Indlegsseddel: Information til brugeren
Rimstar 150 mg/75 mg/400 mg/275 mg filmovertrukne tabletter
rifampicin/isoniazid/pyrazinamid/ethambutolhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rimstar
3. Sadan skal du tage Rimstar

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Rimstar herer til gruppen af antituberkulosemidler. Det er en fast kombination af fire meget
effektive midler mod tuberkulose. Rimstar bruges til at behandle infektioner, som skyldes
mykobakterier. Det er disse mykobakterier, der giver tuberkulose.

Rimstar bruges som initalbehandling mod tuberkulose.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rimstar

Tag ikke Rimstar:

° hvis du er allergisk over for rifamyciner, isoniazid, pyrazinamid, ethambutolhydrochlorid
eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

° hvis du lider af en akut leversygdom, eller tidligere har haft en leversygdom, som skyldtes

medicin

hvis du har en lidelse, der hedder porfyri (stofskiftesygdom)

hvis du har akut podagra (urinsyregigt)

hvis du lider af alvorlig nedsat nyrefunktion

hvis du tager et af folgende legemidler:
- voriconazol



- proteasche&mmere, dog undtaget ritonavir i fuld dosis eller 600 mg to gange dagligt.
e hvis du tidligere har udviklet alvorligt hududslaet eller hudafskalning, blaerer og/eller mundsar
efter behandling med Rimstar.

Tag ikke Rimstar, hvis noget af ovenstaende ger sig galdende for dig.
Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pé apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Rimstar.

Forteel det til legen, inden du begynder at tage Rimstar, hvis du har en af nedennevnte
sygdomme:

Nedsat leverfunktion og kronisk leversygdom
Nedsat nyrefunktion

Urinsyregigt

Diabetes mellitus

Epilepsi

Betandelse i perifere nerver eller synsnerven
Ojenskader

Kronisk alkoholisme

Underernzring

Du ber ikke anvende Rimstar, hvis du vejer under 30 kg.
Du ma ikke afbryde behandlingen med Rimstar uden at sparge din laege til rads.

Rimstar kan nedsatte virkningen af p-piller, sa hvis du bruger p-piller under behandlingen med
Rimstar, ber du samtidig anvende en anden form for praevention (f.eks. kondom).

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse
(TEN), legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), er blevet indberettet i forbindelse med Rimstar
behandling. Stop med at bruge Rimstar og sag gjeblikkeligt laegehjeelp, hvis du bemarker et eller
flere af de symptomer relateret til disse alvorlige hudreaktioner beskrevet i afsnit 4.

Brug af anden medicin sammen med Rimstar
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa recept.

Forteel det til legen, hvis du tager et af folgende leegemidler:

Du mé ikke tage Rimstar, hvis du tager et af folgende leegemidler:
° voriconazol
° proteaseha&mmere, dog undtaget ritonavir i fuld dosis eller 600 mg to gange dagligt.

Du ber ikke tage Rimstar, hvis du tager et af folgende laegemidler:
° nevirapin

° simvastatin

. ritonavir



p-piller. Du ber anvende et preventionsmiddel i tilleeg til p-piller, sa laenge du er i
behandling med Rimstar.

Fortael det ogsa til laegen, hvis du tager et af folgende leegemidler:

Leegemidler mod uregelmzessig hjerterytme sasom klasse la-antiarytmika (quinidin,
disopyramid), propafenon, mexiletin, tocainid, lorcainid

Hjertemedicin eller leegemidler mod forhgjet blodtryk: calciumblokkere (sésom
diltiazem, nifedipin, verapamil, nimodipin, isradipin, nicardipin, nisoldipin, amlodipin),
digitoxin, digoxin, carvedilol, betablokkere (sdsom bisoprolol, metoprolol, propranolol,
carvedilol), losartan, imidapril, enalapril

Diuretika sdsom eplerenon

Immunosuppressiva sdsom ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, leflunomid, azathioprin
Kortikosteroider

Laegemidler mod svampeinfektioner (svampemidler sdsom fluconazol, itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, terbinafin)

Antibiotika sédsom clarithromycin, telithromycin, dapson, doxycyclin, fluoroquinoloner,
chloramphenicol, linezolid

Laegemidler mod malaria: atovaquon, kinin

Humerregulerende medicin sdsom haloperidol, clozapin, aripiprazol, tricykliske
antidepressiva (sdsom amitriptylin, nortriptylin)

Blodfortyndende medicin til indtagelse gennem munden, warfarin
Hormonbehandling sdsom antigstrogener (sdsom gestrinon, tamoxifen, toremifen),
gstrogen og progestagen, der tages som hormonerstatning i overgangsalderen eller p-piller,
skjoldbruskkirtelhormoner (levothyroxin)

Smertestillende medicin sisom morfin, etoricoxib, rofecoxib

Lzegemidler mod aids sdsom saquinavir, indinavir, efavirenz, amprenavir, nelfinavir,
atazanavir, lopinavir, zidovudin, nevirapin, stavudin

Epilepsi-medicin sdsom tiagabin, carbamazepin, phenytoin, ethosuximid

Sovemedicin sdsom diazepam, benzodiazepiner, buspiron, zopiclon, zolpidem, zaleplon,
hexobarbital

Astmamedicin sdsom theophyllin

Diabetesmedicin sdsom repaglinid og nateglinid eller antidiabetika til indtagelse gennem
munden (sulfonylurinstoffer)

P-aminosalicylsyre (legemiddelstof mod tuberkulose og tarmbetzendelse)

Metadon (leegemiddel, der anvendes til personer, der er athangige af heroin)
Mavemedicin sdsom cimetidin

Lzegemidler mod for hgjt kolesteroltal sisom clofibrat, fluvastatin og simvastatin
Laegemidler mod kvalme sadsom tropisetron, ondansetron

Bedovelsesmidler sdsom flygtige anestetika

Laegemidler til behandling af krzeft sdsom imatinib, gefitinib, irinotecan

Fexofenadin (leegemiddel til behandling af hefeber)

Praziquantel (lzgemiddel mod bendelorm)

Tyfusvacciner til indtagelse gennem munden

Hvis du tager et af disse leegemidler, skal du bede din l&ge om at &ndre den medicinske
behandling, mens du far Rimstar. Der vil ofte vaere et andet praeparat, som du kan fa i stedet.

Hvis du tager medicin mod for meget mavesyre (antacida) samtidig med Rimstar, skal du indtage
Rimstar mindst 1 time for medicinen mod for meget mavesyre.



Rimstar pavirker resultaterne af folgende undersogelser. Resultaterne skal derfor ngje tolkes.

. rentgenundersegelse af galdebleeren med kontrastmidler
. malinger af plasmakoncentrationen pa folinsyre
° malinger af plasmakoncentrationen af cyanocobalamin (Bi,-vitamin)

Brug af Rimstar sammen med mad og drikke

Drik ikke alkohol, mens du far Rimstar.

Du ber undga fedevarer med hejt indhold af histamin eller tyramin (f.eks. modnet ost, terret kad,
visse fisk sdsom tun, laks og makrel samt ol og vin). Nér disse fodevarer tages sammen med
Rimstar, kan de forarsage symptomer sasom hovedpine, @get svedtendens, redmen, hurtigt,
uregelmaessigt eller kraftigt hjerteslag (hjertebanken), svimmelhed, omtumlethed eller besvimelse
(pa grund af lavt blodtryk). Du ber undgé disse fedevarer, mens du er i behandling med Rimstar.
Din leege kan give dig yderligere radgivning.

Tag Rimstar mindst en time inden et maltid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Din lage vil vurdere, om du skal fortsaette behandlingen med Rimstar. Hvis du tager Rimstar
under graviditeten, ber din l&ge ordinere Be-vitamintilskud under graviditeten samt vitamin K-
tilskud i den sidste maned af graviditeten.

Rimstar udskilles i modermaelken. Du ber derfor ikke tage Rimstar, mens du ammer. Hvis du
ammer eller gnsker at amme, er det vigtigt, at du forteeller det til din leege, inden du begynder at
tage Rimstar.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Rimstar kan give bivirkninger, sdsom svimmelhed, forvirring og sleret syn, der méske
kan pévirke evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukken tablet, dvs.
den er i det veesentlige natriumfri.

3. Séddan skal du tage Rimstar

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apotekspersonalet. Nedenstaende doser er beregnet til voksne og bern, der vejer
mere end 30 kg. Born, der vejer mindre end 30 kg, ber ikke tage Rimstar.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:

Doseringen er individuel og athenger af, hvor meget du vejer. Den saedvanlige dosering er:
. Hvis du vejer mellem 30-39 kg — tag 2 tabletter om dagen

. Hvis du vejer mellem 40-54 kg — tag 3 tabletter om dagen

. Hvis du vejer mellem 55-70 kg — tag 4 tabletter om dagen

. Hvis du vejer over 70 kg — tag 5 tabletter om dagen

Din laege vil ordinere den dosis, der passer bedst til dig.



Brug til bern
Rimstar frarades til bern under 8 ar eller med en kropsvegt under 30 kg.

Aldre

Rimstar tales godt af de fleste &ldre patienter, men du ber fortalle det til din leege, hvis du har en
lever- eller nyresygdom. I visse tilfeelde vil din laege anbefale, at du far Bs-vitamintilskud, sa
leenge du far Rimstar.

Administration

Du skal indtage Rimstar én gang om dagen i de forste to méneder af behandlingen.
Tabletterne skal synkes hele sammen med et glas vand.

Rimstar skal tages mindst 1 time for et maltid.

Behandlingsvarighed
Rimstar bliver saedvanligvis givet i 2 maneder i starten af tuberkulosebehandlingen. Laegen vil
fastsette behandlingsvarigheden.

Hvis du har taget for meget Rimstar

Hvis du kommer til at tage en enkelt tablet for meget, vil dette sandsynligvis ikke give
bivirkninger. Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rimstar end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag om
muligt resterende tabletter eller pakningen med, sa du kan vise l&gen, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Rimstar

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det
er néet at blive tid til din naeste dosis, skal du ikke tage en dobbelt dosis, men blot felge din
sedvanlige dosering.

Hyvis du holder op med at tage Rimstar

Fortset altid med at tage tabletterne, indtil behandlingsforlabet er afsluttet, ogsé selvom du féar det
bedre. Hvis du holder op med at tage tabletterne for tidligt kan infektionen blusse op igen. Det
kan ogsé medvirke til, at bakterierne bliver resistente over for laegemidlet.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Hyvis du fér et eller flere af folgende symptomer péa en alvorlig overfelsomhedsreaktion, skal

du straks stoppe med at tage Rimstar og kontakte laegen eller naermeste skadestue:

° Pludseligt andedreets-, tale- eller synkebesver, havelse af l&berne, tungen, ansigtet eller
halsen (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

. Udetalt svimmelhed eller kollaps (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

. Radlige ikke-forhgjede, méllignende eller cirkulere pletter pa stammen, ofte med centrale
vabler, hudafskalning, sér i mund, svaelg, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslet kan gé forud for feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede).



Udbredt udslat, hgj kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfelsomhedssyndrom) (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
Et redt, skeelagtigt, udbredt udslaet med buler under huden og blerer, ledsaget af feber.
Symptomerne optraeder sedvanligvis i starten af behandlingen (akut generaliseret
eksantemates pustulose, frekvens ikke kendt)

Lupuslignende syndrom, der giver symptomer sasom havede led, treethed og udslaet
(frekvens ikke kendt).

Hyvis du fér en eller flere af foelgende bivirkninger, skal du kontakte lzegen si hurtigt som
muligt:

Inflammation af bugspytkirtlen, som giver sveere smerter i maven og ryggen (pankreatitis,
hyppighed ukendt).

Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, morkere urin eller lysere affering, traethed,
svaekkelse, utilpashed, manglende appetit, kvalme eller opkastning pga. leverproblemer
(leverbeteendelse, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).

Alvorlig, langvarig eller blodholdig diarré ledsaget af mavesmerter eller feber. Dette kan
veare et tegn pa alvorlig tarmbetandelse (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede).

Bledning i huden. Hvis du fortsaetter med at tage Rimstar, risikerer du at & en blodprop i
hjernen (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

Synsforstyrrelser sdsom sleret syn, gjensmerter, red/gren farveblindhed eller endog synstab
(kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

Mangel pé hvide blodlegemer ledsaget af pludselig hoj feber, alvorlig emhed i halsen og
sér i munden (agranulocytose kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

Alle ovennavnte bivirkninger er alvorlige, der kan kraeve akut leegebehandling.

Andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

Traethed, slovhed, hovedpine, uklarhed, svimmelhed.
Beskadigelse af perifere nerver.
Rade gjne, permanent misfarvning af blede kontaktlinser.

Kvalme, opkastninger, manglende appetit, mavesmerter, oppustethed, gener fra
maveregionen.

Ansigtsredmen, klge med eller uden hududslat, neldefeber.

Allergiske eller andre reaktioner sisom hududslat, feber, muskel- eller ledsmerter.
Forhgjede levertal.

Leverfunktionsforstyrrelser, der kan give sig udslag i manglende appetit, kvalme,
opkastning, trethed, utilpashed og svackkelse.

Redfarvning af legemsvasker og sekreter sdsom urin, tirevaeske, sved, spyt, affering og
mundvand.

@get indhold af urinsyre i blodet, akut urinsyregigt (kuldegysninger, ledsmerter og -
haevelser, serligt i storetden, anklerne eller knaene).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Hallucinationer, desorientering, forvirring, utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede



° Forandringer i antallet af hvide og rade blodlegemer og blodplader, blodmangel,
koagulationsforstyrrelser og opsvulmet milt.

e Odemer/heevelser pa grund af vaeeskeophobning.
° Diarré.
° Menstruationsforstyrrelser, haevelser i brystvavet hos maend, tidlig pubertet, problemer

med regulering af diabetes, forhgjet blodsukker, Cushings syndrom (sygdom, der skyldes
stigning i kortikosteroide hormoner) samt forvarring af Addisons sygdom (serlig form for
hormonforstyrrelse).

. Psykoser, hyperaktivitet, opstemthed, sevnlgshed, krampeanfald.

Muskelsvaghed, muskelsygdom (myopati), problemer med koordination af bevaegelser
(ataksi), hyppigere krampeanfald hos epileptikere.

Synsforstyrrelser, beskadigelse af synsnerven.

Folelseslgshed, snurren, stikkende smerte eller slaphed i haender eller fodder.
Mavekatar, gulsot, forsterret lever, leverbetaendelse (i sjeldne tilfaelde alvorlig).
Allergiske og andre reaktioner som mundterhed, halsbrand, vandladningsproblemer,
reumatiske syndromer og symptomer, pellagra (sygdom kendetegnet ved mave-tarm-
forstyrrelser, radmen, nerveforstyrrelser og psykiske forstyrrelser), haevede lymfekirtler,
akne, hududslet og eget lysfalsomhed.

° Forhgjede nyreenzymer, akut nyresvigt, nyrebetendelse, vandladningsproblemer.

° Fremkaldelse af en lidelse, der kaldes porfyri (samlet betegnelse for forstyrrelser, der er
kendetegnet ved lysoverfalsomhed, hudlesioner, blodmangel, psykoser og akutte
mavesmerter).

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgaengelige data):
° Irritation (inflammation) af blodkarrene.

Hvis du genoptager behandlingen med Rimstar efter en midlertidig afbrydelse, kan der opsté et
sékaldt influenzalignende syndrom.

Symptomerne herpa kan vare feber, kuldegysninger og eventuelt hovedpine, svimmelhed og
smerter i knogler og muskler. I sjeldne tilfeelde kan der forekomme blodudtraedninger i huden,
vejrtreekningsbesvaer, astmalignende anfald, blodmangel (an@mi), shock og nyresvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.



Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter udlebsdato eller "EXP”".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Blisterpakninger: Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.
Beholdere: Hold beholderen taet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rimstar indeholder
- Aktive stoffer: rifampicin, isoniazid, pyrazinamid og ethambutolhydrochlorid. 1 tablet
indeholder 150 mg rifampicin, 75 mg isoniazid, 400 mg pyrazinamid og 275 mg
ethambutolhydrochlorid.

Ovrige indholdsstoffer: pregelatineret majsstivelse, majsstivelse, natriumlaurylsulfat,
mikrokrystallinsk cellulose, povidon K30, crospovidon, magnesiumstearat, talcum,
copovidon, hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 400, macrogol 6000 og rad
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsterrelser
Rimstar er brune, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter, ens pa begge sider.

Tabletterne fas i @sker med blisterpakninger af aluminium/aluminium eller PVC/PE/PVDC eller i
hvide, uigennemsigtige polyethylen beholdere med polypropylen-lag.

Pakningssterrelser:
Blisterpakning: 30, 60, 120, 240, 672 eller 1000 filmovertrukne tabletter.
Beholder: 500 filmovertrukne tabletter.

Pakningssterrelser med 500 og 1000 filmovertrukne tabletter er beregnet til klinisk brug. Ikke alle
pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Ostrig

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 1. december 2025



