Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Rifinah®

Sanofi-Aventis (Suisse) SA

Was ist Rifinah und wann wird es angewendet?

Die beiden Wirkstoffe, die in Rifinah enthalten sind (Rifampicin und Isoniazid), ergédnzen sich in ihrer
Wirkung gegen Bakterien, die Tuberkulose verursachen.

Sie erhalten Rifinah nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was solite dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben. Die Antibiotika in Rifinah sind nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Tuberkulose verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten
Tuberkulostatikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fir die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an. Auch bei spateren neuen Infektionen dirfen
Sie Rifinah nicht ohne erneute arztliche Konsultation anwenden.

Wann darf Rifinah nicht eingenommen/angewendet werden?
Nehmen Sie Rifinah nicht ein:

o Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der zwei Wirkstoffe (Rifampicin und Isoniazid) oder
einen Hilfsstoff.Eine Uberempfindlichkeit dussert sich z.B. durch Asthma, Atem- und
Schluckbeschwerden, Blutdruckabfall (Benommenheit, Schweissausbriiche, beschleunigter Puls,
Ohrensausen, Sehstérungen) bis hin zu einem anaphylaktischen Schock, Schwellungen der Haut
und der Schleimhaute (z.B. Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen) oder
Hautausschlagen (z.B. Nesselsucht).

e wenn Sie nach der Einnahme eines der beiden in Rifinah enthaltenen Wirkstoffe (Rifampicin und
Isoniazid) bereits einen schweren Hautausschlag oder eine Hautabschuppung, Blasenbildung
und/oder Wunden im Mund hatten,

e bei Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen) oder einer schweren Lebererkrankung,
e wenn Sie bereits einmal eine medikamentds bedingte Leberentziindung durchgemacht haben,
e wenn Sie an einer Nervenentziindung der Gliedmassen leiden,
e bei einer Stérung der Blutbildung (Porphyrie),
e bei eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatin-Clearance < 30 mil/min),
e bei gleichzeitiger Therapie mit den folgenden Wirkstoffen:
e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Voriconazol),
e Halothan (Inhalationsanasthetikum),
e Saquinavir/Ritonavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen),
e Lurasidon (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie und bipolaren Stérungen),

e bestimmte antivirale Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virus-Infektionen (z.B.
Daclatasuvir).
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Cabotegravir, Fostemsavir und Lenacapavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen).

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht geboten?
Uberempfindlichkeitsreaktionen und schwere Hautreaktionen

Akute, schwere arzneimittelbedingte Uberempfindlichkeitsreaktionen sowie schwere Hautreaktionen wie
das Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) oder die toxische epidermale Nekrolyse (TEN), die akute
generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) und das arzneimittelinduzierte
Uberempfindlichkeitssyndrom (DRESS) wurden im Rahmen der Anwendung von Rifinah berichtet. Schwere
Hautreaktionen aussern sich haufig durch das Auftreten von weisslichen Pusteln oder Blasen auf der Haut,
Hautabschuppung oder Hautgeschwiren (die vor allem Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hande
oder Flsse betreffen kdnnen), mit oder ohne Roétung. Es kénnen auch grippeahnliche Symptome wie
Fieber, Schittelfrost oder Gliederschmerzen auftreten. Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen sich zudem
durch Symptome wie Gesichtsddeme oder hohes Fieber, Atembeschwerden, Pharyngitis oder
geschwollene Lymphknoten dussern. Sollte eines oder mehrere dieser Symptome auftreten, missen Sie
die Behandlung mit Rifinah unverziiglich abbrechen und sofort lhren Arzt oder lhre Arztin aufsuchen, da
solche Nebenwirkungen lebensbedrohlich sein kdnnen. Wenn bei Ihnen solche Erscheinungen auftreten,
dirfen Sie sich nie wieder mit Rifinah behandeln lassen.

Leberentziindung

Die in Rifinah enthaltenen Wirkstoffe kdnnen Leberfunktionsstérungen, Leberentziindungen, Erkrankungen
der Gallengange und schwere Leberschaden, in Einzelfallen mit tédlichem Verlauf, verursachen. Diese
schwerwiegenden Leberentzindungen koénnen einige Tage bis hin zu mehrere Monate nach
Behandlungsbeginn auftreten.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird deshalb lhre Leberfunktion sorgféltig iberwachen, insbesondere bei Vorliegen
folgender Risikofaktoren fiir Leberzellschaden:

e Zunehmendes Alter

e Vorbestehende Lebererkrankung

¢ Gleichzeitige Einnahme leberschadigender Arzneimittel
e Beeintrachtigte Nierenfunktion

e Taglicher Alkoholkonsum/Alkoholiiberkonsum

e Schlechter Ernahrungszustand

e Schwarze oder lateinamerikanische Frauen

Frihe Warnzeichen einer Leberentziindung oder einer Erkrankung der Gallengange sind Juckreiz auf der
Haut (Pruritus), Mudigkeit, Schwachegefihl, Unwohlsein, Appetitverlust, Ubelkeit oder Erbrechen,
Bauchschmerzen, Farbveranderung der weissen Augapfelanteile oder der Haut (Gelbsucht), entfarbter
Stuhl oder Auftreten von dunklem Urin. Suchen Sie bei Auftreten solcher Symptome sofort lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin auf, da dies Anzeichen einer schweren Erkrankung der Leber sein kdnnen, welche arztlich
behandelt werden muss und die Absetzung von Rifinah erfordert.

Paradoxe Reaktion

Rifinah kann paradoxe Reaktionen auslésen, die sich durch eine Verschlechterung der Symptome oder ein
Wiederauftreten der Tuberkulose zwischen 2 Wochen bis hin zu 18 Monaten nach Beginn der Behandlung
mit Rifinah dussern. Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt / Ihre Arztin, wenn Sie folgende Symptome
verspuren: Husten, Kurzatmigkeit, Fieber, geschwollene Lymphknoten, Mudigkeit, Kopfschmerzen,
Appetitverlust, Gewichtsabnahme oder Schwachegefiihl.

Lungenerkrankungen
Rifinah kann eine Lungenentzindung verursachen (interstitielle Lungenerkrankungen/Pneumonie).
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Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Rifinah Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin, wenn Sie bereits einmal eine Lungenentziindung hatten. Informieren Sie lhren Arzt oder lhre
Arztin, wenn Sie wahrend der Behandlung neu oder plétzlich auftretende Atemschwierigkeiten
(Kurzatmigkeit) bemerken, mdglicherweise begleitet von trockenem Husten oder Fieber. Sollten sich diese
Symptome durch eine Antibiotikabehandlung nicht bessern, kann es sich um Symptome einer
Lungenentziindung handeln. Diese Erkrankung kann aufgrund einer anormalen Ansammlung von
Entziindungszellen in der Lunge zu gravierenden und lebensbedrohlichen Atemproblemen fiihren.

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie solche Symptome verspiiren oder wenn
sich diese trotz Antibiotikabehandlung nicht bessern.

Abnahme der Blutplattchenzahl

Rifinah kann lebensbedrohliche Blutgerinnsel in den kleinen Blutgefassen im gesamten Organismus
verursachen (thrombotische Mikroangiopathie). Sollten Sie wahrend lhrer Behandlung Symptome wie
Bluterglisse («blaue Flecken»), Blutungen, Fieber, anhaltende Schwéache und Mudigkeit, Verwirrtheit,
Ubelkeit oder Kopfschmerzen beobachten, informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt oder lhre Arztin, sodass
geeignete Massnahmen eingeleitet werden kénnen, z.B. Blutuntersuchungen und Nierenfunktionstests.

Kleinhirnsyndrom

Rifinah kann insbesondere bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz zu Kleinhirnsyndrom fihren.
Wenn Sie Beschwerden wie Koordinationsstérungen, Gleichgewichtsstérungen, Probleme bei der
Ausfuhrung von Bewegungen, Sprachstérungen, unwillkirliche Augenbewegungen entwickeln und/oder
eine Nierenkrankheit hatten, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker oder Ihrer Arztin oder Apothekerin
(siehe «Welche Nebenwirkungen kann Rifinah haben?»).

Nervenerkrankungen

Rifinah kann Erkrankungen der Nerven hervorrufen. Patientinnen und Patienten mit schlechtem
Ernahrungszustand, Jugendlichen oder Patientinnen und Patienten mit Neigung zu Nervenleiden (z.B. bei
Zuckerkrankheit) wird lhr Arzt allenfalls zusatzlich Vitamin Bg verordnen.

Epilepsie

Wenn Sie an Epilepsie leiden, miissen Sie von Ihrem behandelnden Arzt bzw. lhrer behandelnden Arztin
besonders aufmerksam medizinisch Uberwacht werden. Bei Patienten mit Epilepsie kdnnen Anfalle
moglicherweise vermehrt auftreten.

Laboruntersuchungen

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird zu Beginn der Behandlung und danach in regelmassigen Abstanden neben
der Leberfunktion auch das Blutbild und die Nierenfunktion Gberprifen.

Patientinnen und Patienten mit erhdohtem Blutungsrisiko (zum Beispiel aufgrund von Geschwiren im
Magen oder Darm oder wegen einer Blutgerinnungsstdrung) mussen regelmassig ihre
Blutgerinnungsfahigkeit messen lassen. Gegebenenfalls wird der Arzt bzw. die Arztin entscheiden, dass
eine erganzende Zufuhr von Vitamin K notwendig ist.

Uberempfindlichkeitsreaktionen immunallergischer Ursache bei Absetzen der Behandlung mit Rifinah

Die Behandlung darf nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin abgebrochen werden, um
Nebenwirkungen (Hautreaktionen, grippeahnliche Symptome und andere schwere Reaktionen) zu
vermeiden. Eine eventuelle Wiederaufnahme der Behandlung darf unter keinen Umstanden ohne arztliche
Rucksprache erfolgen, da manchmal schwere Nebenwirkungen auftreten kénnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel gleichzeitig mit Rifinah ein, ausser wenn Sie es mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin so besprochen haben. Viele Arzneimittel (Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin wissen welche) kdnnen weniger wirksam sein oder vermehrt Nebenwirkungen hervorrufen,
wenn sie gleichzeitig mit Rifinah angewendet werden:
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e bestimmte antivirale Arzneimittel gegen Hepatitis C (Leberentziindung),
e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV- und Hepatitis-B-Infektionen,

o Ostrogene und Progestagene in hormonellen Verhiitungsmitteln («Anti-Baby-Pille»): um eine
Schwangerschaft zu vermeiden, missen Frauen im gebarfahigen Alter, die verhuten wollen, wegen
des Risikos von Wechselwirkungen zwischen den Arzneimitteln eine zusatzliche, nicht-hormonelle
Verhitungsmethode anwenden, solange sie mit Rifinah behandelt werden.

e Antidstrogene (z.B. Tamoxifen) im Rahmen einer Brustkrebstherapie,
e Irinotecan (eine Krebstherapie),
e bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels (Statine),

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Mykose, Candidose) wie
Caspofungin, Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol,

e Paracetamol (um das Fieber zu senken und Schmerzen zu lindern),
e Opioid-Analgetika (starke Schmerzmittel),

e bestimmte Schlafmittel (z.B. Zolpidem),

e Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks,

e bestimmte Arzneimittel gegen Malaria (z.B. Atovaquon),

e bestimmte Arzneimittel, die das Immunsystem unterdricken (z.B. Ciclosporin, Tacrolimus,
Mycophenolat),

* das Medikament Antabus®,

o bestimmte Antibiotika, insbesondere Cefazolin und Linezolid,

e bestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie, Antidepressiva, Neuroleptika,
o Methadon,

¢ bestimmte Mittel gegen die Zuckerkrankheit,

e bestimmte Arzneimittel gegen Herzerkrankungen (Antiarrhythmika, Betablocker,
Kalziumkanalblocker, Digoxin)

e Mittel zur Blutverdiinnung und bestimmte Thrombozytenaggregationshemmer wie Clopidogrel,
o Kortikosteroide,

e bestimmte Antiasthmatika (z.B. Theophyllin),

e magensaurehemmende Mittel,

e Mittel gegen Schilddriisenerkrankungen,

e bestimmte Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen,

e bestimmte Beruhigungsmittel,

e Dapson (Antibiotikum zur Behandlung von Lepra),

o Mifepriston (angewendet zum medikamentdsen Abbruch einer Schwangerschaft).

Zuckerkrankheit

Patientinnen und Patienten mit Zuckerkrankheit missen vorsichtig sein, da die Kontrolle des
Blutzuckerspiegels wahrend der Behandlung mit Rifinah erschwert ist.

Nahrungsmittel und Alkohol

Wechselwirkungen kénnen mit bestimmten Nahrungsmitteln (Fisch, Kase, Rotwein) auftreten und zu
schweren Reaktionen wie Kopfschmerzen, Schwitzen, Herzklopfen und Gesichtsrétung fuhren. Die
Einnahme dieser Nahrungsmittel sollte wahrend einer Behandlung mit Rifinah vermieden werden.

Stand der Information: 02.2026 4/9



Alkoholkonsum ist grundsatzlich zu vermeiden.

Verférbungen

Urin, Speichel, Schweiss und Tranen und somit auch weiche Kontaktlinsen kédnnen sich aufgrund der roten
Farbe eines der Wirkstoffe rotlich verfarben, Kontaktlinsen auch dauerhaft. Sie sollten daher wahrend der
Behandlung keine weichen Kontaktlinsen tragen.

Empféngnisverhlitung bei Mdnnern und Frauen

Wenn Sie ein Mann oder ein Jugendlicher im zeugungsfahigen Alter sind oder wenn Sie eine Frau oder
eine Jugendliche im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der gesamten Behandlungsdauer und
nach Beendigung der Behandlung wirksame Verhitungsmassnahmen anwenden (siehe «Darf Rifinah
wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen/angewendet werden» und «Wann ist bei
der Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht geboten?» / «Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimittelny).

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen oder
Werkzeuge zu bedienen, beeintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn:
e Sie an einer anderen Krankheiten leiden
e Sie Allergien haben
e Sie bereits andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen!

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Darf  Rifinah wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?

Wahrend den letzten Wochen der Schwangerschaft kénnen durch Rifampicin bei der Mutter und beim Kind
postnatale Blutungen ausgelést werden. Beim Menschen ist das genaue Risiko fir den Foétus nicht
bekannt. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden nicht durchgefuhrt. Wahrend der
Schwangerschaft sollte dieses Arzneimittel nicht eingenommen werden, es sei denn, es wird lhnen
ausdriicklich von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verordnet.

Wenn Sie ein Mann oder ein Jugendlicher im zeugungsfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der
gesamten Behandlungsdauer sowie in den 3 Monaten nach Beendigung der Behandlung wirksame
Verhitungsmassnahmen anwenden (um eine Schwangerschaft zu verhindern).

Wenn Sie eine Frau oder eine Jugendliche im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der gesamten
Behandlungsdauer und in den 6 Monaten nach Beendigung der Behandlung wirksame
Verhitungsmassnahmen anwenden.

Rifinah kann die Wirksamkeit hormoneller Verhitungsmittel (oder der «Antibabypille») beeintrachtigen.
Dies bedeutet, dass Sie wahrend I|hrer Behandlung mit Rifinah andere Verhitungsmethoden
(Barrieremethoden) anwenden mussen. Wenn Sie Fragen oder Zweifel zu diesem Thema haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Ihre Arztin oder an lhren Apotheker oder Ihre Apothekerin.

Es ist nicht bekannt, ob die Fertilitdt des Menschen durch die Anwendung von Rifinah beeintrachtigt
werden kann.

Miutter, die mit Rifinah behandelt werden, dirfen ihr Kind nicht stillen, da die Wirkstoffe von Rifinah in die
Muttermilch ausgeschieden werden.

Wie verwenden Sie Rifinah?
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Rifinah muss gemass den Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin eingenommen werden. Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin setzt die Dosierung und Behandlungsdauer fest. Sofern vom Arzt bzw. der Arztin nicht anders
verordnet, betragt die Tagesdosis bei Erwachsenen mit einem Kdrpergewicht unter 50 kg einmal taglich 3
Filmtabletten, bei einem Kdérpergewicht Gber 50 kg einmal taglich 4 Filmtabletten.

Nehmen Sie die gesamte Tagesdosis auf einmal mit etwas Wasser mindestens eine Stunde vor einer
Mahlzeit oder zwei Stunden danach ein.

Gegebenenfalls kann lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihnen zu Beginn der Behandlung zusétzlich noch andere
Tuberkulosemittel verschreiben.

Rifinah eignet sich nicht fir die Behandlung von Kindern.

Es ist wichtig, dass Sie Rifinah téglich, ohne Unterbruch einnehmen, da sonst die Wirksamkeit nicht
gewabhrleistet ist oder vermehrt unerwinschte Wirkungen auftreten kdnnen (siehe Rubrik «Wann ist bei der
Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht geboten?»).

Eine begonnene Therapie mit Tuberkulostatika sollte so lange wie vom Arzt bzw. von der Arztin verordnet
durchgefihrt werden. Weder die tagliche Dosis noch die Therapiedauer dirfen ohne Ricksprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin geandert werden. Die Krankheitssymptome
verschwinden oft, bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist: fiihren Sie die Behandlung auch dann nach
Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin weiter, wenn Sie keine Krankheitszeichen mehr spiren. Eine zu
kurze Behandlung oder ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung kann zu einem Ruckfall fihren.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Rifinah haben?

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, sollten Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin
kontaktieren:

e Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern) und Haufigkeit nicht bekannt (l4sst sich anhand der
verfiigbaren Daten nicht abschétzen). schwere Hautreaktionen (siehe «Wann ist bei der
Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht geboten?») wie das Steven-Johnson-Syndrom (SJS)
oder die toxische epidermale Nekrolyse (TEN), die sich in Form von rétlichen Flecken in Form
konzentrischer Kreise oder kreisférmiger Plaques (oft mit einer Blase in der Mitte) am Rumpf, als
Hautabschuppung, als Geschwire im Mund, im Rachen, in der Nase, an den Genitalien oder in den
Augen aussern kdénnen und denen manchmal Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen,
sowie das Hautsyndrom mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) oder die akute
generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), die sich in einem oder mehreren der folgenden
Anzeichen aussern: plétzlich auftretender tiefroter Ausschlag am Korper, weissliche Pusteln oder
Blasenbildung auf der Haut, Ausschlage an der Mundschleimhaut, Pharyngitis
(Rachenentziindung), Gesichtsédem, hohes Fieber, Atembeschwerden, geschwollene
Lymphknoten, Entziindungen innerer Organe (Leberentziindung/Hepatitis).

o Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern): anaphylaktische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Kreislaufversagen), Kurzatmigkeit, Keuchen, Blutdruckabfall,
Odeme (Wasseransammlung in den Geweben), angioneurotisches Odem (Schwellungen von
Gesicht, Zunge, Rachen oder Kehlkopf mit oder ohne Schluckbeschwerden und Atemprobleme).

e Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern): Leberfunktionsstérungen, Funktionsstérungen der
Gallengange (Haufigkeit nicht bekannt), Leberentziindungen und Leberschaden, in vereinzelten
Fallen mit tddlichem Verlauf (siehe «Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht
geboten?»). Mogliche Anzeichen einer Leberentzindung oder Erkrankung der Gallengange sind
Juckreiz (Pruritus), Midigkeit, Schwachegefiihl, Appetitverlust, Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Gelbfarbung der Haut oder des weissen Augapfelanteils, dunkler Urin oder
entfarbter Stuhl.

e Haéufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern): punktférmige Blutungen (blaue Flecken oder kleine
rote Flecken) in der Haut (Purpura) aufgrund einer verringerten Anzahl an Blutplattchen.
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Hé&ufigkeit nicht bekannt (I4sst sich anhand der verfiigbaren Daten nicht absché&tzen): Blutgerinnsel,
die in den kleinen Blutgefassen (thrombotische Mikroangiopathie) mit den folgenden Symptomen
auftreten: Ekchymosen (blaue Flecken), Blutungen, Fieber, anhaltende Schwache und Mudigkeit,
Verwirrtheitszustand, Ubelkeit, Kopfschmerzen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern): Bauchspeicheldriisenentziindung
(«Gummibauch» und starke Schmerzen in Bauch und Ricken, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Herzrasen).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern): starke, anhaltende Durchfélle wahrend oder
nach der Behandlung mit Rifinah. Bei Auftreten von Durchfall dirfen keine Arzneimittel
eingenommen werden, welche die Darmperistaltik (Darmbewegung) hemmen.

Sehr h&ufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)/H&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern):
paradoxe Reaktion mit erneutem bzw. neuem Auftreten von Tuberkulosesymptomen nach einer
anfanglichen Besserung wahrend der Behandlung. Die Symptome kénnen Fieber, geschwollene
Lymphknoten, Kurzatmigkeit, Husten, Kopfschmerzen, Appetitverlust, Gewichtsabnahme oder
Mudigkeit umfassen (siehe «Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht
geboten?»).

Héaufigkeit nicht bekannt (lasst sich anhand der verfiigbaren Daten nicht abschétzen): Symptome im
Zusammenhang mit einem Kleinhirnsyndrom wie Koordinationsstérungen,
Gleichgewichtsstoérungen, Probleme bei der Ausflihrung von Bewegungen, Sprachstérungen,
unwillkrrliche Augenbewegungen.

Héufigkeit nicht bekannt (lasst sich anhand der verfiigbaren Daten nicht abschétzen):
Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankungen/Pneumonie). Die Symptome sind: pl6tzlich
auftretende Atemschwierigkeiten (Kurzatmigkeit), womadglich begleitet von trockenem Husten oder
Fieber (siehe «Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Rifinah Vorsicht geboten?»).

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Rifinah ausserdem auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern):

Grippesymptome (Fieber, Kopfschmerzen, Schittelfrost, Bewusstseinsstérungen,
Knochenschmerzen),

starke, vortibergehende Gesichtsrétung,

Beschwerden an bestimmten Nerven (Polyneuritis) in Form von Kribbeln oder Taubheit in
bestimmten Kérperregionen, Muskelschwéache oder Verlust der Sehnenreflexe,

Erhdhung der Leberwerte und des Bilirubinspiegels im Blut.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern):

Mangel an Blutplattchen (mit oder ohne punktférmige Hautblutungen), Mangel an weissen
Blutkdrperchen, Anamie (Blutarmut), erhdhte Anzahl bestimmter weisser Blutkdrperchen;

Mudigkeit, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel,

Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Unwohlsein, Gasansammlung im Darm, Magenschmerzen,
Bauchbeschwerden,

Gesichtsrétung, Augenrétung, Juckreiz mit oder ohne Hautausschlag, Akne und erhdhte
Lichtempfindlichkeit,

leichte Gelenk- und Muskelschmerzen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern):

Nesselsucht (Urtikaria),

Durchfall: bei Durchfall keine Arzneimittel einnehmen, welche die Darmperistaltik (Darmbewegung)
hemmen,
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akutes Nierenversagen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern):

Verringerung der roten Blutkorperchen,

rheumatische Beschwerden, Autoimmunerkrankungen,
Verschlimmerung von Magengeschwiiren; Mundtrockenheit,
Koordinationsstérungen, Muskelschwéache, Krampfe,

epileptische Anfalle, Verwirrtheit, Gedachtnisstérungen, Bewusstseinsveranderungen, Psychosen
(Halluzinationen, Wahnvorstellungen, Denkstérungen),

wahrend einer langeren antituberkulésen Behandlung wie mit Rifinah kébnnen Stérungen des
Menstruationszyklus auftreten,

Gichtanfalle,
Bindehautentziindung,

Lupus-ahnliches Syndrom, das Symptome wie Gelenkschwellungen, Midigkeit und
Hautausschlage hervorruft.

Seit der Markteinfiihrung von Rifinah wurde von weiteren Nebenwirkungen berichtet, bei denen die
Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt ist:

Gerinnungsstoérungen, Blutungen,
Sehstérungen,

Schmerzen beim Wasserlassen,
Muskelschwache,

gelbliche, orangefarbene, rétliche oder braunliche Verfarbung der Zahne und von
Korperflissigkeiten (Urin, Schweiss, Tranen, Speichel, Auswurf),

entzindliche Erkrankungen der Blutgefasse mit Fieber, Gewichtsverlust, Nachtschweiss, Gelenk-
und Muskelschmerzen, Kopfschmerzen, Sehstorungen, schlechter Durchblutung der Gliedmassen,
neurologischen Stérungen.

Bei Fortsetzung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit Rifampicin nach Auftreten einer Purpura
(blaue Flecken oder kleine rote Flecken in der Haut) wurde von Hirnblutungen und sogar von
todlichen Verlaufen berichtet.

Blutungen beim Foétus oder bei der Mutter wahrend der Schwangerschaft oder der Entbindung
(fetomaternale bzw. postpartale Blutungen),

Veranderung des Elektrolytspiegels (vor allem Calcium und Phosphat),
Vergrdsserung der Brust beim Mann,
Haarausfall (Alopezie);

erhohter Harnsaurespiegel im Blut.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Bei Raumtemperatur (15-25°C) und vor Feuchtigkeit geschiitzt im verschlossenen Umkarton lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder lhre Arztin bzw. an eine Apotheke.
Diese verfligen Uber ausfihrliche Informationen fir medizinische Fachpersonen.

Was ist in Rifinah enthalten?
Wirkstoffe
150 mg Rifampicin und 100 mg Isoniazid

Hilfsstoffe

Natriumlaurylsulfat, Calciumstearat, Natrium-Carmellose, mikrokristalline Zellulose, Magnesiumstearat,
Gelatine, Gummi arabicum, Povidon, Titandioxid (E 171), Saccharose, Talk, schweres Kaolin,
hochdisperses Siliciumdioxid, Erythrosin (E 127).

Zulassungsnummer
38931 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Rifinah? Welche Packungen sind erhéltlich?

Sie erhalten Rifinah in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug
berechtigt.

Packungen zu 100 Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin
sanofi-aventis (schweiz) ag, 1214 Vernier/GE

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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