actividad estrogénica y antiestrogénica (tamoxifeno, toremifeno)

. medicamentos antivirales para el tratamiento de la hepatitis C (daclatasvir, simeprevir, sofosbuvir,
telaprevir, velpatasvir, voxilaprevir)

° otros medicamentos: hexobarbital (barbitlrico), levotiroxina (para el tratamiento del hipotiroidismo),
metadona, teofilina (para el tratamiento del asma), praziquantel (para el tratamiento de parasitos
helminticos)

° algunos medicamentos utilizados para diluir la sangre, como clopidogrel

° dapsona: si estd tomando dapsona (un antibidtico) con rifampicina, puede producirse toxicidad
hematolégica, incluida una disminucion de las células sanguineas y de la médula Osea, Yy
metahemoglobinemia (disminucion del oxigeno en la sangre causada por cambios en los glébulos
rojos).

° lurasidona para la esquizofrenia y los trastornos bipolares, ya que la rifampicina puede reducir los
niveles sanguineos de lurasidona.

En caso de que esté tomando alguno de estos medicamentos, puede ser necesario que su médico le
modifique la dosis.

Si estd tomando paracetamol y rifampicina, puede aumentar el riesgo de dafio hepatico.

Cuando se utiliza simultaneamente atovacuona y Rifater se observa una disminucion de las concentraciones
de atovacuona y un aumento de la de rifampicina.

El uso simultaneo de ketoconazol y rifampicina disminuye los niveles séricos de ambos farmacos.

Si estd tomando enalapril (medicamento para el tratamiento de la hipertension arterial) al mismo tiempo
que Rifater, su médico le reajustara la dosis del enalapril ya que la rifampicina disminuye su concentracion
en sangre y por lo tanto su actividad.

Si estad tomando anticonceptivos hormonales sistémicos su médico le indicara que sustituya estos por otro
método anticonceptivo no hormonal durante el tratamiento con Rifater, ya que disminuye su efecto
anticonceptivo.

Los antiacidos reducen la absorcion de la rifampicina por lo que debera tomar su dosis diaria de Rifater al
menos una hora antes de la toma de antiacidos.

No se recomienda el uso concomitante con un grupo de medicamentos antirretrovirales, los inhibidores no
nucledsidos de la transcriptasa inversa como etravirina, nevirapina o cualquier inhibidor de la

proteasa (sean solos o combinados con un antiviral que se Ilama ritonavir).

Tampoco se recomienda usar concomitantemente con maraviroc, otro medicamento antirretroviral; si esta
clinicamente justificado se requiere ajuste de dosis.

4 de 12



Se debe evitar el uso concomitante de rifampicina con otros antibidticos que causan coagulopatia
dependiente de vitamina K (disminucién de la capacidad de coagulacion de la sangre), tales como
cefazolina (u otras cefalosporinas del mismo grupo), ya que puede provocar trastornos graves de la
coagulacion (es cuando la sangre pierde su liquidez convirtiéndose en un gel, para formar un coagulo) que
pueden conducir a un desenlace fatal (especialmente con dosis altas).

Cuando Rifater se toma junto con la combinacién saquinavir / ritonavir, aumenta la posibilidad de
hepatotoxicidad. Por tanto, el uso concomitante de Rifater junto con la combinacion saquinavir/ritonavir
esta contraindicado.

La isoniazida inhibe el metabolismo de la carbamacepina y la fenitoina (medicamentos para el tratamiento
de la epilepsia).

El &cido para-aminosalicilico (medicamento utilizado para el tratamiento de la tuberculosis) aumenta las
concentraciones en sangre de la isoniazida.

Interferencia con pruebas analiticas

Rifater modifica el resultado de algunas pruebas de laboratorio, como:

- la determinacion de folatos y vitamina B12 en sangre,

- la prueba de la bromosulftaleina,

- los niveles de bilirrubina en sangre,

- puede perjudicar la eliminacion de los métodos de contraste utilizados al examinar su vesicula
biliar.

Por tanto, en caso necesario, le realizaran estas pruebas por la mafiana y antes de haber tomado su dosis de
Rifater.

En los pacientes tratados con rifampicina se han notificado casos de resultados falsamente positivos a
presencia de opiaceos en orina cuando el analisis se hizo con un ensayo denominado ICMS (Interaccion
Cinética de Microparticulas en Solucién). Con este motivo se aconseja emplear otras técnicas en estos
pacientes como cromatografia gaseosa y espectrometria de masas.

Informe a su médico o farmacéutico si estd embarazada y si esta planeando o necesita someterse a la
interrupcién del embarazo con mifepristona

Toma de Rifater con alimentos, bebidas y alcohol

La isoniazida interacciona con los alimentos que contienen una sustancia llamada tiramina y que se
encuentra presente en alimentos como el queso y el vino tinto. Asimismo si se toma con alimentos que
contienen una sustancia llamada histamina (por ejemplo, atin u otros pescados tropicales), se puede
producir una respuesta exagerada con dolor de cabeza, sudoracion, palpitaciones, enrojecimiento vy
disminucién de la tension arterial. Debido a esto su médico le indicard que no tome alimentos que
contengan tiramina o histamina durante su tratamiento con Rifater.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento no debe tomarse durante el embarazo.
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La rifampicina, la isoniazida y la pirazinamida se eliminan por la leche materna, por lo que no debe
amamantar a su hijo durante el tratamiento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

No se conocen datos en humanos sobre la capacidad a largo plazo de Rifater para alterar la fertilidad.
Conduccion y uso de maquinas

La rifampicina puede producir determinados efectos adversos que pueden interferir en la capacidad de
conducir y utilizar maquinas. En caso de experimentar estos efectos adversos (dificultad para respirar,
nauseas, vomitos, debilidad muscular), no se debe conducir ni utilizar méaquinas.

Rifater contiene sacarosa

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento. Los pacientes con diabetes mellitus deben tener
en cuenta que este medicamento contiene 105 mg de sacarosa por comprimido recubierto.

Rifater contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido, esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Rifater comprimidos recubiertos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Rifater indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara su dosis diaria y la duracién de su tratamiento. No suspenda su tratamiento antes. La
dosificacion es individual para usted y podra ser modificada por su médico en funcion de su respuesta al
tratamiento.

Ingiera los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido (un vaso de agua).

La absorcion de Rifater se ve afectada por la comida, por lo tanto, para asegurar la absorcion adecuada
debera tomar Rifater con el estdmago vacio, esto es:

- al menos 30 minutos antes de la comida, o

- al menos 2 horas después de la comida.

Si estima que la accién de Rifater es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada en adultos varia en funcién del peso y es:

Pacientes de menos de 40 kg de peso: 3 comprimidos recubiertos/dia
Pacientes de 40-49 kg de peso: 4 comprimidos recubiertos/dia
Pacientes de 50-64 kg de peso: 5 comprimidos recubiertos/dia
Pacientes de 65 kg 0 més de peso: 6 comprimidos recubiertos/dia

Este medicamento no se recomienda para su uso en nifios por las distintas necesidades de dosis.
Si toma més Rifater del que debe

Consulte inmediatamente a su médico o dirijase al servicio de urgencias del hospital mas proximo
acompariado de este prospecto.
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Tras una toma masiva de este medicamento, puede esperarse la aparicion de nauseas, vomitos, dolor de
estdbmago, picor, dolor de cabeza y somnolencia progresiva; en caso de padecer una enfermedad grave de
su higado podria llegar a producirse una pérdida de conciencia. También pueden producirse Vvértigos,
dificultad de palabra, vision borrosa y alucinaciones visuales (colores brillantes y formas extrafias) e
incluso dificultades graves para respirar y convulsiones graves.

Puede producirse un aumento transitorio de las enzimas del higado y/o de la bilirrubina, pudiendo llegar a
producirse efectos toxicos en el higado y aumento de las concentraciones de uratos en sangre.

Asimismo, debido a la rifampicina puede aparecer un color rojizo en: piel, orina, sudor, saliva, lagrimas y
heces; la intensidad de este color variara segin la cantidad de medicamento que haya tomado. También
puede producir una coloracion permanente en las lentes de contacto blandas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica.
Teléfono: 91 5620420.

Si olvidé tomar Rifater
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Rifater

Es importante que respete las instrucciones de su médico ya que si toma el tratamiento de forma
intermitente (menos de 2 6 3 veces por semana) puede sufrir reacciones alérgicas graves. En caso de que
interrumpa el tratamiento y lo reinicie de nuevo, lo hara con dosis pequefias que se iran aumentando
progresivamente.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Rifater puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Debido a Rifater

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

» Reaccion paraddjica al medicamento: durante el tratamiento los sintomas de la tuberculosis pueden
reaparecer 0 pueden aparecer nuevos sintomas después de la mejoria inicial. Se han notificado reacciones
paradojicas a las 2 semanas y hasta 18 meses después de comenzar el tratamiento antituberculoso. Las
reacciones paradojicas suelen estar asociadas con fiebre, inflamacion de los ganglios linfaticos
(linfadenitis), dificultad para respirar y tos. Los pacientes con una reaccion paraddjica al medicamento
también pueden experimentar dolores de cabeza, pérdida de apetito y pérdida de peso.

Debidos a rifampicina:

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si cualquiera de los siguientes efectos adversos graves apareciera, deje de tomar Rifater y consulte
con su médico inmediatamente (ver seccidn 2 - Advertencias y precauciones):

e Insuficiencia renal (los rifiones no son capaces de filtrar adecuadamente las toxinas).

e Trombocitopenia (disminucion del nimero de plaquetas en sangre).

e Anemia hemolitica (destruccion de los globulos rojos en sangre, antes de lo normal).

Su médico le indicard que interrumpa inmediatamente el tratamiento con rifampicina y no vuelva a tomar
este medicamento.
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Efectos adversos muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

Fiebre, escalofrios.

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

Trombocitopenia (reduccion del nimero de plaquetas), con o sin aparicion de manchas rojas de la
piel formadas por pequefias hemorragias sanguineas subcutaneas (purpura).

Dolor de cabeza, mareos.

Nauseas, vomitos.

Elevacion de la bilirrubina en sangre, elevacién de transaminasas [aspartato aminotransferasa
(AST), alanina aminotransferasa (ALT)].

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

Leucopenia (disminucion del numero de glébulos blancos).
Diarrea.

Otros efectos adversos frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) que
pueden ocurrir con rifampicina son:

Colitis pseudomembranosa (inflamacién grave del intestino que puede aparecer después del
tratamiento con antibi6ticos).

Gripe.

Coagulacion intravascular diseminada (problemas de coagulacion dentro de los vasos sanguineos
de forma generalizada).

Eosinofilia (aumento de un determinado grupo de glébulos blancos).

Agranulocitosis (disminucién de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos).

Anemia hemolitica (disminucién del nimero de glébulos rojos producida por su destruccién).
Trastornos de coagulacion dependientes de vitamina K.

Reaccion anafilactica (reaccion alérgica grave que cursa con dificultad respiratoria e incluso
pérdida de conocimiento).

Insuficiencia adrenal (alteracion de la funcidn de las glandulas suprarrenales en pacientes que
padecen una alteracién renal) .

Disminucién del apetito.

Trastorno psicotico (estado mental que consiste en una pérdida del contacto con la realidad).
Hemorragia cerebral y muerte, en casos en que, tras la aparicién de la purpura (manchas en la piel
de color violeta), se ha continuado o se ha reanudado el tratamiento con rifampicina.

Cambio de color de las lagrimas.

Shock (sindrome de insuficiencia cardiocirculatoria), rubefaccion (enrojecimiento de la piel),
vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos), sangrado grave.

Disnea (ahogo o dificultad para respirar), sibilancias (sonidos durante la respiracién), cambio de
color del esputo.

Trastorno gastrointestinal, molestias abdominales, decoloracién de sus dientes (que puede ser
permanente).

Hepatitis (inflamacion del higado), hiperbilirrubinemia (elevacion de la bilirrubina en sangre),
colestasis (reduccion del flujo de bilis) (ver seccion 2. Advertencias y precauciones).

Eritema multiforme.

Reacciones cutineas graves como pustulosis exantematica generalizada aguda (erupcion roja y
escamosa con bultos bajo la piel y ampollas), sindrome de Stevens-Johnson (erupcion generalizada
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con ampollas y descamacion de la piel, particularmente alrededor de la boca, nariz, 0jos y
genitales) y necrolisis epidérmica toxica [erupcidn generalizada con ampollas y descamacion de la
piel, particularmente alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales causando una descamacion
generalizada de la piel (mas del 30% de la superficie corporal)], sindrome de reaccion a farmaco
con eosinofilia y sintomas sistémicos [(DRESS) sintomas de tipo gripal con erupcion cuténea,
fiebre, inflamacién de glandulas y resultados anormales en los andlisis de sangre como aumento de
los leucocitos (eosinofilia) y elevacion de las enzimas hepaticas] (ver seccion 2. Advertencias y
precauciones).

Reacciones cutaneas, picor, erupcidon cutnea pruriginosa, urticaria, dermatitis alérgica, lesiones
cutaneas con ampollas (pénfigo).

Cambio de color del sudor.

Debilidad muscular, miopatia (trastorno de los musculos).

Dolor de huesos.

Dafio agudo del rifion debido normalmente a muerte de las células de los rifiones (necrosis tubular
renal) o a inflamacion de los rifiones (nefritis tubulointersticial).

Cromaturia (orina de color anormal).

Hemorragia tras el parto.

Hemorragia fetomaterna (entrada de sangre del feto hacia la madre).

Trastorno menstrual.

Porfiria.

Edema (hinchazén de la piel por acumulacién de liquidos).

Bajada de la tension arterial.

Aumento de la creatinina en sangre.

Aumento de las enzimas hepéticas.

Inflamacién de los pulmones (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis): informe a su médico
inmediatamente si desarrolla un nuevo o repentino empeoramiento en la dificultad para respirar,
posiblemente con tos o fiebre.

Debidos a isoniazida:

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

Hepatitis: sintomas como coloracién amarillenta de la piel y el blanco de los ojos (ictericia), orina
oscura y heces blanquecinas, cansancio, debilidad, malestar, pérdida de apetito, nauseas o vomitos,
gue puede ser grave y en ocasiones mortal.

Convulsiones, encefalopatia toxica (afectacion cerebral debida a un trastorno neurol6gico causado
por sustancias toxicas), neuritis optica (inflamacion del nervio dptico que puede originar una
pérdida de vision parcial o completa repentina, aunque en muchas ocasiones la capacidad visual se
recupera), atrofia del nervio dptico, alteracion de la memoria y psicosis toxica (trastorno psicético
originado por el abuso de sustancias).

Nauseas, vomitos, dolor de estomago.

Efectos adversos raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

Erupcién generalizada con ampollas y descamacion de la piel, particularmente alrededor de la
boca, nariz, 0jos y genitales causando una descamacion generalizada de la piel (més del 30% de la
superficie corporal) (Necrolisis epidérmica toxica o NET).
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Sintomas de tipo gripal con erupcion cuténea, fiebre, inflamacion de glandulas y resultados
anormales en los analisis de sangre como aumento de los leucocitos (eosinofilia) y elevacion de las
enzimas hepéticas [reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)].

Anemia (disminucion del nimero de glébulos rojos en la sangre).

Efectos adversos muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

Trombocitopenia (reduccion del nimero de plaquetas),

Eosinofilia (aumento de glbulos blancos)

Agranulocitosis (disminucion de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos).

Reacciones anafilécticas (reaccion alérgica grave que cursa con dificultad respiratoria e incluso
pérdida de conocimiento)

Pelagra (trastornos digestivos, dolores en las extremidades, debilidad y enrojecimiento con
descamacion de la piel y alteraciones nerviosas).

Polineuritis (inflamacién de varios nervios) que se presenta en forma de parestesia (sensacion de
hormigueo), debilidad muscular y pérdida de los reflejos en la unién de los tendones a los huesos
Rash (erupcion de la piel)

Acné

Dermatitis exfoliativa (inflamacion de la piel con descamacion)

Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ): Erupcion generalizada con ampollas y descamacion de la piel,
particularmente alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales.

Pénfigo (alteracion de la piel con ampollas).

Sindrome parecido al lupus eritematoso sistémico (enfermedad grave de la piel y las mucosas, de
origen desconocido que a veces produce fatiga y pérdida de peso, fiebre, artritis, afectacion de los
rifiones, convulsiones, trastornos mentales y trastornos gastrointestinales).

Fiebre.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Inflamacién del pancreas (pancreatitis), que provoca dolor intenso en el abdomen y la espalda.
Ginecomastia (agrandamiento patolégico de una o ambas glandulas mamarias).

Vasculitis (inflamacion de los vasos sanguineos).

Sindrome cerebeloso que incluye: mala coordinacion de movimientos, falta de equilibrio, cambios
en el habla, movimientos oculares involuntarios.

Debidos a pirazinamida:

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

Nauseas
VVomitos
Empeoramiento de Ulcera péptica (si la hubiera).

Efectos adversos muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

Anemia sideroblastica (trastorno en el que la médula 6sea produce sideroblastos anillados en vez
de gl6bulos rojos sanos), trombocitopenia (disminucion del nimero de plaguetas) con o sin pdrpura
(manchas en la piel de color violeta).

Gota activa, anorexia (disminucion del apetito).

Hepatitis (enfermedad del higado), por lo que su médico le controlara la funcién de su higado. La
reaccion hepatica es la mas comun de las reacciones adversas, pudiéndose producir desde una
alteracion, sin sintomas, de la funcién de las células de su higado (detectada solo a través de
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controles de la funcion del higado) hasta un sindrome leve de fiebre, malestar e higado blando,
hasta reacciones mas serias como ictericia (coloracion amarilla de la piel y/o la conjuntiva del 0jo)
y en casos aislados atrofia aguda del higado y muerte.

e Sindrome de reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS): sintomas de tipo
gripal con erupcion cuténea, fiebre, inflamacion de glandulas y resultados anormales en los anélisis
de sangre como aumento de los leucocitos (eosinofilia) y elevacidn de las enzimas hepéticas.

e Urticaria

e  Prurito (picor)

e Eritema (manchas rojas)

e Rash (erupcién cutanea)

e Angioedema (urticaria generalizada acompafiada de inflamacién de pies, manos, garganta, labios y
vias respiratorias).

e Artralgia (dolor en las articulaciones).

e Disuria (molestia al orinar).

e Fiebre

e Malestar.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar y a la luz ultravioleta (fotosensibilidad).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rifater comprimidos recubiertos

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

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilizar Rifater después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rifater comprimidos recubiertos
Los principios activos son rifampicina, isoniazida y pirazinamida. Cada comprimido recubierto contiene
120 mg de rifampicina; 50 mg de isoniazida y 300 mg de pirazinamida.
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https://www.notificaram.es/

Los demas componentes son: povidona K-30, carmelosa sodica, laurilsulfato de sodio, estearato de calcio.
Recubrimiento: sacarosa, goma arabiga, talco, povidona K-30, didxido de titanio (E-171), caolin, carbonato
magneésico, silice coloidal, hidroxido de aluminio, oxido de hierro.

Aspecto del producto y contenido del envase

Rifater se presenta en forma de comprimidos recubiertos de color rosa palido, liso, brillante, redondo y

convexo.
Cada envase contiene 100 comprimidos en blisteres.

El titular de la autorizacién de comercializacion es:
sanofi-aventis, S.A.

C/ Rossellé i Porcel, 21

08016 Barcelona

Espafia

El responsable de la fabricacion es:
Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR) Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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