Prospecto: Informacién para el paciente

Rimstar comprimidos recubiertos con pelicula
rifampicina/isoniazida/pirazinamida/etambutol hidrocloruro

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.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
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 Rimstar y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rimstar
Como tomar Rimstar

Posibles efectos adversos

Conservacion de Rimstar

Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Rimstar y para qué se utiliza

Rimstar pertenece a un grupo de medicamentos denominados medicamentos antituberculosos.

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, las tomas 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 eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Es una combinacion fija de cuatro medicamentos antituberculosos muy eficaces. Se utiliza para tratar
infecciones provocadas por micobacterias. Estas micobacterias provocan tuberculosis.

Rimstar se utiliza en el tratamiento inicial de la tuberculosis.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rimstar

No tome Rimstar si:
e esalérgico (hipersensible) a rifampicina, isoniazida, pirazinamida, etambutol hidrocloruro o a
alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6),
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e tiene problemas hepéticos agudos o ha tenido un problema hepatico previo causado por el uso de
medicamentos,
se ha confirmado que sufre una enfermedad Ilamada porfiria,
sufre artritis gotosa aguda,
sufre problemas renales graves,
estd tomando actualmente alguno de los siguientes medicamentos:
— voriconazol,
— inhibidores de la proteasa excepto ritonavir cuando se le prescriba la dosis completa o
600 mg dos veces al dia,
¢ si hasufrido alguna vez una erupcidn cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o llagas
en la boca después de tomar Rimstar.

No tome Rimstar si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Rimstar.

Comunique a su médico si tiene alguna de las enfermedades siguientes antes de tomar este medicamento:

e problemas hepaticos y enfermedad hepatica crénica,
problemas de rifion,

gota,

diabetes mellitus,

epilepsia,

inflamacidn de los nervios periféricos o el nervio 6ptico,
defectos oculares,

alcoholismo cronico,

desnutricion.

No debe tomar Rimstar si su peso corporal es inferior a 30 kg.

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluido sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlisis
epidérmica toxica (TEN) y reaccion farmacol6gica con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), en
asociacion con el tratamiento de Rimstar. Deje de tomar Rimstar y busque atencién médica inmediatamente
si nota alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccion 4.

No debe interrumpir el tratamiento con Rimstar sin consultar a su médico.

Debe utilizar métodos anticonceptivos adicionales aparte de la pildora anticonceptiva mientras esté
tomando Rimstar.

Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrolisis epidérmica toxica (NET), reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), y
pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) asociadas al tratamiento con Rimstar. Deje de tomar
Rimstar y solicite atencion médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas descritos en la seccion 4.

Otros medicamentos y Rimstar
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos sin receta.

Informe a su médico si esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:
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No debe tomar Rimstar con cualquiera de los siguientes medicamentos:

- voriconazol,

- inhibidores de la proteasa excepto ritonavir, si le han prescrito una dosis completa 0 600 mg dos veces
al dia.

No deberia tomar Rimstar con cualquiera de los siguientes medicamentos:

- nevirapina,

- simvastatina,

- ritonavir,

- anticonceptivos orales. Debe utilizar métodos anticonceptivos adicionales mientras esté tomando
Rimstar.

Informe a su médico si estad tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

- medicamentos para el latido irregular como antiarritmicos de la clase la (quinidina, disopiramida),
propafenona, mexiletina, tocainida, lorcainida,

- medicamentos para el corazon o la tension arterial: antagonistas del calcio (como diltiazem,
nifedipino, verapamilo, nimodipino, isradipino, nicardipino, nisoldipino, amlodipino), digitoxina,
carvedilol, digoxina, betabloqueantes (como bisoprolol, metoprolol, propranolol, carvedilol), losartan,
imidapril, enalapril,

- diuréticos como eplerenona,

- medicamentos inhibidores del sistema inmunitario como ciclosporina, tacrolimus, sirolimus,
leflunomida, azatioprina,

- corticosteroides,

- medicamentos para tratar infecciones fungicas (antifungicos como fluconazol, itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, terbinafina),

- antibidticos como claritromicina, telitromicina, dapsona, doxiciclina, fluoroguinolonas, cloranfenicol,
linezolid,

- medicamentos para tratar la malaria: atovacuona, quinina,

- medicamentos para el estado de &nimo como haloperidol, clozapina, aripiprazol, antidepresivos
triciclicos (como amitriptilina, nortriptilina),

- medicamentos para prevenir la formacion de coagulos sanguineos como anticoagulantes orales,
warfarina,

- tratamientos hormonales como antiestrégenos (como gestrinona, tamoxifeno, toremifeno), estrégenos
y progestagenos administrados como hormonoterapia de reposicion o anticonceptivos, hormonas
tiroideas (levotiroxina),

- medicamentos para el dolor como morfina, etoricoxib, rofecoxib,

- medicamentos para el VIH como saquinavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir, azatanavir,
lopinavir, zidovudina, nevirapina, estavudina,

- medicamentos para la epilepsia como tiagabina, carbamazepina, fenitoina, etosuximida,

- medicamentos para trastornos del suefio como diazepam, benzodiazepinas, buspirona, zopiclona,
zolpidem, zalepldn, hexobarbital,

- medicamentos para el asma como teofilina,

- medicamentos para la diabetes como repaglinida y nateglinida o antidiabéticos orales de tipo
sulfonilurea,

- acido p-aminosalicilico (un medicamento para la tuberculosis y la enfermedad inflamatoria intestinal),

- metadona (un medicamento para adictos a la heroina),

- medicamentos para problemas estomacales como cimetidina,

- medicamentos para el tratamiento de la hiperlipidemia como clofibrato, fluvastatina, simvastatina,

- medicamentos para las nduseas como tropisetron, ondansetron,

- medicamentos para la narcosis como anestésicos volatiles halogenados,

- medicamentos para tratar el cancer como imatinib, gefitinib, irinotecan,

- fexofenadina (un medicamento para tratar la fiebre del heno),

- praziquantel (un medicamento antihelmintico),

- vacuna oral contra la fiebre tifoidea.
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Si actualmente esta tomando alguno de estos medicamentos, pregunte a su médico si podria cambiar la
medicacidén mientras toma Rimstar. A menudo hay otros productos que puede tomar en vez de estos.

Si tiene que tomar un medicamento por indigestion, como un antiacido, tome los comprimidos al menos
una hora antes de tomar los antiécidos.

Mientras tome este medicamento no se pueden utilizar los siguientes métodos de exploracion o los
resultados se deben interpretar con precaucion:

- exploracion radiografica de la vesicula biliar con medio de contraste,

- determinacion microbioldgica de las concentraciones plasmaticas de acido félico,

- determinacion microbioldgica de las concentraciones plasmaticas de cianocobalamina (vitamina B12).

Toma de Rimstar con alimentos y bebidas
No beba alcohol mientras esté tomando este medicamento.

No debe tomar alimentos con un alto contenido en histamina y tiramina (como el queso curado, la carne
curada, algunos pescados como el atln, el salmén y la caballa, el vino y la cerveza). Al tomar estos
alimentos con Rimstar se puede producir dolor de cabeza, sudores, sofocos, ayuno, latidos del corazén
irregulares o enérgicos (palpitaciones), mareos, sentirse aturdido o desmayarse (debido a la presion arterial
baja) o rubor. Se deben evitar estos alimentos si estd tomando este medicamento .

Su médico podré darle més informacion.

Tome este medicamento al menos una hora antes de comer.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico determinaréa si es posible mantener el tratamiento con este medicamento. Si toma Rimstar
durante el embarazo, su médico debe darle suplementos de vitamina B6 durante el embarazo y de vitamina
K durante el ultimo mes de gestacion.

Este medicamento pasa a la leche humana, por lo que no debe tomar Rimstar durante la lactancia. Es
importante que informe a su médico si estd dando el pecho o si tiene la intencion de hacerlo antes de tomar
Rimstar.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede provocar reacciones adversas como mareos, confusion y vision borrosa. Es

posible que esto limite su capacidad de hacer ciertas cosas, como conducir 0 usar maquinas.

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

3. Como tomar Rimstar

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Estas dosis corresponden a
adultos y nifios que pesen mas de 30 kg. Los nifios con un peso menor no deben tomar estos comprimidos.
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La dosis recomendada es:

Adultos:
La cantidad de Rimstar administrada a cada persona puede ser distinta, lo que depende de su peso corporal.
Normalmente, recibird la siguiente cantidad de comprimidos:

o Sipesa de 30 kilogramos (kg) a 39 kg: tome 2 comprimidos diarios.
e Sipesa de 40 kg a 54 kg: tome 3 comprimidos diarios.
e Sipesade 55 kg a 70 kg: tome 4 comprimidos diarios.

e Si pesa mas de 70 kg: tome 5 comprimidos diarios.

Su médico le prescribiré la dosis correcta para usted.

Uso en nifios
No se recomienda administrar este medicamento a nifios menores de 8 afios o con un peso corporal inferior
a 30 kg.

Edad avanzada

Rimstar se tolera bien por la mayoria de pacientes de edad avanzada, pero debe informar a su médico si
sufre una enfermedad hepatica o renal. En algunos casos el médico puede recomendarle que tome méas
vitamina B6 mientras toma este medicamento.

Forma de administracion

Debe tomar Rimstar una vez al dia durante los dos primeros meses de tratamiento.
Trague los comprimidos enteros con un poco de agua.

Rimstar debe tomarse al menos una hora antes de comer.

Duracién del tratamiento
Rimstar se suele administrar durante dos meses al principio del tratamiento de la tuberculosis. Su médico
decidira la duracion del tratamiento para usted.

Si toma mas Rimstar del que debe
Si toma por accidente un comprimido de mas , no es probable que ocurra nada. Si toma varios

comprimidos de mas, pongase en contacto con su médico o farmacéutico hable con el departamento de
urgencias del hospital mas cercano inmediatamente. Si es posible, lleve consigo los comprimidos o la caja
para mostrarle al médico lo que ha tomado.

También puede llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé tomar Rimstar
Si olvid6 tomar una dosis, tomela lo antes posible. Sin embargo, si es casi el momento de tomar la siguiente
dosis, saltese la dosis olvidada y tome el siguiente comprimido a la hora habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Rimstar
Siga tomando siempre los comprimidos hasta finalizar el tratamiento, aunque se sienta mejor. Si deja de

tomar los comprimidos demasiado pronto, la infeccion podria reaparecer. Ademas, las bacterias se pueden
volver resistentes al medicamento.

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

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

Efectos adversos graves:

Si tiene algunos de los sintomas siguientes 0 una reaccion alérgica grave, deje de tomar el
medicamento e informe a su médico o acuda al servicio de urgencias del hospital méas cercano
inmediatamente:

dificultad subita para respirar, hablar y tragar; hinchazon de los labios, la lengua, la cara o el cuello
(pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas),

mareo extremo o colapso (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas),

manchas rojizas, no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con ampollas
centrales, descamacién de la piel, Glceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estas erupciones
cuténeas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica) (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas),
erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal elevada y ganglios linfaticos agrandados
(sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad a los medicamentos) (puede afectar a hasta 1 de
cada 1.000 personas),

erupcion cutanea generalizada, roja y escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas, acompafiada
de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada
aguda),

sindrome tipo lupus, que causa sintomas como inflamacion de las articulaciones, cansancio y
erupciones cutaneas.

Si sufre alguno de los siguientes efectos adversos, informe a su médico lo antes posible:

inflamacion del pancreas, que causa un dolor intenso en el abdomen y la espalda (pancreatitis,
frecuencia no conocida),

coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los 0jos, u oscurecimiento de la orina 'y
coloracidn palida de las heces, fatiga, debilidad, malestar, pérdida del apetito, nauseas o vomitos
debidos a problemas hepaticos (hepatitis, puede afectar a hasta 1 de cada 100 personas),

diarrea grave, de duracién prolongada o que contiene sangre con dolor estomacal o fiebre: puede ser
un signo de inflamacion intestinal grave (puede afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas),
hemorragia en la piel; si sigue tomando Rimstar, corre el riesgo de sufrir hemorragia cerebral
(sangrado, puede afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas),

problemas de vision como vision borrosa, dolor ocular, daltonismo rojo-verde o incluso pérdida de
vision (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas),

reduccién del namero de leucocitos, acompafiada de fiebre alta stbita, dolor de garganta intenso y
Ulceras en la boca (agranulocitosis, puede afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas).

Se trata de efectos adversos graves. Es posible que necesite atencion médica urgente.

Otros efectos adversos:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

cansancio, somnolencia, dolor de cabeza, aturdimiento, mareo,

dafio en los nervios periféricos,

enrojecimiento de los ojos, cambio de color permanente de lentes de contacto blandas,
nauseas, vomitos, pérdida de apetito, dolor abdominal, hinchazon, molestias epigastricas,
rubor, picor con o sin erupcidn cutanea, urticaria,
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- reacciones alérgicas o de otro tipo como erupcion cutanea, fiebre, dolor muscular o articular,

- elevacion de las enzimas hepéticas,

- alteracién de la funcién hepatica que podria manifestarse como pérdida de apetito, nduseas, vomitos,
fatiga, malestar y debilidad,

- cambio a color rojizo de liquidos y secreciones corporales como orina, lagrimas, sudor, esputo, heces
y saliva,

- aumento del &cido Urico sanguineo, artritis gotosa aguda (escalofrios, dolor e hinchazon de
articulaciones, especialmente el dedo gordo, el tobillo o la rodilla).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
- alucinaciones, desorientacion, confusion, malestar.

Efectos adversos raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

- cambios en la cifra de leucocitos y eritrocitos, cambios en la cifra de plaguetas, anemia, trastornos de
la coagulacion, hinchazén del bazo,

- edema/hinchazén por retencién de liquidos,

- diarrea,

- trastornos menstruales, hinchazon del tejido mamario, pubertad precoz, dificultades en el control de la
diabetes, hiperglucemia, sindrome de Cushing (enfermedad causada por hormonas corticosteroides),
induccién de crisis en pacientes con enfermedad de Addison (pacientes con una forma especial de
trastorno hormonal),

- psicosis, hiperactividad, euforia, insomnio, convulsiones,

- debilidad muscular, miopatia, problemas en la coordinacion de musculos voluntarios (ataxia), aumento
de la frecuencia de crisis epilépticas,

- problemas de vision, dafios en el nervio éptico,

- sensacion de entumecimiento, hormigueo, quemazon o debilidad en manos o pies,

- gastritis, ictericia, hipertrofia del higado, inflamacion del higado (grave en casos aislados),

- reacciones alérgicas y de otro tipo como boca seca, ardor de estdbmago, trastornos urinarios, sindromes
y sintomas reumaticos, pelagra (afeccion caracterizada por trastornos gastrointestinales,
enrojecimiento de la piel, trastornos nerviosos y mentales), hinchazén de ganglios linfaticos, acné,
erupcion cutanea, fotosensibilidad,

- elevacion de las enzimas hepéticas, insuficiencia renal aguda, inflamacion del rifion, problemas al
miccionar,

- induccién de una afeccion llamada porfiria (un grupo de trastornos caracterizados por fotosensibilidad,
lesiones cuténeas, anemia, psicosis y dolor abdominal agudo).

Frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- inflamacién de los vasos sanguineos.

Si reanuda el tratamiento después de una interrupcion temporal del tratamiento con Rimstar, puede
producirse lo que se conoce como sindrome pseudogripal.

Se caracteriza por fiebre, temblores y posiblemente dolor de cabeza, mareo, y dolor 6seo y muscular. En
casos raros puede desarrollarse hemorragia en la piel, dificultades respiratorias, crisis de tipo asmatico,
choque e insuficiencia renal.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte al pediatra o farmacéutico, 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: https://www.notificaram.es. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Rimstar

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, la etiqueta o el blister
después de “CAD/EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Blister: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.
Frasco: Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies 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 Rimstar

Los principios activos son: rifampicina, isoniazida, pirazinamida y etambutol hidrocloruro.

Cada comprimido contiene 150 mg de rifampicina, 75 mg de isoniazida, 400 mg de pirazinamida y 275 mg
de etambutol hidrocloruro.

- Los demas componentes son: almidén de maiz pregelatinizado, almidén de maiz, laurilsulfato de sodio,
celulosa microcristalina, povidona K 30, crospovidona, estearato de magnesio, talco, copovidona,
hipromelosa, didxido de titanio (E171), macrogol 400, macrogol 6000 y 6xido de hierro rojo (E172).
Aspecto del producto y contenido del envase

Rimstar, comprimidos recubiertos con pelicula son de color marrén, ovalados, biconvexos, recubiertos con
pelicula y lisos por ambos lados.

Los comprimidos se acondicionan en blisteres de aluminio/aluminio o PVC/PE/PVDC-aluminio que se
envasan en una caja de carton o en un frasco de polipropileno blanco y opaco con tapdn de polietileno o en
un frasco de polietileno de color blanco y opaco con tap6n de polipropileno.

Blisteres que contienen 30, 60, 120, 240, 672 o 1.000 comprimidos recubiertos con pelicula.

Frascos que contiene 500 comprimidos recubiertos con pelicula.

Los tamafios de envase de 500 y 1.000 comprimidos recubiertos con pelicula son de uso clinico.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz GmbH
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Biochemiestrasse, 10
A-6250-Kundl
Austria

Responsable de la fabricacion
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse, 10
A-6250-Kundl

Austria

Sandoz S.R.L.
Livezeni Street, 72
540472-Targu Mures
Rumania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2025.

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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