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.

Rimstar®

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Rimstar und wann wird es angewendet?

Die vier Wirkstoffe, die in Rimstar enthalten sind, erganzen sich in ihrer Wirkung gegen Bakterien, die
Tuberkulose verursachen.

Rimstar wird auf Verschreibung der Arztin oder des Arztes bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren zur
Behandlung der Lungentuberkulose wahrend den ersten Monaten einer mehrere Monate dauernden
Behandlung eingesetzt. Rimstar darf nur unter standiger Kontrolle eines Arztes oder einer Arztin verwendet
werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben.

Die Antibiotika in Rimstar 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 flir die Behandlung anderer
Erkrankungen oder anderer Personen an. Auch bei spateren neuen Infektionen durfen Sie Rimstar nicht
ohne erneute arztliche Konsultation anwenden.

Wann darf Rimstar nicht eingenommen werden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der vier Wirkstoffe (Rifampicin, Isoniazid, Pyrazinamid und
Ethambutol-Hydrochlorid) oder einen der Hilfsstoffe. Eine Uberempfindlichkeit &ussert sich z.B. durch
Asthma, Kreislaufbeschwerden, Schwellungen der Haut (z.B. Nesselfieber) und der Schleimhaute oder
Hautausschlage.

Rimstar darf nicht eingenommen werden bei Patienten/Patientinnen, die nach der Einnahme von
Ethambutol und/oder Isoniazid jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautabschalungen,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

Bei Patientinnen und Patienten mit folgenden Risikofaktoren:
e Vorbestehende Lebererkrankung wie z.B. Gelbsucht;
o akuten Leberkrankheiten;
e einer einmal durchgemachten medikamentés bedingten Leberentziindung;
e bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatin-Clearance <30 ml/min);
o Chronischer Alkoholkonsum / Alkohollberkonsum;
e Nervenentziindungen der Gliedermassen;
o Gicht;
e bei vorgeschadigtem Sehnerv und bestehenden Augenerkrankungen;
e einer Storung der Blutbildung (Porphyrie);

e bei gleichzeitiger Therapie mit Voriconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen),
Proteaseninhibitoren (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), Halothan
(Inhalationsanasthetikum) oder Praziquantel (ein Wurmmittel);
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e bei gleichzeitiger Behandlung mit den antiviralen Arzneimitteln Ritonavir/Saquinavir
Wann ist bei der Einnahme von Rimstar Vorsicht geboten?

Bei einem Auftreten von akuten, schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen wie grippeartige Erscheinungen,
schwere Bauchbeschwerden, Atemstérungen, Hautblutungen, Kreislaufbeschwerden, Schwellungen der
Haut (z.B. Nesselfieber) und der Schleimhaute, Hautausschlage oder oder andere neue Krankheitszeichen.
Informieren Sie dariiber unverziglich lhre Arztin oder Ihren Arzt (siehe «Welche Nebenwirkungen kann
Rimstar haben?»). Patienten, bei welchen solche Erscheinungen auftreten, dirfen nie wieder mit Rimstar
behandelt werden.

Es wurden schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen, darunter Stevens-Johnson-Syndrom (SJS),
toxisch epidermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), die lebensbedrohlich oder todlich
sein kénnen, im Zusammenhang mit Ethambutol und Isoniazid berichtet. Brechen Sie die Einnahme von
Rimstar unverziglich ab und begeben Sie sich umgehend in arztliche Behandlung, wenn Sie eines oder
mehrere der in der Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Rimstar haben?» beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

Beim Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfallen wahrend oder nach der Behandlung mit Rimstar
sollten Sie unverziglich Ihre Arztin oder lhren Arzt aufsuchen. Arzneimittel, welche die Darmbewegungen
hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Paradoxe Reaktion

Rimstar 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 Rimstar dussern. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt / Ihre Arztin, wenn Sie folgende Symptome
versplren: Husten, Kurzatmigkeit, Fieber, geschwollene Lymphknoten, Mdudigkeit, Kopfschmerzen,
Appetitverlust, Gewichtsabnahme oder Schwachegefuhl.

Unterbrechung und Wiederaufnahme der Behandlung

Die Therapie darf nicht ohne Absprache mit der Arztin oder dem Arzt unterbrochen werden, um
Abwehrreaktionen und andere Nebenwirkungen zu vermeiden (Hautreaktionen, Grippesymptome).

Eine allfallige Wiederaufnahme der Therapie darf auf keinen Fall ohne arztliche Konsultation erfolgen, da
sonst unter Umstanden schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten konnen.

Leberfunktionsstérungen:

Die in Rimstar enthaltenen Wirkstoffe kénnen Leberfunktionsstérungen, Leberentziindungen und schwere
Leberschaden, in Einzelfallen mit todlichem Verlauf verursachen.

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

e Zunehmendes Alter;

e Vorbestehende Lebererkrankung;

e Gleichzeitige Einnahme leberschadigender Medikamente;
e Beeintrachtigte Nierenfunktion;

e Taglicher Alkoholkonsum/Alkoholiberkonsum;

e Schlechter Ernahrungszustand;

e Schwarze oder lateinamerikanische Frauen.

Frihe Warnzeichen einer Leberentziindung sind Mudigkeit, Schwachegeflhl, Unwohlisein, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit oder Erbrechen. Weitere Zeichen sind Gelbfarbung der Augen (Bindehaut) oder der Haut oder
entfarbter Stuhl. Suchen Sie bei Auftreten solcher Symptome umgehend lhre Arztin oder lhren Arzt auf. Vor
und wahrend der Behandlung sollten die Nierenfunktion, die Leberwerte und das Blutbild Gberwacht
werden.
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Augen:

Um ein mogliches Auftreten von Sehstdérungen frihzeitig zu erfassen, wird der behandelnde Arzt oder die
behandelnde Arztin (oder der bzw. die Uber die Einnahme von Rimstar informierte Augenarzt bzw.
Augenarztin) in 4-wochigen Abstanden Augenkontrollen bezlglich Farbsehen/Gesichtsfeld und Sehscharfe
durchfuhren.

Bei Patientinnen und Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sind Augenkontrollen in wdchentlichen
Abstanden durchzuflhren. Durch diese Vorsichtsmassnahme kénnen mogliche Sehstérungen frihzeitig im
noch reversiblen Stadium erfasst werden. Der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin wird dann
das Arzneimittel absetzen, damit sich die Sehstérung wieder zurlckbilden kann. In wenigen Fallen, wo die
Entdeckung der Sehstdrung sich um ein Jahr verzdgerte, wurde von irreversiblen Schadigungen berichtet.
Es liegen nur beschrankte Erfahrungen bei Kindern unter 13 Jahren vor. Besonders bei Kleinkindern, bei
denen objektivierbare Augenkontrollen schwer durchflihrbar sind, muss gesichert sein, dass diese
regelmassig stattfinden. Informieren Sie unverziiglich Ihre Arztin oder lhren Arzt wenn bei |hnen
Sehstorungen auftreten (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Rimstar haben?»).

Vorsicht ist auch angezeigt bei:

o Patientinnen und Patienten mit Zuckerkrankheit, da die Kontrolle des Diabetes wahrend der
Behandlung mit Rimstar erschwert ist;

o Epileptikern, da Anfalle moglicherweise vermehrt auftreten kénnen;
e Gichtpatienten;
e Patientinnen und Patienten mit Nierenfunktionsstérungen.

Patientinnen oder Patienten mit schlechtem Ernd&hrungszustand, Jugendlighen oder Patientinnen und
Patienten mit Neigung zu Nervenleiden (z.B. bei Zuckerkrankheit) wird die Arztin oder der Arzt allenfalls
zusatzlich Vitamin B6 verordnen. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird zu Beginn und danach in regelmassigen
Abstand neben der Leberfunktion auch das Blutbild und die Nierenfunktion Gberprifen.

Einnahme von Rimstar zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Sehr viele Arzneimittel (lhre Arztin oder Ihr Arzt bzw. lhre Apothekerin oder Ihr Apotheker weiss welche)
kénnen weniger wirksam sein oder es kénnen vermehrt Nebenwirkungen auftreten, wenn sie gleichzeitig
mit Rimstar verabreicht werden. Bitte informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin
oder Apothekerin Uber alle Arzneimittel (auch selbstgekaufte!), die Sie einnehmen, vor kurzem
eingenommen haben oder wenn Sie beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an und informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie eines oder
mehrere der unter «Wann darf Rimstar nicht eingenommen werden?» aufgefuhrten Arzneimittel
einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff aus den
folgenden Arzneimittelgruppen einnehmen:

e Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Terbinafin);
e Schlaf- oder Beruhigungsmittel (z.B. Midazolam, Triazolam, Phenobarbital);
e Mittel zur Behandlung zu hoher Blutfettwerte (z.B. Statine wie Simvastatin);

e Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir, Saquinavir, Nevirapin, Efavirenz,
Zidovudin, Indinavir, Delavirdin);

e Antibiotika (z.B. Linezolid, Chloramphenicol, Doxycyclin, Clarithromycin);
e Malariamittel (z.B. Atovaquon, Chinin);
o Mittel gegen Epilepsie (z.B. Phenytoin, Carbamazepin, Valproinsaure, Primidon, Phenobarbital);

o Mittel gegen Herzkrankheiten, Herzrhythmusstérungen oder hohen Blutdruck (z.B. Digoxin,
Eplerenon, Diltiazem, Nifedipin, Verapamil, Propranolol, Enalapril, Losartan);

Stand der Information: 04.2026 3/8



e Mittel zur Behandlung von Diabetes/Zuckerkrankheit (z.B. Glibenclamid, Pioglitazon);

e Gewisse Schmerzmittel (z.B. Paracetamol, Morphin, Etoricoxib);

e Mittel zur «Blutverdinnungy;

o Immunabwehr herabsetzende Mittel (z.B. Ciclosporin, Azathioprin, Tacrolimus, Mycophenolat);
e Methadon;

* Disulfiram (Antabus®);

e Kortikosteroide (z.B. Hydrocortison);

e Levothyroxin (Mittel bei Schilddrisenerkrankungen);

e Praziquantel (ein Wurmmittel);

o Mittel gegen Depressionen (z.B. Amitryptilin);

e Mittel gegen psychotische Stérungen (z.B. Haloperidol, Clozapin, Aripiprazol);
o Bestimmte Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (z.B. Ondansetron);

e Theophyllin (bei Asthma);

o Bestimmte Mittel bei Krebserkrankungen (z.B. Tamoxifen, Irinotecan);
e Weibliche Geschlechtshormone (Oestrogene);

e Fexofenadin (gegen Allergien);

e Levodopa (bei Parkinson-Krankheit);

o Mittel gegen Ubermassige Saureproduktion im Magen (z.B. Cimetidin).

Arzneimittel gegen MagenUbersauerung kdnnen die Wirkung von Rimstar abschwachen. Deshalb sollte
Rimstar mindestens 1 Stunde vor einem Praparat gegen Magentiibersauerung eingenommen werden.

Empféngnisverhiitung (Kontrazeption)

Vorsicht ist geboten, wenn Sie orale Kontrazeptiva (die «Pille») anwenden, da bei der gleichzeitigen
Einnahme mit Rimstar die empfangnisverhitende Wirkung der Pille beeintrachtigt wird; es sollten deshalb
zusatzlich andere nicht-hormonelle Verhitungsmethoden angewandt werden.

Einnahme von Rimstar zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Wechselwirkungen koénnen mit bestimmten Nahrungsmitteln (Fisch, Kase, Rotwein) auftreten und zu
Ubermassigen Reaktionen wie Kopfschmerzen, Schwitzen, Herzklopfen und Gesichtsrétung flihren. Die
Einnahme dieser Nahrungsmittel sollte wahrend einer Behandlung mit Rimstar vermieden werden.

Wahrend der Behandlung mit Rimstar sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Teilnahme am Strassenverkehr und Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Strassenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Masse
im Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Rimstar wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Rimstar sollte von schwangeren Frauen nicht eingenommen werden. Teilen Sie Ihrer Arztin oder lhrem Arzt
mit, falls Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen. Mitter, die mit Rimstar behandelt werden,
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sollten Ihr Kind nicht stillen, da die Wirkstoffe von Rimstar mit der Muttermilch ausgeschieden werden. Ist
eine Behandlung erforderlich, muss abgestillt werden.

Wie verwenden Sie Rimstar?
Rimstar muss gemass den Anweisungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden.

Ihr Arzt oder lhre Arztin setzt die Dosierung und die Behandlungsdauer fest. Nur bei strikter Einhaltung
dieser Vorschriften kann der grosstmdgliche Nutzen von Rimstar erreicht werden. Brechen Sie die Therapie
nicht vorzeitig ab, selbst wenn Sie sich besser fuhlen. Denn oft klingen die Krankheitszeichen vor
vollstandiger Heilung der Infektion ab. Eine ungenligende Anwendungsdauer oder ein zu frihes Beenden
der Behandlung kann ein erneutes Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Sofern vom Arzt bzw. der Arztin nicht anders verordnet, wird Rimstar wie folgt dosiert:

Dosierung fiir Erwachsene und Kinder ab 8 Jahren

Die Ubliche Tagesdosis betragt je nach Kérpergewicht 2—5 Filmtabletten:

Gewicht des Patienten Anzahl Filmtabletten pro Tag
30-37 kg * 2
38-54 kg 3
55-70 kg 4
71 kg oder mehr 5

*Rimstar ist flr Patienten unter 30 kg Kérpergewicht nicht geeignet.

Nach Beendigung dieser zweimonatigen Phase wird die Behandlung mit anderen Arzneimitteln fur
mindestens weitere vier Monate fortgesetzt.

Kinder unter 8 Jahren

Rimstar ist nicht geeignet zur Behandlung von Kindern unter 8 Jahren bzw. unter 30 kg.

Anwendung

Nehmen Sie die ganze Tagesdosis von Rimstar Filmtabletten auf einmal immer zur gleichen Tageszeit auf
nichternen Magen mit etwas Flissigkeit und mindestens eine Stunde vor einer Mahlzeit ein.

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

Es ist wichtig, dass Sie Rimstar taglich, ohne Unterbruch einnehmen, da sonst die Wirksamkeit nicht
gewahrleistet ist oder vermehrt unerwiinschte Wirkungen auftreten kénnen.

Eine begonnene Therapie mit Tuberkulostatika sollte so lange wie von der Arztin oder vom Arzt verordnet,
durchgeflhrt werden. Weder die tagliche Dosis noch die Therapiedauer durfen ohne Rucksprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin geandert werden.

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

Welche Nebenwirkungen kann Rimstar haben?
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Rimstar auftreten:

Als wichtigste Nebenwirkung des Wirkstoffes Ethambutol-Hydrochlorid wurden Sehstérungen (Abnahme
der Sehkraft, Erkrankungen der Sehnerven, Entziindungen der Sehnerven, Gesichtsfeldeinschrankung,
Farbenblindheit und Blindheit) beobachtet, welche bei frihzeitiger Entdeckung reversibel sind (siehe
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«Wann ist bei der Einnahme von Rimstar Vorsicht geboten?»).

Allergische und sonstige Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr h&ufig: Grippe-ahnliches Syndrom (Fieber, Kopfschmerzen, Schuttelfrost, Benommenheit, Knochen-,
Muskel-und Gelenkschmerzen, Schwindel) besonders bei Wiederaufnahme der Behandlung nach einer
vorubergehenden Unterbrechung.

Sehr héufig/Haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten): paradoxe Reaktion. Erneutes bzw. neues
Auftreten von Tuberkulosesymptomen nach einer anfanglichen Besserung wahrend der Behandlung. Die
Symptome koénnen Fieber, geschwollene Lymphknoten, Kurzatmigkeit, Husten, Kopfschmerzen,
Appetitverlust, Gewichtsabnahme oder Muldigkeit umfassen (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Rimstar Vorsicht geboten?»).

Héufig: allergische und andere Reaktionen wie Hautausschlag und Fieber. Konsultieren Sie sofort Ihre
Arztin oder lhren Arzt beim Auftreten von Schwellungen der Haut oder Schleimhaute, grossflachigem
Hautausschlag, Nesselfieber, Hautrétungen, Atemproblemen oder Kreislaufbeschwerden.

Selten: anaphylaktische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Atemnot und Kreislaufversagen),
Kurzatmigkeit, Keuchen, Blutdruckabfall, Schock, Odeme (Wasseransammlung im Gewebe),
angioneurotisches Odem (Schwellungen im Gesicht, Zunge, Rachen oder Kehlkopf mit Schluck- und
Atembehinderung), akutes Nierenversagen, Lichtempfindlichkeit, rheumatische  Beschwerden,
Autoimmunerkrankungen, Lupus erythematodes-ahnliche Zeichen und Symptome (Muskel- und
Gelenkschmerzen, Mldigkeit, Hautausschlag und Fieber).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr haufig: Gesichtsrétung

Hé&ufig: Juckreiz mit oder ohne Hautausschlag, Akne
Gelegentlich: Nesselsucht

Selten: ernsthafte Uberempfindlichkeitsreaktionen mit schweren, mdglicherweise Iebensbedrohlichen
Hautreaktionen, welche sich mit Hautausschlag und Rdétung, ausgedehnter Blasenbildung und Ablésung
der Haut und Schleimhaut zeigen. Begleitend kdnne grippeahnliche Symptome wie Fieber und
geschwollene Lymphknoten auftreten. Konsultieren Sie sofort Ihre Arztin oder lhren Arzt beim Auftreten von
einem oder mehreren dieser Symptome.

Sehr selten: punktférmige Hautblutungen. Konsultieren Sie sofort Ihre Arztin oder lhren Arzt wenn
punktférmige Hautblutungen auftreten.

Brechen Sie die Einnahme von Rimstar ab und informieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

e rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hdufig mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwire in Mund, Rachen und Nase sowie an
den Genitalien und Augen. Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxisch epidermale Nekrolyse).

» grossflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrésserte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

e roter, schuppiger, ausgedehnter Hautausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen
begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).

Augenerkrankungen
Héufig: Rotung der Augen und erhéhte Lichtempfindlichkeit

Selten: verschwommenes Sehen, Augenschmerzen, Rot-Grin-Farbenblindheit, Gesichtsfeldausfall,
Bindehautentziindung, Schadigung des Sehnervs.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
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Héufig: Mundtrockenheit, Sodbrennen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Véllegefiihl, Erbrechen, Gasansammlung
im Darm, Magenschmerzen, Oberbauchbeschwerden oder Durchfall. Bei Auftreten von schweren,
anhaltenden Durchfallen wahrend oder nach der Behandlung sollten Sie unverziglich Ihre Arztin oder lhren
Arzt konsultieren. Arzneimittel, welche die Darmperistaltik (Darmbewegung) hemmen, dirfen nicht
eingenommen werden.

Selten: Magenschleimhautentziindung, = Bauchspeicheldrisenentziindung  (Anzeichen sind  starke
Schmerzen in Bauch und Ricken) oder eine Verschlimmerung von Magengeschwiren.

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Sehr hdufig: Leberfunktionsstorungen
Hé&ufig: Leberentziindungen

Gelegentlich: Gelbsucht

Selten: Auslosung von Stoffwechselerkrankungen, Vergrésserung der Milz, Leberschaden, schwere
Leberentzindungen mit in sehr seltenen Fallen tddlichem Verlauf (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Rimstar Vorsicht geboten?»). Zeichen einer Leberentzindung konnen Miuidigkeit, Schwéache,
Appetitlosigkeit, Unwohlsein, Ubelkeit und Erbrechen sein. Kontaktieren Sie bei Auftreten dieser Symptome
sofort Ihre Arztin oder lhren Arzt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Ein Mangel an Blutplattchen (mit oder ohne punktférmige Hautblutungen), an weissen
Blutkdrperchen sowie eine Blutarmut kdnnen auftreten. Eine Zunahme bestimmter weisser Blutkérperchen,
Blutgerinnungsstorungen sowie verstreut auftretende Gerinnungsstérungen innerhalb der Blutgefasse
wurden ebenfalls beobachtet. Konsultieren Sie sofort Ihre Arztin oder Ihren Arzt, wenn punktférmige
Hautblutungen auftreten. Bei Fortsetzung der Behandlung nach Auftreten von Hautblutungen wurde Gber
Gehirnblutungen und Todesfalle berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Héaufig: Midigkeit, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Benommenbheit, Schwindel, Kribbelgefuhl,
Taubheitsgeflihl, Brennen oder Schwachegefihl an Handen und Flissen

Gelegentlich: Verwirrtheit, Bewusstseinsveranderungen, Orientierungsstorungen

Selten: Psychosen, Gedachtnisstérungen, Koordinationsstérungen der Bewegungen, Verlust der
Sehnenreflexe, Krampfe.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig: Gichtsymptome (Schuttelfrost, schmerzhafte und geschwollene Gelenke, insbesondere am grossen
Zeh, Fussknochel oder Knie; die Haut Gber dem Gelenk ist gespannt und flhlt sich heiss an).

Selten: Beschwerden beim Wasserlésen, Blut im Urin, akutes Nierenversagen und Nierenentziindung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr haufig: Muskelschwache, Gelenk-und Muskelschmerzen
Selten: rheumatisches Fieber.

Nicht bekannt: Lupus-ahnliches Syndrom (das Symptome wie geschwollene Gelenke, Mudigkeit und
Hautausschlage verursacht).

Hormonelle Erkrankungen und Stoffwechselstérung

Selten: Stérungen des Menstruationszyklus wahrend einer langeren antituberkuldsen Behandlung mit
Rimstar, Vergrosserung der Brustdrise (Gynakomastie)

Verférbung von Kérperfliissigkeiten
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Roétliche Verfarbung von Korperflissigkeiten (Urin, Speichel, Tranen, Stuhl, Schweiss, abgehusteter
Schleim).

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?

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

In der Originalverpackung, nicht tUber 25°C, vor Feuchtigkeit geschiitzt und ausser Reichweite von Kindern
lagern.

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

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Rimstar enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette Rimstar enthalt 150 mg Rifampicin, 75 mg Isoniazid, 400 mg Pyrazinamid, 275 mg
Ethambutol-Hydrochlorid.

Hilfsstoffe
Kern

Maisstarke, vorverkleisterte Starke, Natriumlaurylsulfat, mikrokristalline Cellulose, Povidon, Crospovidon,
Magnesiumstearat, Talkum.

Uberzug

Hypromellose, Copovidon, Talkum, Titandioxid, Macrogol 400, Eisenoxid rot, Macrogol 6000.
Zulassungsnummer

56768 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Rimstar? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Rimstar: 60 Filmtabletten

Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im April 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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