























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BENEMICIN 150 mg kietosios kapsulės
BENEMICIN 300 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

BENEMICIN 150 mg: kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg rifampicino.
BENEMICIN 300 mg: kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg rifampicino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.
Raudona kapsulė. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra raudonų ar rudai raudonų miltelių su matomais baltais taškeliais.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Rifampicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:
• įvairių tuberkuliozės formų (Mycobacterium tuberculosis), tiek diagnozuotų pirmą kartą, tiek pasikartojančių, visada kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozės (izoniazidu, pirazinamidu, streptomicinu arba etambutoliu);
• raupsų (Mycobacterium leprae); 
• sunkių infekcinių ligų, sukeltų Staphylococcus spp., Legionierių ligos (atsparių infekcijos padermių atsiradimo profilaktikai vaisto vartojama kartu su kitais tinkamais antibiotikais). 
• Meningokokinio meningito profilaktika Neisseria meningitidis nešiotojams;
• Haemophilus influenzae sukeliamos ligos profilaktika “b” tipo Haemophilus influenzae nešiotojams ir rizikos grupių pacientams.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Tuberkuliozė
Gydant tuberkuliozę, rifampicinas turi būti vartojamas kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozės.

Suaugusiesiems
Įprasta dozė yra 10 mg/kg kūno svorio per parą.
· Pacientams, kurių svoris mažesnis negu 50 kg, skiriama 450 mg per parą.
· Pacientams, kurių svoris didesnis negu 50 kg, skiriama 600 mg per parą.
Šitos vaisto dozės yra vartojamos tiek nuolatiniam, tiek gydymui su pertraukomis, t.y. vaisto skiriant 2 arba 3 kartus per savaitę.

Vaikams
Rekomenduojama dozė yra 10 – 20 mg/kg kūno svorio per parą.

Dėmesio! Didesnė nei 600 mg dozė neturi būti vartojama. Didesnės rifampicino dozės yra blogai toleruojamos pacientų ir neturi įtakos gydymo efektyvumui.

Raupsai
Vienkartinė dozė yra 600 mg per mėnesį, arba 10 mg/kg kūno svorio per parą.
Pacientams, kurių svoris mažesnis negu 50 kg, skiriama 450 mg per parą.
Pacientams, kurių svoris didesnis negu 50 kg, skiriama 600 mg per parą.

Sunkios infekcinės ligos, sukeltos (Staphylococcus spp.), Legionierių liga
Rekomenduojama paros dozė yra 600 – 1200 mg, vartojama per 2 – 4 kartus.

Meningokokinio meningito profilaktika

Suaugusiems:
Dozė yra 600 mg du kartus per parą, dvi paras.

Vaikams (1 – 12 metų)
Rekomenduojama dozė yra 10 mg/kg kūno svorio, du kartus per parą, dvi paras.

Kūdikiams (3 mėnesių – 1 metų)
Dozė yra 5 mg/kg kūno svorio, du kartus per parą, dvi paras.

Haemophilus influenzae sukeliamos ligos profilaktika
Suaugusiems ir vaikams: rekomenduojama dozė yra 20 mg/kg kūno svorio vieną kartą per parą, keturias paras (maksimali dienos dozė yra 600 mg).
Naujagimiams (1 mėn.): dozė yra 10 mg/kg kūno svorio per parą, keturias paras.

Pacientams, sergantiems kepenų funkcijos nepakankamumu
Pacientai, sergantys kepenų nepakankamumu, turėtų vartoti ne didesnę nei 8 mg/kg kūno svorio dozę per parą.

Pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu
Pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu, dozės koreguoti nereikia.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo infekcijos sunkumo laipsnio.

Profilaktikos trukmė
Meningokokinio meningito profilaktika – dvi paros.
Haemophilus influenzae sukeliamos ligos profilaktika - keturios paros.

Vartojimo metodas
Kapsulės nuryjamos užgeriant stikline vandens, vieną valandą iki valgio arba praėjus 2 valandoms po jo, vieną kartą per parą.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas, gelta.
Rifampicino negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriems didelį poveikį daro rifampicino potencialas indukuoti vaistinius preparatus metabolizuojančius fermentus ir nešiklius, pvz., su lurazidonu, sofosbuviru, antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais kabotegraviru, fostemsaviru ir lenakapaviru (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi mikobakterijos rifampicinui greitai tampa atsparios, pradedant gydymą ir keletą kartų gydymo metu reikėtų nustatyti mikobakterijų jautrumą. Tuo atveju, jei yra atsparumas rifampicinui ir nėra paciento atsako į gydymą, vaistų vartojimo schema turėtų būti keičiama. Priimant sprendimą dėl gydymo, reikia apsvarstyti oficialias rekomendacijas dėl antibakterinių vaistų vartojimo.

Rifampicinu gydomas pacientas turi būti stebimas pulmonologo arba bet kokio kito atitinkamos specializacijos gydytojo.

Prieš pradedant gydymą rifampicinu, kiekvienam pacientui turi būti atlikti kraujo ir kepenų funkcijos tyrimai.

Pacientai, sergantys kepenų funkcijos nepakankamumu, prižiūrimi gydytojų turi vartoti mažesnes rifampicino dozes, nustatytas pagal jų kepenų funkcijos rodiklius. Tokiems pacientams reikia stebėti kepenų funkcijos rodiklius (ypač asparagininę ir alanininę aminotransferazes). Šį tyrimą reikia atlikti prieš pradedant gydymą, o gydymo metu kartoti kas 2 – 4 savaites. Jei atsiranda kepenų ląstelių pakenkimo požymiai, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Jeigu gydymo metu atsiranda kliniškai reikšmingi simptomai, įrodantys kepenų funkcijos nepakankamumą, rifampicino vartojimą reikia nutraukti ir apgalvoti kitus alternatyvius tuberkuliozės gydymo metodus. Stabilizavus kepenų funkciją ir vėl pradėjus vartoti rifampiciną, kiekvieną parą reikia atlikti kepenų funkcijos tyrimus.

Pacientams su normalia kepenų funkcija nereikėtų nutraukti vaistinio preparato vartojimo, jeigu gydymo pradžioje padidėja bilirubino koncentracija, šarminės fosfatazės arba aminotransferazių aktyvumas. Šie simptomai dažniausiai praeina. Gydymo eigoje šiuos tyrimus reikėtų pakartoti.

Gydant tuberkuliozę rifampiciną reikia vartoti kiekvieną parą. Gydymas su pertraukomis, kurio metu padidėja šalutinio poveikio rizika, gali būti taikomas tik tiems pacientams, kurie dėl įvairių priežasčių negali reguliariai vartoti vaistus. Pacientus, kuriems taikomas gydymas su pertraukomis, reikia atidžiai stebėti. Norint išvengti komplikacijų, susijusių su anksčiau minėta dozavimo schema, turi būti dažnai atliekami tyrimai.

Gydymo su pertraukomis metu, didesnės nei 600 mg rifampicino dozės vartojamos vieną arba du kartus per savaitę yra blogai toleruojamos. Galime stebėti padažnėjusį šalutinių poveikių atsiradimą: į gripą panašūs simptomai, kraujo sistemos sutrikimai, odos reakcijos, virškinamojo trakto sutrikimai, kepenų ir/arba inkstų funkcijos sutrikimai, sunkus kvėpavimas, dusimas, anafilaksinis šokas. Manoma, kad vaistinių preparatų derinys, 600 mg rifampicino 2 kartus per savaitę kartu su 15 mg/kg kūno svorio izoniazido, efektyvus tuberkuliozės gydyme ir žymiai geriau toleruojamas.

Vartojant rifampiciną seilės, skrepliai, ašaros, šlapimas gali nusidažyti raudonai ruda arba oranžine spalva. Taip gali nusidažyti ir minkšti kontaktiniai lęšiai.

Rifampiciną atsargiai skirti pacientams, vartojantiems alkoholį, nes gali padidėti toksinio poveikio kepenims rizika.

Gydymo rifampicinu metu atsiradęs viduriavimas gali imituoti pseudomembraninį kolitą.

Aprašyti reti porfirijos paūmėjimo atvejai, atsiradę dėl rifampicino vartojimo.

Senyviems pacientams, ypač sergantiems kepenų funkcijos nepakankamumu, šį vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai.

Paradoksali reakcija į vaistinį preparatą
Po pirminio tuberkuliozės būklės pagerėjimo taikant gydymą vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės, ligos simptomai gali vėl pasunkėti. Sergantiems pacientams pagal klinikinius požymius arba radiologiniais tyrimais nustatytas esamų tuberkuliozės židinių progresavimas arba naujų židinių atsiradimas. Tokios reakcijos pastebėtos per pirmas kelias savaites ar mėnesius nuo tuberkuliozės gydymo pradžios. Bakterijų kultūrų tyrimų rezultatai paprastai būna neigiami, ir paprastai tokios reakcijos nereiškia, kad gydymas neveiksmingas.
Tokios paradoksalios reakcijos priežastis vis dar neaiški, bet įtariama, kad ją gali sukelti pernelyg stipri imuninė reakcija. Įtariant paradoksalią reakciją, prireikus reikia pradėti simptominį gydymą, kad būtų nuslopinta pernelyg stipri imuninė reakcija. Be to, rekomenduojama tęsti numatytą tuberkuliozės gydymą vaistinių preparatų deriniu.

Pacientus reikia informuoti apie tai, kad, simptomams pasunkėjus, jie turi nedelsdami kreiptis į gydytoją. Pasireiškiantys simptomai paprastai susiję su pažeistais audiniais. Galimi bendro pobūdžio simptomai: kosulys, karščiavimas, nuovargis, dusulys, galvos skausmas, apetito sumažėjimas, svorio sumažėjimas arba silpnumas (žr. 4.8 skyrių).

Šio vaistinio preparato vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y., jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Rifampicinas aktyvuoja kepenų mikrosomų fermentus, dėl to kinta daugelio vaistinių preparatų, kurių eliminacijoje dalyvauja šitie fermentai, metabolizmas. Norint palaikyti atitinkamą kitų vaistų koncentraciją, po rifampicino pridėjimo, gali reikėti pakoreguoti dozavimą.
Rifampicinas pagreitina šių vaistinių preparatų metabolizmą: priešepilepsinių (pvz.: fenitoino), antiaritminių (pvz.: disopiramido, meksiletino, chinidino, tokainido), geriamųjų antikoaguliantų, priešgrybelinių azolų (pvz.: flukonazolo, itrakonazolo, ketokonazolo), barbitūratų, β-adrenerginių receptorių blokatorių, kalcio kanalų antagonistų (pvz.: diltiazemo, nifedipino, verapamilio), ciklosporinų, digitalio glikozidų, klofibratų, hormoninių preparatų (pvz.: geriamųjų kontraceptikų, kortikosteroidų), antibiotikų (pvz.: dapsono, doksiciklino, chloramfenikolio, klaritromicino, fluorochinolono, ciprofloksacino), zidovudino, haloperidolio, geriamų sulfanilšlapalo derivatų, levotiroksino, metadono, narkotinių analgetikų, progestagenų, chinino, takrolimo, triciklių antidepresantų teofilino darinių (pvz.: amitriptilino, nortriptilino). Rifampicino vartojimas kartu su aukščiau paminėtais vaistiniais preparatais gali įtakoti pastarųjų dozių didinimą, norint išlaikyti gydomąjį poveikį.

Pacientės, vartojančios geriamus kontraceptikus, gydymo rifampicinu metu turi naudotis alternatyviomis, nehormoninėmis kontraceptinėmis priemonėmis.

Jeigu rifampicinas vartojamas kartu su antikoaguliantais, kumarino dariniais, reikia kiekvieną parą tirti protrombiną ir atitinkamai koreguoti vaistinio preparato dozę.

Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu ir vartojantiems rifampiciną, gali būti sunku reguliuoti gliukozės kiekį kraujyje, t.y. sunkiau pasiekti normoglikemiją.

Kartu vartojant p-aminosalicilo rūgštį ir rifampiciną, sumažėja pastarojo koncentracija kraujyje. Todėl tarp šių vaistinių preparatų vartojimo turi būti 8 valandų pertrauka.

Vaistai neutralizuojantys druskos rūgštį (natrio bikarbonatas, aliuminio bidioksidas, magnio trisilikatas) slopina rifampicino absorbciją. Šiuos vaistinius preparatus reikėtų vartoti ne anksčiau kaip valandą po rifampicino vartojimo.

Rifampicino ir enalaprilio vartojimas mažina pastarojo koncentraciją kraujyje. Priklausomai nuo paciento klinikinių simptomų gali tekti padidinti enalaprilio dozę.

Kotrimoksazolas ir probenecidas padidina rifampicino koncentraciją kraujo serume.

Rifampiciną vartojant kartu su halotanu arba izoniazidu didėja hepatotoksiškumas.

Rifampicino vartojimas kartu su sulfasalazinu sukelia sulfapiridino kiekio serume mažėjimą.

Rifampiciną skiriant kartu su sakvinaviru/ritonaviru, didėja toksinio kepenų pakenkimo pavojus. Todėl kartu vartoti šių vaistinių preparatų draudžiama.

Rifampicino negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriems didelį poveikį daro rifampicino potencialas indukuoti vaistinius preparatus metabolizuojančius fermentus ir nešiklius, pvz., su lurazidonu, sofosbuviru, antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais kabotegraviru, fostemsaviru ir lenakapaviru. Rifampicinas stipriai indukuoja CYP 3A4, P-gp, UGT1A1, todėl reikšmingai sumažėja minėtų vaistinių preparatų koncentracija plazmoje ir dėl to gali sumažėti jų gydomasis poveikis.

Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims

Pacientams, vartojantiems rifampiciną, buvo pastebėti klaidingai teigiami opioidų nustatymo testai. Norint diferencijuoti reikia naudoti dujų spektrometrinės chromatografijos metodą.
Gydomosios rifampicino koncentracijos serume gali maskuoti mikrobiologinio metodo, naudojamo folinės rūgšties ir vitamino B12 nustatymui, rezultatus. Reikia taikyti alternatyvius metodus.
Pacientams, vartojantiems rifampiciną, bilirubino koncentracijos, šarminės fosfatazės arba aminotransferazės aktyvumo tyrimai, tai pat ir tulžies pūslės kontrastinis tyrimas turi būti atliekami ryte, prieš vaistinio preparato vartojimą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Su graužikais, gavusiais dideles rifampicino dozes, atlikti tyrimai parodė teratogeninį poveikį. Kadangi didelių ir gerai kontroliuojamų tyrimų su nėščiomis moterimis atlikta nepakankamai, rifampicinas nėščioms moterims skiriamas tik tada, jei tiksliai žinoma, kad tuberkuliozinis procesas yra aktyvus ir nauda motinai didesnė nei galima rizika vaisiui. Rifampicinas vartojamas paskutiniais nėštumo mėnesiais gali sukelti pogimdyvines kraujosruvas tiek motinai, tiek naujagimiui. Tokiais atvejais reikia vartoti vitaminą K.

Rifampicinas patenka į motinos pieną. Krūtimi maitinanti moteris rifampiciną gali vartoti tik gydytojui įvertinus vaistinio preparato svarbą motinai ir galimą riziką kūdikiui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenų, kad vaistinis preparatas darytų poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra, tačiau kai kuriais atvejais gali pablogėti psichinė ir fizinė reakcija: atsirasti svaigulys, suglumimas, regos sutrikimas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Labai reti: trombocitopenija – atsiranda dažniausiai gydymo su pertraukomis metu, pacientams vartojantiems dideles rifampicino dozes ir sumažėja nutraukus vaisto vartojimą. Pasireiškus trombocitopenijai, vaisto vartojimą reikia kuo greičiau nutraukti, nes gali prasidėti pavojingas smegenų kraujavimas.
Praeinantis baltųjų kraujo kūnelių sumažėjimas, hemolizinė anemija, hemoglobino koncentracijos sumažėjimas kraujyje.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: eozinofilija, karščiavimas, veido ir galūnių edema, į gripą panašūs simptomai (karščiavimas, drebulys, galvos skausmas ir raumenų spazmai, galvos svaigimas), sunkus kvėpavimas, širdies plakimas, hipotonija ir netgi anafilaksinis šokas. Šitie simptomai dažniausiai pasireiškia pacientams, kuriems taikomas gydymas su pertraukomis ir /arba vartojantiems dideles rifampicino dozes (didesnes nei 600 mg per parą).

Endokrininiai sutrikimai 
Nedažni: moterims, ilgai gydomoms rifampicinu, gali atsirasti menstruacinio ciklo sutrikimai.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: skausmas ir/arba galvos svaigimas, nuovargis, mieguistumas, ataksija.
Nedažni: dėmesio stoka, sumišimas, elgesio pokyčiai, galūnių sustingimas ir skausmai. 

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: regėjimo sutrikimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: rėmuo, skrandžio skausmai, apetito sutrikimas, pykinimas, vidurių pūtimas. .
Nedažni: vėmimas, viduriavimas.
Labai reti: pseudomembraninis kolitas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Nedažni: hepatitas, gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni: odos paraudimas, niežulys, kartais bėrimas.
Labai reti: urtikarija, burnos ertmės ir liežuvio herpetinis uždegimas, angioneurozinė edema, eksfoliacinis dermatitas, Lyell sindromas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai reti: raumenų silpnumas, miopatija.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai reti: hemoglobinurija, hematurija, intersticinis nefritas, inkstų funkcijos nepakankamumas, atsiranda dažniausiai pacientams, gydomiems su pertraukomis. Šitie simptomai išnyksta nutraukus vaisto vartojimą ir pritaikius atitinkamą gydymą.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: Paradoksali reakcija į vaistinį preparatą (tuberkuliozės simptomų, apžiūros ir radiologiniais tyrimais nustatomų požymių atsinaujinimas arba naujų simptomų ir požymių atsiradimas pacientams, kuriems anksčiau buvo nustatytas būklės pagerėjimas taikant gydymą atitinkamais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės, vadinamas paradoksalia reakcija į vaistinį preparatą; paprastai ji diagnozuojama atmetus gydymo nurodymų nesilaikymo, atsparumo vaistiniams preparatams, šalutinio vaistinių preparatų nuo tuberkuliozės poveikio ir antrinių bakterinių / grybelinių infekcijų galimybę)*. 
* Paradoksalios reakcijos į vaistinį preparatą atvejų dažnis: nustatytas mažesnis atvejų dažnis siekia 9,2 proc. (53 iš 573) (2007 m. spalio mėn.–2010 m. kovo mėn. duomenys), o didesnis – 25 proc. (19 iš 76) (2000–2010 m. duomenys).
Dažnis nežinomas: seilės, šlapimas, ašaros, prakaitas, išmatos gali nusidažyti oranžine spalva.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Greitai po rifampicino perdozavimo gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, gelta, koma (ūminio kepenų funkcijos nepakankamumo atveju). Apsinuodijus rifampicinu, būtina kaip galima greičiau pašalinti iš organizmo dar neabsorbuotą vaistinį preparatą arba sumažinti jo absorbciją iš virškinimo trakto (išprovokuoti vėmimą, skrandžio plovimas, duoti aktyvintosios anglies – jei pacientas sąmoningas).
Apsinuodijimo metu reikia stebėti ir palaikyti pagrindines gyvybines funkcijas.
Rifampicinas iš organizmo gali būti pašalintas ir hemodializės metu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: vaistas nuo tuberkuliozės, antibiotikas, ATC kodas: J04AB02.

Veikimo mechanizmas
Rifampicinas priklauso ansamicinų antibiotikų grupei. Jis yra pusiau sintetinis rifampicino B, kurį gamina Streptomyces mediterranei, darinys. Rifampicinas pasižymi antibakteriniu poveikiu, nes slopina priklausomą nuo DNR bakterijų RNR polimerazės aktyvumą.

Rifampicino MSK (minimalios slopinančios koncentracijos) ribinės reikšmės
Paruošta remiantis nustatytomis EUCAST klinikinėmis MSK ribinėmis reikšmėmis 2008-06-19 (v 2.2)

	Rūšys
	MSK reikšmės (µg/ml)

	Staphylococcus aureus
	0,06 / 0,5

	Staphylococcus epidermidis
	0,06 / 0,5

	Streptococcus pneumoniae
	0,06 / 0,5

	
	

	
	

	Neisseria meningitidis
	0,25 / 0,25

	Haemophilus influenzae
	0,5 / 0,5

	
	



Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis, priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurių užkrečiamųjų ligų atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis į specialistą patarimo.

Antibakterinis poveikis
Gydomosiomis dozėmis vartojamas rifampicinas pasižymi baktericidiniu poveikiu ir prieš ląstelės viduje, ir prieš ląstelės išorėje esančius Mycobacterium tuberculosis mikroorganizmus.

Rifampicinas pasižymi baktericidiniu poveikiu lėtai ir vidutiniu greičiu augantiems M. tuberculosis mikroorganizmams. Taip pat jis pasižymi reikšmingu poveikiu Neisseria meningitidis padermei.

Rifampicinas pasižymi antibakteriniu poveikiu daugeliui toliau išvardytų mikroorganizmų rūšių, ir in vitro, ir klinikinių infekcijų metu.

Aerobiniai Gram neigiami mikroorganizmai:
Neisseria meningitidis

Kiti mikroorganizmai:
Mycobacterium tuberculosis

Atsparumas
Atsparumas rifampicinui atsiranda dėl tiksliai žinomo geno, kuris koduoja RNR polimerazės (rpoB) beta subvienetą, centrinės srities 81 pagrindinės poros (pp) (27 kodonų) mutacijų. Daugiau nei 96 proc. rifampicinui atsparių rūšių šioje rpoB 81 bp srityje turi mutaciją, taigi palengvina nesudėtingą būdą kaip greitai nustatyti atsparumą rifampicinui ir arba atsparumą daugeliui vaistų. Dažniausiai pasitaikančios mutacijos (65-86%) pakeičia 526 arba 531 kodoną, o tai sąlygoja didelį rezistentiškumą rifampicinui (minimali slopinanti koncentracija MSK > 32 µg/ml). Tačiau ne visos mutacijos esančios 81 pp srityje pasižymi tokiu pačiu rezistentiškumu. Pavyzdžiui, 511, 516, 518, ir 522 kodonų pasikeitimas, organizmuose sukelia silpną atsparumą rifampicinui, bet išlieka jautrūs kitiems dviem rifamicinams (rifabutinui ir rifalazinui). Retos mutacijos, susijusios su rezistentiškumu rifampicinui, taip pat nustatytos ir rpoB amino-terminalinėje srityje. 

Tikėtina, kad mikroorganizmai atsparūs rifampicinui, bus atsparūs ir kitiems rifamicinams.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas rifampicinas greitai ir visiškai (beveik 100 proc.) rezorbuojasi iš virškinimo trakto. Maisto buvimas skrandyje labai lėtina jo absorbciją. 

Pasiskirstymas
Rifampicinas su kraujo baltymais jungiasi maždaug 75 proc., jo pusinės eliminacijos periodas yra 2 – 5 valandos. Išgėrus 600 mg dozę, pusinės eliminacijos periodas yra apytiksliai 3 valandos, o suvartojus 900 mg dozę – prailgėja iki 5 valandų. Išgėrus 10 mg/kg kūno svorio rifampicino dozę, didžiausia vaisto koncentracija kraujo serume būna po 2 – 4 valandų ir yra maždaug 10 µg/ml.
Rifampicinas labai gerai patenka į tuberkuliozės židinius, limfmazgius ir biologinius skysčius. Jo patenka į motinos pieną ir praeina per placentą. Esant uždegimui, stuburo smegenų skystyje vaistas pasiekia terapinę koncentraciją.

Biotransformacija
Rifampicinas metabolizuojamas kepenyse.

Eliminacija
60 proc. išgertos rifampicino dozės išsiskiria su išmatomis, o 30 proc. – su šlapimu. Nedidelė dalis išsiskiria su ašaromis, prakaitu ir kitais biologiniais skysčiais, nudažydama juos oranžine spalva. 
Kepenų funkcijos nepakankamumas yra indikacija vaistinio preparato dozės mažinimui, o esant inkstų funkcijos nepakankamumui gali būti taikoma visa dozė.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Talkas
Magnio stearatas
Natrio laurilsulfatas

Kapsulės apvalkalas
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)
Želatina

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polipropileno talpyklė su apsauginę juostelę turinčiu polietileniniu dangteliu. 
Polipropileno talpyklėje yra 100 kapsulių. 
Kartono dėžutėje yra viena talpyklė ir pakuotės lapelis.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

BENEMICIN 150 mg – LT/1/94/1967/001
BENEMICIN 300 mg – LT/1/94/1967/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

BENEMICIN 150 mg:
Registravimo data 1994 m. birželio 2 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. balandžio 28 d.

BENEMICIN 300 mg:
Registravimo data 2000 m. sausio 28 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. balandžio 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 2 d.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
























REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija


B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BENEMICIN 150 mg kietosios kapsulės
rifampicinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg rifampicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė
100 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{logo} POLFA TARCHOMIN S.A.
Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1967/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

benemicin 150 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TALPYKLĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BENEMICIN 150 mg kietosios kapsulės
rifampicinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg rifampicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė
100 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{logo} POLFA TARCHOMIN S.A.


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1967/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BENEMICIN 300 mg kietosios kapsulės
rifampicinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg rifampicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė
100 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{logo} POLFA TARCHOMIN S.A.
Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1967/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

benemicin 300 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TALPYKLĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BENEMICIN 300 mg kietosios kapsulės
rifampicinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg rifampicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė
100 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{logo} POLFA TARCHOMIN S.A.


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1967/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
























B. PAKUOTĖS LAPELIS



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

BENEMICIN 150 mg kietosios kapsulės
BENEMICIN 300 mg kietosios kapsulės
rifampicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra BENEMICIN ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant BENEMICIN
3.	Kaip vartoti BENEMICIN
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti BENEMICIN
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra BENEMICIN ir kam jis vartojamas

Veiklioji BENEMICIN medžiaga yra rifampicinas. Jis priklauso ansamicinų grupės antibiotikams. Rifampicinas veikia naikindamas bakterijas, sukeliančias tuberkuliozę, raupsus ir kitas sunkias infekcines ligas.

BENEMICIN vartojamas šioms infekcinėms ligoms gydyti:
· tuberkuliozei (kartu su kitais vaistais);
· raupsams; 
· legionierių ligai (kartu su kitais vaistais);
· kitoms sunkioms bakterinėms infekcijoms.

BENEMICIN taip pat gali būti vartojamas siekiant išvengti šių ligų:
· meningito (tai smegenis dengiančių audinių uždegimas, kurį sukelia bakterijos, vadinamos meningokokais);
· sunkių infekcijų, kurias sukelia bakterijos, vadinamos Haemophilus influenza.


2.	Kas žinotina prieš vartojant BENEMICIN

BENEMICIN vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija rifampicinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate sunkiu kepenų nepakankamumu;
· jeigu sergate gelta (Jūsų oda ir akys yra pageltusios);
· jeigu šiuo metu vartojate bent vieną iš šių vaistų:
· sofosbuvirą (antivirusinį vaistą hepatito C viruso sukeltoms infekcijoms gydyti);
· kabotegravirą, fostemsavirą, lenakapavirą (vaistus nuo ŽIV);
· lurazidoną;
nes vartojant rifampiciną gali sumažėti kelių vaistų, įskaitant pirmiau nurodytus vaistus, koncentracija kraujyje.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti BENEMICIN jeigu:

· sergate kepenų ligomis. Jūsų gydytojas tikriausiai patars Jums vartoti mažesnę BENEMICIN dozę. Taip pat Jums gali reikėti reguliariai atlikti kraujo tyrimus, siekiant patikrinti kepenų veiklą. Atsiradus kepenų nepakankamumo požymių, gydytojas lieps nutraukti BENEMICIN vartojimą. 
· sergate diabetu. Šio vaisto vartojimo metu gali būti sunkiau kontroliuoti diabetą. 
· sergate reta kraujo liga, vadinama porfirija. Šio vaisto vartojimo metu, Jūsų liga gali pasunkėti. 
· nešiojate kontaktinius lęšius. Dėl šio vaisto vartojimo gali negrįžtamai nusidažyti minkšti kontaktiniai lęšiai.
· dažnai vartojate alkoholį. Toksinio poveikio kepenims rizika gali padidėti.
· Jums yra 65 metai ar daugiau.
· šį vaistą vartos vaikas.

Jeigu vartojant ar jau baigus vartoti BENEMICIN Jums prasideda sunkus ar nepraeinantis viduriavimas, tuoj pat pasakykite apie tai savo gydytojui, kadangi gali prireikti pertraukti gydymą. Tai gali būti žarnų uždegimo (pseudomembraninio kolito) požymis.

BENEMICIN visus Jūsų kūno skysčius (pvz., seiles, prakaitą, šlapimą, ašaras, išmatas) gali nudažyti oranžine ar raudona spalva (žr. 4 skyrių).

Prieš pradedant vartoti BENEMICIN ir gydymo metu, Jūsų gydytojas patikrins, ar bakterijos, sukėlusios Jūsų ligą, yra jautrios šiam vaistui.

Prieš pradedant vartoti šį vaistą, Jums reikės atlikti kraujo tyrimą. Tai padės Jūsų gydytojui stebėti, ar vartojant vaisto kinta Jūsų kraujo rodikliai. Jums taip pat gali prireikti reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kurie parodo, kaip veikia Jūsų kepenys.

Vartodami šį vaistą nedelsdami informuokite savo gydytoją:
· jei tuberkuliozės simptomai atsinaujintų arba pasunkėtų (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Kiti vaistai ir BENEMICIN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Labai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate bet kurio iš žemiau išvardintų vaistų:
· kitų vaistų nuo tuberkuliozės (izoniazido, p-aminosalicilinės rūgšties); tarp p-aminosalicilinės rūgšties ir BENEMICIN vartojimo turi būti bent 8 valandų pertrauka,
· vaistų nuo epilepsijos (pvz., fenitoino),
· vaistų nuo aukšto kraujo spaudimo (pvz., diltiazemo, nifedipino, verapamilio, enalaprilio),
· vaistų nuo nereguliaraus širdies plakimo (pvz., disopiramido, meksiletino, chinidino, tokainido)
· vaistų širdies ligoms gydyti (pvz., digoksino ar kitų širdį veikiančių glikozidų)
· geriamųjų vaistų kraujui skystinti,
· vaistų, mažinančių cholesterolio kiekį,
· kitų antibiotikų (pvz., dapsono, doksiciklino, chloramfenikolio, klaritromicino, fluorchinolonų, ciprofloksacino, kotrimoksazolo),
· vaistų virusinėms infekcijoms gydyti, pvz., zidovudino, sakvinaviro, ritonaviro,
· vaistų grybelių sukeltoms infekcijoms gydyti (pvz., flukonazolo, itrakonazolo, ketokonazolo),
· vaistų, vartojamų imuninei sistemai slopinti, pvz., ciklosporino, takrolimo,
· kontraceptinių tablečių - BENEMICIN vartojimo metu turėtumėte pasirinkti kitą apsaugos nuo nėštumo metodą,
· hormoninių vaistų, vartojamų gydyti įvairioms alerginėms, uždegiminėms ir autoimuninėms ligoms (hidrokortizono, betametazono, prednizolono, kt.),
· tam tikrų migdomųjų vaistų (barbitūratų),
· tam tikrų vaistų nuo depresijos, pvz., amitriptilino ir nortriptilino,
· haloperidolio (vaisto nuo psichikos ligų),
· geriamųjų vaistų nuo diabeto, vadinamų sulfonilšlapalo preparatais  (pvz., glipizido, glibenklamido ir kt.),
· levotiroksino (skydliaukės ligoms gydyti),
· probenecido (nuo podagros),
· metadono (priklausomybei nuo narkotikų gydyti),
· narkotinių vaistų nuo skausmo.
· halotano (anestezijai sukelti naudojamo dujų pavidalo vaisto, kurį reikia įkvėpti),
· sulfalazino (nuo uždegiminės žarnų ligos ar reumatoidinio artrito),
· chinino (nuo maliarijos),
· rūgštingumą mažinančių vaistų (natrio bikarbonato, aliuminio oksido, magnio trisilikato). Šiuos vaistus reikia išgerti bent 1 valandą po BENEMICIN pavartojimo.

Tyrimai
BENEMICIN vartojimas gali paveikti kai kurių kraujo tyrimų (ypač folatų koncentracijos, vitamino B12 koncentracijos bei kepenų veiklos tyrimų) rezultatus. Jei Jums reikia atlikti kraujo tyrimą, svarbu pasakyti gydytojui, jog Jūs vartojate BENEMICIN.

BENEMICIN vartojimas su maistu
BENEMICIN turi būti vartojamas nevalgius. Tai reiškia, kad BENEMICIN reikia išgerti vieną valandą prieš valgį arba dvi valandos po valgio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite BENEMICIN nėštumo ar žindymo laikotarpiu, nebent Jūsų gydytojas mano, jog tai yra būtina.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant šį vaistą, galite jausti galvos svaigimą, sumišimą, gali sutrikti Jūsų rega ar sulėtėti reakcijos laikas. Jei jaučiate tokį poveikį, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

BENEMICIN sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y., jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti BENEMICIN

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kaip vartoti kapsules
· Nurykite kapsules sveikas, užgeriant stikline vandens.
· Kapsules vartokite bent 1 valandą prieš valgį arba 2 valandos po valgio.

Suaugusiems

Tuberkuliozės gydymas
BENEMICIN paprastai vartojamas kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozės. 
Jūsų gydytojas lieps Jums vartoti BENEMICIN kiekvieną dieną arba 2 – 3 kartus per savaitę. 
Įprastinė doze yra:
· ligoniams, sveriantiems mažiau nei 50 kg: 450 mg vieną kartą per dieną;
· ligoniams, sveriantiems daugiau nei 50 kg: 600 mg vieną kartą per dieną.

Raupsų gydymas
Jūsų gydytojas lieps Jums vartoti BENEMICIN kiekvieną dieną arba vieną kartą per mėnesį.
Įprastinė dozė yra:
· 600 mg vieną kartą per mėnesį 
arba
· ligoniams, sveriantiems mažiau nei 50 kg: 450 mg vieną kartą per dieną;
· ligoniams, sveriantiems daugiau nei 50 kg: 600 mg vieną kartą per dieną.

Legionierių ligos ir kitų sunkių bakterinių infekcijų gydymas  
Įprastinė paros dozė yra 600 - 1200 mg, vartojama padalijus į 2 – 4 lygias dalis.

Siekiant išvengti meningito 
Įprastinė dozė yra 600 mg 2 kartus per dieną 2 dienas.

Siekiant išvengti Haemophilus influenza sukeltos infekcijos 
Įprastinė dozė yra 20 mg vienam kilogramui kūno svorio vieną kartą per dieną 4 dienas. Maksimali paros dozė yra 600 mg.

 Ligoniams, sergantiems kepenų nepakankamumu
Jei sergate kepenų nepakankamumu, Jūsų paros dozė neturėtų viršyti 8 mg vienam kilogramui kūno svorio.

Ligoniams, sergantiems inkstų nepakankamumu
Dozės koreguoti nereikia.

Senyviems ligoniams
Senyvi ligoniai šiuo vaistu turi būti gydomi atsargiai, ypač jeigu yra sutrikusi kepenų veikla.

Vartojimas vaikams

Tuberkuliozės gydymas
Įprastinė dozė vaikams yra 10 - 20 mg vienam kilogramui kūno svorio per dieną.

Siekiant išvengti meningito 
 Įprastinė doze yra:
· vyresniems nei 1 m. vaikams: 10 mg vienam kilogramui kūno svorio du kartus per dieną 2 dienas;
· kūdikiams (3 mėn. – 1 metų amžiaus): 5 mg vienam kilogramui kūno svorio du kartus per dieną 2 dienas.

Siekiant išvengti Haemophilus influenza sukeltų infekcijų 
Įprastinė doze yra:
· vaikams ir kūdikiams, vyresniems nei 1 mėn.: 20 mg vienam kilogramui kūno svorio vieną kartą per dieną 4 dienas;
· naujagimiams (0-1 mėn. amžiaus): 10 mg vienam kilogramui kūno svorio vieną kartą per dieną 4 dienas.

Ką daryti pavartojus per didelę BENEMICIN dozę
Jei pavartojote per didelę BENEMICIN doze, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausią skubios pagalbos skyrių.
Jus gali pykinti, galite vemti, Jūsų oda ir akys gali pagelsti (prasidėti gelta), galima net koma.

Pamiršus pavartoti BENEMICIN
Jei pamiršote pavartoti BENEMICIN dozę, išgerkite ją iš karto, kai tik prisiminsite.  Toliau vartokite vaisto kaip įprastai. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsiant nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydymo įstaigą, jeigu pastebėjote bet kurį iš šių sunkių šalutinių poveikių:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Karščiavimas ir akių bei odos pageltimas, nuovargis, silpnumas, apetito netekimas, pykinimas, vėmimas. Tai gali būti ankstyvi kepenų pažeidimo požymiai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· Kraujas šlapime, padidėjęs ar sumažėjęs išskiriamo šlapimo kiekis, patinimas, ypač kojų, kulkšnių ar pėdų. Tai gali atsirasti dėl sunkių inkstų problemų. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
· Mėlynės, atsirandančios  greičiau nei įprastai, skausmingas išbėrimas tamsiai raudonomis dėmėmis po oda, kuris nepranyksta paspaudus (purpura). Tai gali būti sunkios kraujo ligos požymis, kuri labiau tikėtina, jeigu BENEMICIN vartojamas su pertraukomis. 
· Sunkus viduriavimas, kuris tęsiasi ilgai arba viduriavimas su krauju, lydimas pilvo skausmo ir karščiavimo. Tai gali būti sunkaus žarnų uždegimo, vadinamo pseudomembraniniu kolitu, požymis. 
· Sunki alerginė odos reakcija: išbėrimas, odos lupimasis, pūslių atsiradimas, odos pleiskanojimas ar skysčio pripildytų plotų atsiradimas bet kurioje odos vietoje, įskaitant akis, burną, gerklę, lytinius organus, rankas ar pėdas.

Kiti šalutiniai poveikiai
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
· Kraujo tyrimas gali rodyti kepenų veiklos pokyčius (pvz., kepenų fermentų padidėjimą).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
· Galvos svaigimas, galvos skausmas, nuovargis, mieguistumas, sumišimas. 
· Akių paraudimas.
· Pilvo skausmas, vidurių pūtimas.
· Odos paraudimas, niežėjimas, su bėrimu arba be jo.
· Paradoksali reakcija į vaistą – po pirminio būklės pagerėjo taikant tuberkuliozės gydymą ligos simptomai gali atsinaujinti arba gali pasireikšti nauji simptomai. Paradoksalios reakcijos atvejų nustatyta praėjus ir vos 2 savaitėms, ir 18 mėnesių nuo gydymo vaistais nuo tuberkuliozės pradžios. Paradoksali reakcija paprastai pasireiškia karščiavimu, limfmazgių patinimu (limfadenitu), dusuliu ir kosuliu. Pacientams, kuriems pasireiškia paradoksali reakcija į vaistą, taip pat gali pasireikšti galvos skausmas, apetito sumažėjimas ir svorio sumažėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Nereguliarios mėnesinės.
· Krizė ligoniams, sergantiems Adisono liga (tai būklė, kai antinksčiai negamina pakankamai tam tikrų hormonų). Adisono ligos krizės simptomai yra sunkus vėmimas ar  viduriavimas, nugaros ir pilvo skausmas, skysčių trūkumas organizme, mažas kraujo spaudimas. 
· Psichikos problemos.
· Koordinacijos sutrikimas.
· Vėmimas ar viduriavimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Tam tikrų kraujo ląstelių kiekio pakitimas (nustatomas kraujo tyrimais).
· Skrandžio uždegimas, kurio metu pažeidžiamas skrandį dengiantis sluoksnis (erozinis gastritas).
· Raumenų  silpnumas.
· Porfirijos  pasunkėjimas (tai labai reta kraujo liga).
· Mirtis.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· Oranžinės arba raudonos spalvos seilės, prakaitas, šlapimas, ašaros, išmatos. Minkšti kontaktiniai lęšiai gali negrįžtamai nusidažyti.

Šalutiniai poveikiai, kurie pasireiškia tik tiems ligoniams, kurie BENEMICIN vartoja su pertraukomis (t.y. kelis kartus per savaitę, ne kasdien) ar ligoniams, kurie vėl pradėjo vartoti šį vaistą po pertraukos
· Gali pasireikšti į gripą panašūs simptomai (“gripo sindromas”), įskaitant drebulį, karščiavimą, galvos skausmą, svaigimą ir kaulų skausmą. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti BENEMICIN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant  talpyklės etiketės ir dėžutės po „EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

BENEMICIN sudėtis 
-	Veiklioji medžiaga yra rifampicinas. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg arba 300 mg.
-	Pagalbinės medžiagos yra: 
Kapsulės turinys: talkas, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas. 
Kapsulės apvalkalas: raudonasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171), želatina.

BENEMICIN išvaizda ir kiekis pakuotėje
BENEMICIN yra raudonos kietosios kapsulės. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra raudonų ar rudai raudonų miltelių su matomais baltais taškeliais.

Kartono dėžutėje yra polipropileno talpyklė, kurioje yra 100 kietųjų kapsulių ir pakuotės lapelis.

Registruotojas ir gamintojas
Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2026-02-02.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
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