Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00827-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

BENEMICIN 150 mg tvrdé kapsuly
BENEMICIN 300 mg tvrdé kapsuly

rifampicin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BENEMICIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BENEMICIN
Ako uzivat BENEMICIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BENEMICIN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je BENEMICIN a na ¢o sa pouZiva

BENEMICIN je antibiotikum, ktoré patri do skupiny ansamycinovych antibiotik. Tento liek ¢inkuje
tak, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Usmrcuje baktérie sposobujuce tuberkulozu
(tuberkul6zne mykobaktérie), atypické mykobaktérie a mykobaktérie sposobujuce lepru
(malomocenstvo).

BENEMICIN sa pouziva na lie¢bu nasledovnych bakterialnych infekcii:

- vSetkych foriem tuberkulézy (sposobenej baktériou Mycobacterium tuberculosis), rovnako pri
prvom diagnostikovani, ako aj pri opakovanom vyskyte, vZdy v kombinacii s inymi
antimykobakteridlnymi liekmi: izoniazid, pyrazinamid a streptomycin alebo etambutol,

- lepry (sposobenej baktériou Mycobacterium leprae).

Vo vynimo¢nych pripadoch, ked’ je bakteridlny kmen odolny voci inym antibiotikdm, rifampicin sa
moze pouzivat’ na lieCbu:
- nosicstva Neisseria meningitidis, aby sa zabranilo prepuknutiu meningokokovej meningitidy,
- tazkych infekcii sposobenych stafylokokmi odolnymi voci inym liekom, v kombinacii s inymi
antibiotikami vhodnymi pri danej infekcii,
- legioneldzy (legionarskej choroby, spdsobenej baktériou Legionella pneumophilia)
v kombinacii s erytromycinom,
- nosicstva Haemophilus influenzae typu B.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BENEMICIN

V dosledku rychlo narastajucej odolnosti baktérii voc¢i rifampicinu (lieciva BENEMICINU) je
potrebné stanovit’ citlivost’ bakteridlneho kmena na rifampicin pred lie¢bou a niekol'’kokrat pocas
lieCby. V pripade, Ze st baktérie odolné voci rifampicinu a pacient nereaguje na liebu, je nutné
pozmenit’ schému podéavania lieku.
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Neuzivajte BENEMICIN

ak ste alergicky na rifampicin, alebo iné antibiotika odvodené od rifamycinu, alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti 6.

ak mate zdvaznu poruchu funkcie peCene alebo Zltacku (zozltnutie koze alebo o¢i).
ak v stiCasnosti uzivate niektory z nasledujucich liekov:

e Sofosbuvir - antivirusovy liek na liecbu infekcii spdsobenych virusom hepatitidy C
e Kabotegravir, fostemsavir, lenakapavir - lieky proti HIV
e [Lurazidon

pretoze rifampicin méze znizit’ hladinu viacerych liekov v krvi vratane uvedenych liekov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat BENEMICIN, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate, alebo ste mali problémy s pecenou, pravdepodobne budete potrebovat’ nizsiu davku
a budete pod zvySenym lekarskym dohl'adom,

mate problémy s oblickami,

mate cukrovku. Pri uzivani tohto lieku méze byt tazsie kontrolovat’ cukrovku.

nosite kontaktné SoSovky. Uzivanie rifampicinu moze spdsobit’ trvalé Skvrny na mékkych
kontaktnych SoSovkach.

Ak si nie ste isti, ¢i sa Vas tyka nieco z vyssie uvedeného, porad'te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom skor, ako zacnete BENEMICIN uzivat'.

Pocdas liecby BENEMICINOM

Pocas uzivania tohto lieku okamzite informujte svojho lekara:

Ak sa u vas objavia priznaky, ktoré by mohli nazna¢ovat’ poskodenie pecene, ako je
nevysvetlitel'na strata chuti do jedla, nevol'nost, vracanie, tmavy moc¢, zZIté sfarbenie koze
(zltacka), pretrvavajica Gnava trvajica viac ako 3 dni a bolest’ brucha a citlivost’. Ak pozorujete
tieto priznaky, prestaiite BENEMICIN uzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak sa u vas pocas liecby alebo kratko po jej skonceni, objavi zdvazna hnacka méze byt
priznakom zapalu hrubého ¢reva. Pocas liecby BENEMICINOM a pri vyskyte hnacky sa nemaju
uzivat’ lieky obmedzujtice pohyb Criev.

Ak uzivate vyssie davky BENEMICINU ( nad 600 mg podavané jeden alebo dva-krat za tyzden ),
je pravdepodobnejsie, Ze sa u vas vyskytna nasledovné vedl'ajsie ucinky, ktoré mozu byt
zosilnené: priznaky podobné chripke (ako je horucka, bolesti hlavy, bolesti svalov), poruchy
srdcovo-cievnej sustavy, kozné reakcie, poruchy traviacej sustavy, poruchy funkcie pecene a
(alebo) obliciek, dychavicnost, lapanie po dychu, anafylakticky Sok (prudka zivotohrozujica
alergicka reakcia).

Ak sa priznaky tuberkuldzy vratia alebo zhorsia (pozri Cast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky)

Pocas liecby rifampicinom sa sliny, slzy a mo¢ mozu sfarbit’ do ¢ervena, hneda alebo oranzova.

Krvné a pecenové testy

Skor, ako za¢nete uzivat tento liek a potom kazdé 2-4 tyzdne pocas liecby, vam lekar bude vykonavat’
krvné a pecenové testy. To vasSmu lekarovi pomoze zistit', €i sa pocas uzivania tohto lieku u vés
neobjavia nejaké krvné zmeny alebo zmeny funkcie pecene. Na zaciatku lieCby mézu byt zvysené
hodnoty bilirubinu a niektorych pecenovych enzymov v krvi, toto zvysenie byva prechodné, vas lekar
vam test zopakuje.

Iné lieky a BENEMICIN:
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Benemicin m6ze mat’ vplyv na d’alSie lieky, alebo byt nimi ovplyviiovany.

Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi alebo lekarnikovi povedali, Ze uzivate:
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- lieky proti ki¢om (antiepileptika, napr. fenytoin),

- antiarytmika (lieky proti porucham srdcového rytmu, napr. dizopyramid, mexiletin, chinidin,
tokainid),

- peroralne (uzivané ustami) antikoagulancia (napr. warfarin),

- azolové antimykotika (lieky proti plesiiovym ochoreniam, napr. flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol),

- barbituraty,

- lieky proti vysokému krvnému tlaku a na srdce (beta-blokatory, blokatory kalciového kanala
[napr. diltiazem, nifedipin, verapamil, enalapril]),

- amlodipin (lieky na vysoky krvny tlak a anginu pektoris)

- lieky na znizenie aktivity imunitného systému (cyklosporin, takrolimus),

- naprstnikové glykozidy (napr.digoxin),

- klofibrat,

- hormonalne lieky (napr. peroralnu antikoncepciu, progestagény, kortikosteroidy). Pacientky,
ktoré uzivaja perordlnu antikoncepciu, musia pocas liecby rifampicinom pouzivat’ alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

- antibiotika (napr. dapson, doxycyklin, chloramfenikol, klaritromycin, fluérchinolény (napr.
ciprofloxacin),

- antivirotika (napr. zidovudin),

- haloperidol (liek na dusevné choroby),

- peroralne derivaty sulfonylmocoviny a iné lieky na cukrovku,

- levotyroxin (hormon $titnej zl'azy), pouzivany na problémy so Stitnou zl'azou,

- metadon, narkotické analgetika napr. morfin (lieky proti bolesti),

- chinin,

- tricyklické antidepresiva (napr. amitriptilin, nortriptilin),

- teofylinové derivaty na liecbu astmy,

- Stbezné uzivanie rifampicinu a enalaprilu znizuje koncentraciu enalaprilatu (u¢innej formy
enalaprilu) v krvi. Podl’a klinickych priznakov pacienta moze lekar adekvatne zvysit’ davku
enalaprilu.

- Kotrimoxazol (na liecbu infekcii) a probenecid (na lie¢bu dny) zvySuji koncentraciu
rifampicinu v krvi.

Stbezné podavanie rifampicinu a hore uvedenych lieckov moze byt spojené s potrebou tipravy
davkovania.

- Lieky neutralizujuce zaludo¢nu kyselinu (napr. hydrogenuhlicitan sodny — jedla sdda, hydroxid
hlinity, trikremicitan hore¢naty) znizuju vstrebavanie rifampicinu. Tieto lieky sa odportica
neuzivat’ skor ako jednu hodinu po uziti rifampicinu.

- Stubezné uzivanie kyseliny paraaminosalicylovej (PAS) a rifampicinu sposobuje znizenie
koncentracie rifampicinu v krvi. Z tohto dévodu sa odporic¢a medzi uzitim tychto dvoch liekov
dodrzat’ osemhodinovy interval.

- Stbezné uzivanie rifampicinu a halotanu (anestetikum, pouziva sa na uspavanie pred
operaciami) alebo izoniazidu (na lieCbu tuberkuldzy) zvysuje skodlivy tcinok lieku na pecen.

- Stubezné uzivanie rifampicinu a sulfasalazinu (na lie¢bu zapalov) spdsobuje pokles koncentracie
sulfapyridinu v krvi.

Vplyv na vysledky laboratérnych testov:

BENEMICIN moze skreslovat’ vysledky niektorych krvnych testov. Ak potrebujete krvné testy, najma
na zistenie koncentracie opioidov, bilirubinu, kyseliny listovej, vitaminu B12, pecenové testy alebo
kontrastné vysetrenie zl¢nika, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate BENEMICIN. V tychto pripadoch
lekéar doporuci iné alternativne testy.
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BENEMICIN a jedlo a alkohol
BENEMICIN sa ma uZzivat’ nalacno.
Pocas uzivania BENEMICINU nesmiete pozivat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Liek m6zu uzivat tehotné Zeny, len ak lekar vyhodnoti, Ze jeho prinos pre matku prevazi mozné rizika
pre plod.

Rifampicin prechddza do materského mlieka. Dojciace zeny mozu rifampicin uzivat’ iba na vyslovné
odportcanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju tdaje tykajice sa ucinku lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ BENEMICIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Odporucana davka je 10 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

- pacienti s hmotnost'ou pod 50 kg uzivaji 450 mg denne.

- pacienti s hmotnost'ou nad 50 kg uzivaju 600 mg denne

Toto davkovanie je rovnaké pri suvislej, ako aj pri prerusovanej liecbe, t.j. 2 az 3-krat tyzdenne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporacana davka je 10 — 20 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Pacienti s problémami s pecefiou:
U pacientov s problémami s peceniiou nema denna davka presiahnut’ 8 mg/kg telesnej hmotnosti.

Upozornenie
Neprekracujte dennti davku 600 mg denne. Davky vysSie ako 600 mg rifampicinu nie st pacientmi
dobre znasané a neprinasaju lepsie lieCebné vysledky.

Ak mate pocit, ze a¢inok BENEMICINU je prili$ slaby alebo prili§ silny, porad’te sa so
svojim lekarom.

Trvanie lieCby
Trvanie liecby zavisi od zavaznosti infekcie.

Sposob podavania

BENEMICIN kapsuly sa uzivaji ustami (peroralne).

BENEMICIN kapsuly sa uzivaju v kombinacii s inymi antimykobakterialnymi liekmi.
BENEMICIN kapsuly sa prehitaju celé, na laény Zaltdok a zapijaju sa pohdrom vody, asi jednu
hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle, jedenkrat denne.
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Ak uzijete viac BENEMICINU, ako mate

Ak uzijete viac BENEMICINU ako mate, okamzite vyhl'adajte lekara, alebo ihned’ chod’te na
pohotovost’ najblizsej nemocnice. Vezmite si so sebou obal lieku, aj ked’ je prazdny.

Ak sa predavkujete, moZzete trpiet’ nevol'nostou alebo vracanim, bolestami brucha, svrbenim, bolest’ou
hlavy a rasticim pocitom ospalosti. Pacienti so zavaznym ochorenim pe¢ene mézu omdliet’ (upadntt’
do bezvedomia). K d’al$im priznakom predavkovania patria: opuch tvare, o¢i alebo ocnych viecok,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, zavrate, zachvaty a infarkt.

Ak zabudnete uzitt BENEMICIN:
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor. Potom pokracujte tak, ako predtym.
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ BENEMICIN

Uzivajte tento liek, kym sa vaSa liecba neskonci, i ked’ sa citite lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek
prili§ skoro, ochorenie sa moze vratit’ a baktérie sa mozu stat’ odolnymi voci lieku a potom bude liecba
zlozitejsia.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich G¢inkov, prestaiite uzivat’
BENEMICIN a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhPadajte urgentnu lekarsku pomoc.

«  Miate alergicki reakciu. Priznaky mozu zahfiat’: vyrazku, problémy s prehitanim nebo dychanim,
sipot, opuch peri, tvare, hrdla alebo jazyka.

» Zaznamenate kdekol'vek na kozi pluzgiere, odlupovanie koze, krvacanie, tvorbu Supin alebo miesta
naplnené tekutinou. Postihnutymi miestami mézu byt pery, o¢i, Usta, nos, genitalie (pohlavné
organy), ruky alebo nohy. Mdéze sa jednat’ o vaznu koznu reakciu ( Toxicka epidermalna nekrolyza)

* Modriny sa tvoria I'ahSie neZ obvykle. Alebo mdzete mat’ bolestivé tmavo ¢ervené skvrny pod
kozou, ktoré nezmiznu, ked’ ich stlacite (purpura). To by mohlo znamenat’ vazny nedostatok
krvnych dosti¢iek;

* Mate zimnicu, neobvykle bledt farbu koze, trpite unavou, dychavi¢nostou, mate zrychleny tep
alebo tmavé sfarbenie moc¢u. To by mohli byt priznaky vazneho typu anémie;

» LahSie a Castejsie trpite infekciami. Priznaky zahfnaju horucku, bolest’ v krku alebo vredy v ustach.
Pri¢inou by mohol byt’ nizky pocet bielych krviniek;

» Mate horucku a zozltnutie koze alebo o¢i, pocit Ginavy, slabosti alebo celkovej nepohody, stratu
chuti do jedla (anorexia), pocit na vracanie (nauzea), vracanie. Moze sa jednat’ o v€asné priznaky
problémov s pecenou;

* Mate krv v moci alebo zvySentl ¢i znizenu tvorbu mocu. MéZete mat’ tiez opuch, najméa noéh,
¢lenkov alebo chodidiel. M6ze byt spdsobeny vaznymi problémami s oblickami;

* Silnd vodnata hnacka, ktora neprestava a vy sa citite slabi a mate horacku. Moze sa jednat’ o
pseudomembranoznu kolitidu;

Porozpravajte sa so svojim lekarom ihned’, ak spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych
neZziaducich uc¢inkov:

* Priznaky podobné chripke vratane zimnice, horticky, bolesti hlavy, zavrate a bolesti kosti.

» Svalova slabost’, ¢i bolest’ alebo strata svalovych reflexov.

* Neschopnost’ ststredit’ sa, zmeny spravania; zmdtenost,, nekoordinované pohyby.

» Pocit silnej inavy a slabosti, ospalost’.

» Zapal Gst alebo jazyka.

» Zapal o¢nych spojoviek.
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* Poruchy videnia

« Ubytok telesnej hmotnosti, noéné potenie a horiéka. Mohlo by sa jednat’ o priznaky krvného
ochorenia nazyvaného eozinofilia.

e Pocit nevol'nosti a nevol'nost’, hnacka.

« Zihlavka, svrbenie

» Paradoxna reakcia na liek: Priznaky tuberkuldzy sa mézu vratit’ alebo sa m6zu objavit’ nové
priznaky po pociatocnom zlepseni pocas liecby. Paradoxné reakcie boli hlasené uz 2 tyzdne a az 18
mesiacov po zacati antituberkul6znej liecby. Paradoxné reakcie st zvy€ajne spojené s horuckou,
opuchom lymfatickych uzlin (lymfadenitidou), dychavi¢nostou a ka§l'om. U pacientov s
paradoxnou reakciou na lick sa mozu vyskytnit’ aj bolesti hlavy, strata chuti do jedla a ubytok
hmotnosti (Casté: mozu postihnit’ az 1 z 10 0sob).

DalSie vedlajsie ucinky:

* Nepravidelnd menstruacia

* Bolest  hlavy

« Zaludo¢né tazkosti, nadavanie, bolesti brucha

+ Strata chuti do jedla (anorexia)

» Scervenanie pokozky a svrbenie

« Oranzové alebo nagervenalé sfarbenie modu, potu, hlienu (sputa), slin a siz. Je to celkom bezné
a nemusite mat’ obavy. Avsak kontaktné $oSovky sa mozu trvale sfarbit’ do ¢ervena. Cervené
zafarbenie siz moze pretrvavat’ uréita dobu po vysadeni BENEMICINU.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat BENEMICIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo fl'asi po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BENEMICIN obsahuje

- Liecivo je rifampicin.
BENEMICIN 150 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg rifampicinu.
BENEMICIN 300 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg rifampicinu.

- Dalsie pomocné latky st: mastenec, stearat hore¢naty, laurylsiran sodny, Zelatina, oxid titanigity
(E171), Cerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera BENEMICIN a obsah balenia
BENEMICIN 150 mg: Cervené kapsuly Cislo 2, obsahujice ¢erveny az ¢ervenohnedy prasok s
viditel'nymi bielymi bodkami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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BENEMICIN 300 mg: Cervené kapsuly &islo 0, obsahujice éerveny az Gervenohnedy pragok s
viditenymi bielymi bodkami.

FTasa so 100 kapsulami v Skatul’ke.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Pol’sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



