Prospecto: informacion para el paciente
Ansatipin 150 mg cpsulas duras
rifabutina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este 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 solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, 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

Qué es Ansatipin 150 mg y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ansatipin 150 mg
Cbémo tomar Ansatipin 150 mg

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ansatipin 150 mg

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Ansatipin 150 mg y para qué se utiliza

Ansatipin 150 mg es un antibiético que pertenece al grupo de las rifamicinas.

Los antibioticos 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 administraciéon y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibi6tico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Se utiliza en adultos para la prevencidn de las infecciones por Mycobacterium avium-intracellulare (MAC)
en pacientes con infeccion por VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana), cuando sea clinicamente
necesario.

Ansatipin también se utiliza en adultos para el tratamiento de las siguientes infecciones cuando otros
tratamientos no sean adecuados:

e Tratamiento de la infeccion sintomatica localizada o diseminada por micobacterias atipicas (tales
como Mycobacterium avium y otras especies), en pacientes con infeccion por VIH

e Tratamiento de la tuberculosis pulmonar (Mycobacterium tuberculosis) cuando el tratamiento con
rifampicina no sea adecuado por riesgo de interacciones farmacoldgicas o0 en caso de resistencia a
rifampicina y sensibilidad confirmada a rifabutina.
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Para el tratamiento de micobacterias atipicas y de tuberculosis pulmonar, Ansatipin siempre se dard en
combinacion con otros farmacos activos frente a micobacterias.

Consulte a su médico si tiene alguna duda sobre como funciona Ansatipin o por qué se le ha recetado este
medicamento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ansatipin 150 mg

No tome Ansatipin 150 mg
e siesalérgico a rifabutina o a otros farmacos de su misma familia (rifamicinas) como la rifampicina
0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar el tratamiento si:

¢ Tiene una enfermedad grave del rifién o el higado, ya que su médico puede tener que ajustar la dosis de
Ansatipin.

e Esta tomando medicamentos para tratar el VIH, ya que pueden interaccionar con Ansatipin (ver seccion
Otros medicamentos y Ansatipin 150 mg).

¢ Estd tomando anticonceptivos orales, ya que Ansatipin puede disminuir su eficacia anticonceptiva.

Consulte a su médico o farmacéutico si durante el tratamiento:

e Experimenta reacciones adversas de la piel graves tales como inflamacion de la piel y las mucosas que
pueden ser muy graves (sindrome de Stevens-Johnson), inflamacién de la piel con ampollas (necrolisis
epidérmica toxica) o erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS, que
incluye erupcion cutanea, inflamacion de los ganglios linfaticos y eosinéfilos elevados [un tipo de
glébulos blancos] e inflamacion de 6rganos internos [higado, pulmones, corazon, rifiones e intestino
grueso]). En estos casos debera consultar inmediatamente a su médico, quien decidira si se debe
suspender la administracion de rifabutina.

¢ Le diagnostican una tuberculosis activa, ya que deberan administrarle farmacos contra la tuberculosis.
Desarrolla una inflamacién del ojo (uveitis). Debe consultar con su oftalmélogo y con su médico por si
fuera necesario reducir la dosis o suspender el tratamiento con Ansatipin.

o Presenta diarrea, dolor abdominal o fiebre durante el tratamiento o una vez finalizado el mismo, ya que
puede ser sintomas de una enfermedad grave del intestino. Comuniqueselo a su médico, el cual decidira
si se debe suspender el tratamiento con Ansatipin o aplicar otra medida terapéutica adecuada.

Ansatipin puede producir una coloracion rojo-anaranjada de la orina, asi como de la piel o de otras
secreciones del cuerpo. Las lentillas pueden quedar tefiidas de forma permanente.

Nifios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Ansatipin en nifios.

Otros medicamentos y Ansatipin 150 mg
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando,ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Es posible que el tratamiento con Ansatipin haga necesario modificar las dosis de otros farmacos que se

asocien al tratamiento o que el paciente tome de forma habitual debido a las interacciones entre ellos
(aumento o disminucion del efecto de los medicamentos).
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Por ello, si inicia un tratamiento con Ansatipin puede ser necesario un seguimiento estrecho por parte de su
médico, y/o un ajuste de las dosis de ciertos medicamentos que estaba tomando como:

o farmacos para evitar la coagulacion de la sangre (warfarina)

farmacos para tratar el dolor (analgésicos opioides como codeina y morfina)

antiinflamatorios (corticosteroides)

inmunosupresores, utilizados para evitar el rechazo a trasplantes (ciclosporina, tacrolimus)

farmacos para tratar enfermedades del corazén (digoxina, quinidina, verapamilo, bloqueantes beta-

adrenérgicos disopiramida o mexiletina)

farmacos para tratar la diabetes (hipoglucemiantes orales)

antiepilépticos (fenitoina y otros anticonvulsivantes)

ansioliticos o sedantes (diazepam y barbituricos)

farmacos para reducir triglicéridos en sangre (clofibrato)

antibidticos para tratar infecciones bacterianas (dapsona, sulfametoxazol-trimetoprim, claritromicina

y cloranfenicol)

e antifungicos, para tratar infecciones por hongos (ketoconazol, fluconazol, voriconazol, posaconazol e
itraconazol)

e antirretrovirales, para tratar el VIH (delavirdina, doravirina, indinavir, saquinavir, rilpivirina,
ritonavir, zidovudina, nelfinavir, amprenavir, bictegravir, fosamprenavir, tipranavir y lopinavir con
ritonavir)

e antituberculosos, para tratar la tuberculosis (rifampicina y acido p-aminosalicilico). Si se administra
rifabutina y acido p-aminosalicilico, debera espaciarse 12 horas la toma de ambos medicamentos, ya
gue este Ultimo puede alterar la absorcion de Ansatipin.
antiacidos. Si los toma, debe hacerlo tres horas después de la toma de Ansatipin
anticonceptivos orales, ya que rifabutina puede disminuir su eficacia anticonceptiva

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

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

No debe utilizar Ansatipin durante el embarazo salvo que su médico lo considere necesario.

Consulte con su médico si utiliza anticonceptivos orales, ya que Ansatipin, puede disminuir su eficacia
anticonceptiva.

Se desconoce si la rifabutina se excreta en leche materna. Si esta en periodo de lactancia, consulte a su
médico si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con Ansatipin.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Ansatipin 150 mg cdpsulas duras contiene sodio

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

3. Cémo tomar Ansatipin 150 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
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La dosis recomendada de Ansatipin se toma una vez al dia en cualquier momento del dia,
independientemente de las comidas. En pacientes con nauseas, vomitos u otros problemas
gastrointestinales, se recomienda la administracién con comida.

Adultos
- Si toma Ansatipin como Unico tratamiento:

Indicacién Posologia
Prevencion de la infeccién por Mycobacterium avium- | 300 mg (2 capsulas) al dia.
intracellulare (MAC) en pacientes con infeccién por
VIH

- Si toma Ansatipin con otros tratamientos:

Indicacion Posologia
Infecciones causadas por micobacterias atipicas: 450-600 mg (3 a 4 capsulas) al dia.

Tuberculosis pulmonar 150-450 mg (1 a 3 capsulas) al dia.

Su médico decidira la duracion del tratamiento en funcién de la respuesta obtenida.

En pacientes con enfermedades del higado o los rifiones, su médico valorara si debe ajustar la dosis de
Ansatipin.

Si toma més Ansatipin 150 mg del que debe

En caso de sobredosis o de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o
llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica en el 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

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

Si interrumpe el tratamiento con Ansatipin
No interrumpa el tratamiento con Ansatipin antes de lo que su médico le ha indicado, ya que los sintomas
pueden empeorar o reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Consulte inmediatamente a su médico si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos:
¢ Reacciones alérgicas graves (shock anafilactico) (frecuencia no conocida)

o Reacciones adversas graves de la piel (ver Advertencias y precauciones) (frecuencia no conocida)

A continuacion se incluyen otros efectos adversos que se pueden producir:
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Los efectos adversos muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes) son:
e Disminucion de los globulos blancos (leucopenia).

Los efectos adversos frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes) son:

Disminucién del namero de glébulos rojos en la sangre (anemia).
Erupcion.

Nauseas.

Dolores en los musculos (mialgia).

Fiebre.

Los efectos adversos poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes) son:

e Disminucion de todas las células de la sangre (pancitopenia).

Disminucidn de los granulocitos, un tipo de células de la sangre (granulocitopenia o agranulocitosis).
Disminucién de los neutrofilos, un tipo de células de la sangre (neutropenia).

Disminucidn de los linfocitos, un tipo de células de la sangre (linfopenia).

Disminucidn de las plaquetas (trombocitopenia).

Aumento de los eosindfilos, un tipo de células de la sangre (eosinofilia).

Reacciones alérgicas (hipersensibilidad).

Estrechamiento de las vias aéreas que dificulta el paso del aire a los pulmones (broncoespasmo).
Inflamacién del ojo (uveitis).

Alteraciones del ojo (depositos en la cornea).

Vémitos.

Color amarillo de la piel y mucosas (ictericia).

Aumento de enzimas hepaticas.

Cambio de color de la piel.

Dolores en las articulaciones (artralgia).

Los efectos adversos con frecuencia no conocida son:

¢ Reacciones adversas de la piel: reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS),
necrdlisis epidérmica tdxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA), eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, dermatitis ampollar.

e Colitis por Clostridiodes difficile, una enfermedad grave del intestino.

e Cambio del color de la orina.

Comunicacion de efectos adversos

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

5. Conservacion de Ansatipin

Conservar por debajo de 25°C.

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa que la caja esta dafiada o ha sido abierta.
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http://www.notificaram.es/

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

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ansatipin

e El principio activo es rifabutina.

e Los demés componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina (E460i), laurilsulfato de sodio
(E487), estearato magnésico (E470b) y silice coloidal. Los componentes de la capsula son: gelatina,
oxido de hierro rojo (E172) y dioxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Ansatipin se presenta como capsulas de gelatina dura, opacas y de color marrén-rojizo, acondicionadas en

blisteres transparentes de PVC/Aluminio. Cada envase contiene 30 capsulas duras.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Binesa 2002, S.L.

Avda. de Europa, 20-B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid), Espafia

Representante local

Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid), Espafia

Responsable de la fabricacion

Pfizer Italia S.r.L.

Via del Commercio

63046, Marino del Tronto, Ascoli-Piceno, Italia.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2023

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

6de 6


http://www.aemps.gob.es/

