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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

BENEMICIN 150 mg tvrdé tobolky
BENEMICIN 300 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

BENEMICIN 150 mg: jedna tvrda tobolka obsahuje 150 mg rifampicinu.
BENEMICIN 300 mg: jedna tvrda tobolka obsahuje 300 mg rifampicinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky
Cervené tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici Cerveny az cervenohnédy prasek s viditelnymi bilymi
teCkami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Rifampicin se uziva k antibiotické 1écbe:

e vsech typu tuberkuldzy (Mycobacterium tuberculosis) nové diagnostikované i relabujici, vzdy v
kombinaci s jinymi antituberkulotiky: izoniazidem, pirazinamidem, jakoz i streptomycinem nebo
etambutolem,

e lepry (Mycobacterium leprae).

Ve vyjimeénych pripadech, pokud je ptivodce rezistentni na jina antibiotika, mize byt rifampicin pouzit
k 1é¢be:
* nosicstvi Neisseria meningitidis za a¢elem pfedchazeni invazivniho meningokokového onemocnéni,
* t&zkych stafylokokovych infekci (Staphylococcus spp.), v kombinaci s jinymi antibiotiky u¢innymi
v daném piipade¢,
e legionelézy (Legionella pneumophila). Aby se zabranilo vzniku rezistentnich kment infekénich
organismil, ma se rifampicin uzivat v kombinaci s jinym antibiotikem vhodnym proti infekci.

Pozor! Vzhledem k moznosti rychle se vyvijejici rezistence mykobakterii na rifampicin je tfeba pred
zacatkem lécby otestovat citlivost kmene na rifampicin a toto opakovat n¢kolikrat i v pribéhu 1éCby.

V pripadé zjisténi rezistence k rifampicinu a nedostate¢ného klinického efektu lécby je tieba
modifikovat schéma podavani 1é¢iv, pfiCemz je nutné vzit v tvahu oficialni doporuceni ohledné
antibakterialni 1éCby.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Rifampicin se podava soucasné s jinymi antituberkulotiky.

Pripravek se podava nalacno, piiblizné¢ 1 hodinu pfed jidlem a nejdiive 2 hodiny po jidle 1 krat denné,
zapiji se sklenkou vody.



Davkovani

Dospéli

obvykla davka je 10mg/kg télesné hmotnosti (dale jen t.hm./den)

- osobdm o télesné hmotnosti niz$i nez 50 kg se podava 450 mg/den,

- osobam o t¢lesné hmotnosti vyssi nez 50 kg se podava 600 mg/den.

Vyse uvedené davky se podavaji pii 1éCbé trvalé i pierusované — tj. 2 az 3 krat tydné.

Pediatricka populace
Obvykla davka je 10 az 20 mg/kg t.hm./den

Pozor! Pii 1é¢bé TBC nepodavat davky vyssi nez 600 mg/den. Vyssi davky rifampicinu jsou pacienty
Spatné snaseny a nemaji lepsi 1éCebny ucinek.
Pti 1écbé stafylokokovych infekei je mozno pouzit davku 900 mg/den.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater nema denni davka prekrocit 8 mg/kg t.hm./den.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin nema denni davka ptekrocit 600 mg.

Starsi pacienti
Star§im pacientiim, zvlasté se soucasnou poruchou funkce jater, je tieba rifampicin podavat se zvlastni
opatrnosti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y), jiné rifamyciny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Tézka porucha funkce jater, hepatitida.

Rifampicin je kontraindikovan pfi uzivani sachinaviru/ritonaviru (viz bod 4.5.).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Rifampicin ma byt podavan pod kontrolou pneumologa nebo jiného 1ékaie odpovidajici specializace.

V ptipadée poruchy funkce ledvin je tieba opatrnosti (viz bod 4.2.).

Pred zahajenim 1é¢by rifampicinem se doporucuje v kazdém ptipadé provést vysetieni krve a jaternich
testu.

Pacienti s jaterni nedostate¢nosti maji dostavat rifampicin ve sniZzenych davkach, upravenych podle
jaternich funkci, pod pfisnym Iékafskym dohledem. U téchto pacientli se doporucuje monitorovani
jaternich funkci, zvlasté hladiny aspartataminotransferazy a alaninaminotransferazy. Kontrolni vySetfeni
se provadi pred zacatkem lécby a nasledné kazdé 2 — 4 tydny béhem 1éCby.

V ptipadée vyskytu laboratornich zndmek poskozeni jaternich bun€k je na misté vysazeni piipravku.
Rifampicin je tfeba vysadit i v pfipadé, ze se v prib&hu 1é¢by objevi zavazné klinické priznaky svédeici
pro jaterni insuficienci. Tehdy je tfeba zvazit alternativni postup pfi 1écbé tuberkuldozy. Pokud se
podavani rifampicinu obnovi po normalizaci jaterni ¢innosti, doporucuje se kazdodenni kontrola
parametrd jaternich funkeci.

U pacientd s poruchou funkce jater, u starSich pacientdi, podvyzivenych pacienttl, a piipadné u déti do
dvou let véku se doporucuje zvlastni opatrnost pii zavedeni 1é¢ebnych rezimi, ve kterych se soucasné s
rifampicinem uziva isoniazid. Pokud pacientovi neni znamo, Ze by ptfed zahajenim [éCby trpé€l
onemocnénim jater a nevi, zda méa normalni funkci jater, je tfeba jaterni testy opakovat pouze pfi vyskytu
horecky, zvraceni, zloutenky nebo jiného zhorSeni stavu pacienta.

Béhem 1é¢by musi byt pacienti nejméné jednou za meésic kontrolovani a musi jim byt kladeny dotazy
tykajici se nezadoucich ucinkd.



U nékterych pacientii se v prvnich dnech 1é€by muze objevit hyperbilirubinemie zapfi¢inéna kompetici
mezi rifampicinem a bilirubinem pfi exkre¢ni ¢innosti jater.

Mirny vzrtst hladiny bilirubinu, aktivity alkalické fosfatazy nebo aminotransferaz u pacientii s ptivodné
normalni jaterni funkci na zacatku 1é€by neni indikaci k vysazeni pfipravku. Vyse uvedené symptomy
jsou nejcasteji pomijivé. Doporucuje se opakovat vySetieni béhem 1éCby.

Dospéli pacienti léceni na tuberkulozu rifampicinem musi byt na zacatku 1écby podrobeni kontrole
jaternich enzymd, hladiny bilirubinu, sérového kreatininu, celkového poctu krvinek a poctu trombocyta.

Vzhledem k moznosti imunologické reakce, véetné anafylaxe (viz bod 4.8) vyskytujici se pti prerusované
1é€beé (méné nez 2 az 3 krat tydné€), maji byt pacienti pecliveé sledovani. Pacienti maji byt varovani pied
prerusenim lécby.

Rifampicin je induktorem enzymu a mize zvysit metabolizmus endogennich substrati véetn€ adrenalnich
hormoni, hormonti §titné Zlazy a vitaminu D. Izolované ptipady ukazuji na exacerbaci porfyrie pti uzivani
rifampicinu.

Pti 1écbe tuberkulozy se doporucuje kazdodenni podavani rifampicinu. Prerusovand 1écba, zatizena
rizikem zesilenych nezadoucich t€inki, se miize uplatnit pouze u pacientti, u kterych z riznych ditvodii
neni zarucen pravidelny ptijem Iékd. Pacienti v rezimu pieruSované 1é¢by musi byt pod piisnou
kontrolou zdravotnického personalu. Doporucuje se Casté provadeéni testi za ucelem vyhnuti se
komplikacim v souvislosti s vySe uvedenym rezimem lécby.

Davky rifampicinu vyssi nez 600 mg podavané 1 krat nebo 2 krat tydné pii prerusované 1é¢be jsou Spatné
tolerovany. Pozoruje se zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkd, jako pfiznaky chiipkového typu, poruchy v
hematologické oblasti, kozni reakce, poruchy v oblasti gastroenterologické, poruchy ¢innosti jater a(nebo)
ledvin, dusnost, sipani, anafylakticky Sok. Jsou poznatky o tom, Ze rifampicin podavany 2 krat tydné v
davce 600 mg soucasné s inzoniazidem 15 mg/kg t.hm. je G€inny v 1écbeé tuberkulozy a je mnohem Iépe
tolerovan.

V dobg¢ 1é¢by rifampicinem obvykle maji slina, sputum, slzy a mo¢ ¢ervenohnédé nebo oranzové zbarveni.
Zbarvit se mohou také mékké kontaktni Cocky.

Pii podavani rifampicinu pacienti nesméji pozivat alkohol.

Vyskyt prijmu béhem 1é¢by rifampicinem muiize byt ptiznakem pseudomembrandzni kolitidy (polékové).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce s cytochromem P-450

Rifampicin je silny induktor nékterych enzymi cytochromu P-450. Soucasné podavani rifampicinu s
dalsimi Iéky, které jsou také metabolizovany témito enzymy cytochromu P-450, mize urychlit
metabolismus a snizit aktivitu téchto 1éki. Proto je tfeba opatrnosti pti predepisovani rifampicinu s 1éky
metabolizovanymi cytochromem P-450. Pro udrzeni optimalni terapeutické hladiny v krvi mtize byt nutné
prizptsobit davkovani jinych lékd metabolizovanych cytochromem P-450, a to pfi zahijeni nebo
preruseni 1écby rifampicinem.

Priklady 1¢kt metabolizovanych cytochromem P-450:

* antiarytmika (napf. disopyramid, mexiletin, chinidin, propafenon, tokainid),

* antiepileptika (napf. fenytoin),

* hormonalni antagonisté (antiestrogeny, napf. tamoxifen, toremifen, gestinon),

¢ antipsychotika (napt. haloperidol, aripiprazol),

¢ antikoagulancia (napf. kumariny). V pfipad€¢ souc¢asného podavani antitrombotik kumarinového typu



je indikovano kazdodenni stanoveni protrombinového ¢asu a odpovidajici korekce davkovani
antitrombotik.

antimykotika (napt. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol),

protivirové 1éky (napft. sachinavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir, atazanavir, lopinavir,
nevirapin, zidovudin),

barbituraty

beta-blokatory (napf. bisoprolol, propanolol),

anxiolytika a hypnotika (napf. diazepam, benzodiazepiny, zopiklon, zolpidem),

blokatory kalciovych kanalti (napft. diltiazem, nifedipin, verapamil, nimodipin, isradipin, nikardipin,
nisoldipin),

antibiotika (napf. chloramfenikol, klarithromycin, dapson, doxycyklin, fluorochinolony,
telithromycin),

kortikosteroidy,

srdecni glykosidy (digitoxin, digoxin),

klofibrat,

systémova hormonalni antikoncepce

estrogen,

antidiabetika (napft. chlorpropamid, tolbutamid, derivaty sulfonylurey, rosiglitazon),

imunosupresiva (napft. cyklosporin, sirolimus, takrolimus),

irinotekan,

hormon §titné zlazy (napf. levothyroxin),

losartan,

analgetika (napf. methadon, narkoticka analgetika),

progestiny,

chinin,

riluzol,

selektivni antagonisté 5-HT3 receptorti (napt. ondansetron),

statiny metabolizované CYP 3A4 (napf. simvastatin),

theofylin,

tricyklickd antidepresiva (napf. amitriptylin, nortriptylin),

cytotoxické latky (napf. imatinib),

diuretika (napf. eplerenon)

Rifampicin je silnym induktorem CYP3A4, proto se pii soubézné 1écbé s amlodipinem (substrat
CYP3A4) mohou ménit plazmatické koncentrace amlodipinu. Béhem soubézné 1écby a po ni je nutné
monitorovat krevni tlak a pfipadné zvazit ipravu davky amlodipinu.

Pacientky uzivajici peroralni kontraceptiva maji v dobé 1éCeni rifampicinem uzivat alternativni,
nehormonalni metody antikoncepce.

vvvvv

v krvi (normoglykemie).

Jiné interakce

Pfi soucasném uzivani rifampicinu a kombinace sachinaviru a ritonaviru je zvySena potencialni
hepatotoxicita.

Proto je souCasné uzivani Rifadinu se sachinavirem a ritonavirem kontraindikovano (viz bod 4.3
Kontraindikace).

Pti soucasném uzivani téchto dvou 1ékti bylo pozorovano snizeni koncentrace atovachonu a zvySeni
koncentrace rifampicinu.

Soucasné uzivani ketokonazolu a rifampicinu mélo za nasledek snizeni sérové koncentrace obou
1€¢iv.

Soucasné uzivani kyseliny para-aminosalicylové (PAS) a rifampicinu zptsobuje pokles koncentrace



rifampicinu v krvi. Proto se doporu¢uje dodrZet 8hodinovy interval mezi podanim obou 1éku.

e Léky k neutralizaci kyseliny chlorovodikové (napf. hydrogenuhli¢itan sodny, hydroxid hlinity,
kfemicitan hofeCnaty) snizuji vstfebavani rifampicinu. Doporucuje se neuzivat tyto 1éky diive nez 1
hodinu po podani rifampicinu.

e Soucasné uzivani rifampicinu a enalaprilu snizuje jeho hladinu v krvi. V zévislosti na klinickém
Stavu pacienta mize byt nutné zvysit davky enalaprilu.

o Cotrimoxazol a probenecid zvysuji sérové hladiny rifampicinu.

o Pii soucasném uzivani rifampicinu s halothanem nebo isoniazidem je potencidlni hepatotoxicita
zvysena, proto se rifampicin nesmi s halothanem uzivat. Pacienti uzivajici rifampicin soucasné
S isoniazidem musi byt peclivé sledovani kviili mozné hepatotoxicite.

e Soucasné podavani rifampicinu a sulfasalazinu zptsobuje pokles sérové koncentrace sulfapyridinu.

o Rifampicin muze snizit plazmatické koncentrace morfinu. B€hem 1écby rifampicinem a po jejim
ukonceni je tfeba monitorovat analgeticky ti€¢inek morfinu a upravit davky morfinu

Ovlivnéni vysledki laboratornich vySetieni:
o U pacientt uzivajicich rifampicin byly pozorovany fale$né pozitivni testy na opiaty. K rozliSeni se
doporucuje pouziti metody plynové spektralni chromatografie.
o Terapeutické hladiny rifampicinu v séru mohou maskovat vysledky mikrobiologické metody
stanoveni kyseliny listové a vitaminu B12 . Doporucuje se pouZiti jinych metod.
e Vysetieni hladin bilirubinu, aktivity alkalické fosfatazy nebo aminotransferaz u pacientti uzivajicich
rifampicin ma byt provadéna rano pied pozitim piipravku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Experimenty na hlodavcich dostavajicich vysoké davky rifampicinu prokazaly teratogenni uc¢inky léku.
Vzhledem k nedostatku dostate¢né Cetnych a kontrolovanych studii u t€hotnych zen miize byt rifampicin
podavan téhotnym zenam jen tehdy, je-li jistota, Ze tuberkul6zni proces je aktivni a pfinos pro matku
prevazuje nad potencionalnim rizikem ohrozeni plodu.

Rifampicin uzivany v poslednich mésicich t€hotenstvi mize zpusobit poporodni krvaceni u matky i
novorozence. V takovych ptfipadech mlize byt indikovano podavani vitaminu K.

Kojeni
Rifampicin piechdzi do matefského mléka. Kojicim Zenam mulze byt rifampicin podavan jen po
dikladném zvazeni (I1ékafem) poméru lécebného prospéchu pro matku a rizika pro dité.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nedostatek tdaji ohledné vlivu ptipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Vzhledem k nedostatku udajii o frekvenci vyskytu nize uvedenych nezadoucich ucinki, jsou nezadouci
ucinky zatazeny do tfid organovych systémt podle MedDRA.

Poruchy krve a lymfatického systému: akutni hemolyticka anémie.

Muze se vyskytnout trombocytopenie s purpurou nebo bez ni, obvykle spojena s pieruSovanou lé¢bou,
ale je reverzibilni, pokud se 1é¢ba ukonéi ihned, jakmile se purpura objevi.

Pokud 1écba rifampicinem pokracovala po vyskytu purpury, doslo ke krvaceni do mozku a Gmrti.

Velmi vzacné se objevila agranulocytoza.

Vzacné byla hlaSena roztrousena intravaskularni koagulace.

U malého procenta pacientl se objevila eosinofilie a leukopenie.

Poruchy imunitniho systému: anafylaxe. U malého procenta pacientli 1é¢enych rifampicinem se objevila
eosinofilie, leukopenie a edém.




"Chtipkovy syndrom" zahrnujici epizody horecky, zimnice, bolesti hlavy, zavrati a bolesti kosti se
objevoval nejéastéji v prubchu 3. az 6. mésice 1éCby. Cetnost syndromu se 1isi, ale miiZe se vyskytnout az
u 50 % pacientd, ktefi dostavali jednou tydné davku rifampicinu 25 mg/kg nebo vice.

Endokrinni poruchy: Vzicné byla hlaSena nedostateCnost nadledvin u pacientd s poruchou funkce
nadledvin.

Poruchy nervového systému: Vzacné byly hlaseny psychozy.

Cévni poruchy: pokles krevniho tlaku a Sok.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: duSnost a sipani.

Gastrointestinalni poruchy: nechutenstvi, nauzea, zvraceni, bolesti bficha a prijem.
Pti 1é¢bé rifampicinem byla zaznamenéana pseudomembranozni kolitida.

Poruchy jater a zluovych cest: rifampicin mize zpusobit hepatitidu, a proto je tieba sledovat jaterni testy
(viz bod 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Poruchy kuize a podkozni tkdné jsou mirné a samy vymizi, a nezda se, Ze to jsou reakce z piecitlivélosti.
Obvykle se jedna o zarudnuti a svédéni, s vyrazkou nebo bez ni. Objevila se kopfivka a zdvaznéjsi kozni
reakce z precitlivélosti, ale jsou méné Casté. Vzacné byla hlasena exfoliativni dermatitida, pemfigoidni
reakce, erythema multiforme véetné Stevens-Johnsonova syndromu, Lyellsova syndromu a vaskulitida.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: U malého procenta pacienti lécenych
rifampicinem se objevila svalové slabost a myopatie.

Poruchy ledvin a mocovych cest: akutni selhani ledvin obvykle v disledku akutni tubulérni nekrézy nebo
akutni intersticialni nefritidy.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: pii dlouhodobé antituberkuldzni terapii obsahujici rifampicin
byly hlaseny obcasné poruchy menstruac¢niho cyklu.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: Rifampicin mtize zplsobit Cervené zabarveni moci, sputa a
slz. Pacienta je nutné o tom piedem informovat.

M¢kké kontaktni co¢ky mohou byt trvale zabarveny.

Pokud se objevi zdvazné komplikace, jako je napt. rendlni selhani, trombocytopenie nebo hemolyticka
anémie, 1éCba rifampicinem musi byt zcela ukoncena.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani
Brzy po ptreddvkovani rifampcinem se mohou objevit nauzea, zvraceni, zloutenka, poruchy védomi az
bezvédomi pri akutni jaterni insuficienci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V pripadé otravy rifampicinem je na misté co nejrychleji odstranit z organismu jes$té nevstiebanou
1é¢ivou latku (vyvolani zvraceni, vyplach Zaludku) nebo zmirnit jeji vstiebavani z traviciho traktu
(podani aktivniho uhli), je-li pacient pii védomi.

Lécba otravy je predev§im symptomaticka a spociva v monitorovani a podpoie zakladnich Zivotnich
funkci. Rifampicin je mozné odstranit z organismu hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykobakterialni 1é¢iva, 1é¢iva k terapii tuberkulozy (tuberkulostatika)
ATC kod: JO4AB02

Rifampicin je ansamycinové antibiotikum. Je polosyntetickym derivatem rifamicinu B, vytvareného
Streptomyces mediterranei. Rifampicin ptsobi baktericidné tak, ze blokuje aktivitu DNA-dependentni
RNA polymerazy. Plsobi silné baktericidné na mykobakteria tuberkuldzy, atypicka mykobakteria a
mykobakteria lepry. V podminkach in vitro také inhibuje rust grampozitivnich mikrobt (hlavné
stafylokokd, napt. Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis) a gramnegativnich mikrobt
(napt. Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Haemophilus influenzae, Legionella spp.).

Béhem lécby rifampicinem dochazi k selekci rezistentnich kmentl, ma se proto podavat po stanoveni
citlivosti, kratce a v kombinaci s jinymi antibiotiky, aby se rezistenci piedeslo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rifampicin podany peroralné se rychle vstiebava z traviciho ustroji, téméf 100 %. Obsah potravy v
zaludku zna¢né omezuje jeho vstiebavani.

S bilkovinami se vaze asi ze 75 %, polocas vylucovani je 2 az 5 hodin. Po peroralnim podéni 600 mg
rifampicinu je biologicky polocas zhruba 3 hodiny, zatimco po podani 900 mg vzrlsta na zhruba 5
hodin. Rifampicin podany peroralné¢ v davce 10 mg/kg t.hm. dosahuje po zhruba 2 — 4 hodinach
maximalni koncentrace v krvi zhruba 10 pg/ml.

Rifampicin dobfe pronikd do tuberkuldéznich lozisek, lymfatickych uzlin a télnich tekutin. Prochazi
placentou i do matef'ského mléka. V mozkomisnim moku dosahuje 1é¢ebnych hladin u zanétlivych stav.
Rifampicin se metabolizuje v jatrech.

Ptiblizn€é 60 % peroralné piijaté davky je vyluCovano stolici a 30 % moci. Nevelky podil léCiva je
vyloucen slzami, potem a jinymi télnimi tekutinami, které se zbarvuji do oranzova. Jaterni insuficience je
indikaci ke sniZzeni davek pripravku, zatimco pii nedostate¢nosti ledvin muze byt plné davkovani
zachovano.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U lidi nebyly provedeny dlouhodobé studie potencialniho mutagenniho, kancerogenniho a teratogenniho
ucinku rifampicinu.

Potencialni kancerogenni ucinek rifampicinu byl zjistén u samic i samct mysi pochazejicich z riznych
kment. Zvitatim byl rifampicin podavan peroraln€¢ po dobu 60 tydnd v davkach 2-10krat vyssich nez
jsou prumérné davky u cloveka. Narlst incidence nadori jater byl prokazan jen u samic téch mysi, které
pochazely z kmene charakterizovaného zvlastni nachylnosti ke spontannimu vzniku nadord. U samct
mys$i téhoz kmene a u samcti a samic mysi jinych kment nebyly pozorovany ptipady vyskytu zadnych
nadort.

Teratogenni G¢inek rifampicinu byl pozorovan u hlodavci, kterym se peroralné podaval ptipravek v
davkach 15-25krat vyssich nez jsou primérné davky pro ¢loveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Mastek

magnesium-stearat
natrium-lauryl-sulfat

Vicko a télo tobolky:
Zelatina

oxid titanicity (E171)
cerveny oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené nadobce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila PP nadobka s HDPE pojistnym uzavérem, krabicka.
Velikost baleni:

100 x 150 mg

100 x 300 mg

6.6 Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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BENEMICIN 300 mg tvrdé tobolky: 15/050/88-B/C
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