Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mycobutin

150 mg Hartkapseln

Rifabutin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Mycobutin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mycobutin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Mycobutin und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Mycobutin beachten?

1. Was ist Mycobutin und wofiir wird es
angewendet?

Mycobutin ist ein Arzneimittel zur Behandlung von bakte-
riellen Infektionen (Mittel gegen Mykobakterien).
Mycobutin wird angewendet zur Vorbeugung von Infek-
tionen durch Mycobacterium avium complex (MAC) bei
AIDS-Patienten. Mycobutin wird immer in Kombination mit
weiteren antimykobakteriellen Arzneimitteln zur Behand-
lung von MAC-Infektionen angewendet. Des Weiteren
wird Mycobutin immer zusammen mit anderen Arznei-
mitteln, die nicht zur Rifamycin-Gruppe gehéren, zur
Behandlung von Tuberkulose angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Mycobutin beachten?

Mycobutin darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Rifabutin, andere Rifamy-
cine (z.B. Rifampicin) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind,

— bei schweren Leberfunktionsstérungen wie
Verschlussikterus (eine Art Gelbsucht), aktive knotige
Veranderung der Leber (Leberzirrhose) oder akute
Leberentziindung,

— bei gleichzeitiger Anwendung von Ritonavir (600 mg
zweimal taglich), einem Arzneimittel fur die HIV-
Behandlung, wegen erhéhter Wirkstoffspiegel von
Mycobutin und des Risikos von Nebenwirkungen,
einschlief3lich einer méglicherweise auftretenden
Augenentziindung (Uveitis) (siehe Abschnitt 2), es sei
denn Ritonavir wird in Kombination mit Arzneimitteln
zur Behandlung von Hepatitis-C-/ HIV-Infektionen
(Proteasehemmer) zu deren Wirkungsverstarkung
eingesetzt (siehe Abschnitt ,Einnahme von Mycobutin
zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Behandlung
einer Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus einnehmen,
die die Wirkstoffe Sofosbuvir/ Velpatasvir, Sofosbuvir/
Velpatasvir/ Voxilaprevir oder Sofosbuvir/ Ledipasvir
enthalten,

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur HIV-Behandlung
einnehmen, welche die Wirkstoffe Emtricitabin/ Rilpi-
virin/ Tenofoviralafenamid bzw. Emtricitabin/ Rilpivirin/
Tenofovirdisoproxil enthalten,

— wenn Sie gleichzeitig eine lang anhaltend wirksame
Spritze mit dem Wirkstoff Rilpivirin (600 mg/ 900 mg)
erhalten haben (Depot-Injektionssuspension).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Mycobutin einnehmen.

Bevor die Anwendung von Mycobutin zur Vorbeugung
begonnen wird, sollte der Arzt ausschlielRen, dass eine
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Infektion durch Mycobacterium tuberculosis oder andere

Mykobakterien vorliegt.

Beenden Sie die Einnahme von Mycobutin und wenden

Sie sich sofort an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

eines der folgenden Symptome beobachten:

— Hautausschlag, Fieber

— geschwollene Lymphknoten und Verdnderung des
Blutbilds.

Diese Symptome kdnnen eine Reaktion des Kdrpers auf
die Einnahme des Arzneimittels sein (Medikamenten-
ausschlag mit Veranderungen der Konzentration der
weilen Blutkdrperchen (Eosinophilie) und systemischen
Symptomen (DRESS)).

Eine leichte Verschlechterung der Leberwerte erfordert
keine Dosiseinschrénkung. Bei Patienten mit schweren
Leberschaden kann eine Dosisreduktion notwendig sein.
Eine leichte bis maRig eingeschréankte Nierenfunktion
erfordert keine Dosisanpassung. Schwere Nierenscha-
den (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) erfordern eine
Dosisreduktion .

Wahrend der Anwendung von Mycobutin wird empfohlen,
die Zahl der weil3en Blutkérperchen und der Blutplattchen
sowie die Leberenzyme regelmaRig zu Gberwachen.

Die Behandlung muss gegebenenfalls abgebrochen
werden, wenn dauerhaft deutliche Veranderungen dieser
Laborparameter auftreten.

Wenn Mycobutin in Kombination mit folgenden Arznei-
mitteln gegeben wird, sollten die Patienten hinsichtlich
einer moglicherweise auftretenden Augenentziindung (
Uveitis) sorgféltig Uberwacht werden (siehe Abschnitt
»=Einnahme von Mycobutin zusammen mit anderen
Arzneimitteln®):

Arzneimittel, die zur Therapie von HIV-Infektionen einge-
setzt werden wie Atazanavir, Ritonavir, ein Arzneimittel
zur Behandlung von bakteriellen Infektionen wie Clari-
thromycin und/ oder Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen wie Fluconazol.

Bei Verdacht auf eine Augenentziindung sollte ein
Augenarzt hinzugezogen werden und, falls erforderlich,
die Behandlung mit Mycobutin eingestellt werden.
Mycobutin kann die Wirkstoffspiegel von Cobicistat und
Elvitegravir, Arzneimittel zur Therapie von HIV-Infektio-
nen, verringern. Die gleichzeitige Anwendung von Myco-
butin mit Cobicistat und Elvitegravir wird nicht empfohlen.
Mycobutin kann eine rot-orange Férbung des Harns
hervorrufen. Auch Haut und Kérperausscheidungen kén-
nen gefarbt werden. Kontaktlinsen, insbesondere weiche,
kdénnen dauerhaft verfarbt werden.

Sollte es bei Ihnen wéhrend oder nach (bis zu 2 Monaten)
der Behandlung mit Mycobutin zu schweren, anhaltenden
Durchféllen kommen, nehmen Sie bitte umgehend
Kontakt mit Inrem behandelnden Arzt auf.

Die Wirksamkeit hormoneller Verhitungsmittel kann
wahrend der Behandlung mit Mycobutin erniedrigt sein.
Die Patientinnen sollten daher andere alternative
schwangerschaftsverhiitende Ma3nahmen ergreifen

(siehe Abschnitt ,Einnahme von Mycobutin zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Einnahme von Mycobutin zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei Einnahme von Mycobutin zusammen mit anderen
Arzneimitteln kann es zu Wechselwirkungen kommen.
Dadurch kann die Menge an Mycobutin oder die Menge
der anderen Arzneimittel in Ihrem Blut beeinflusst werden.

Rifabutin (der Wirkstoff in Mycobutin) induziert Cyto-
chrom-P450-Enzyme in der Leber. Dadurch kann der
Abbau anderer Stoffe, die Giber dieses Enzymsystem
verstoffwechselt werden, beschleunigt oder deren
Wirkung vermindert bzw. verkurzt werden. Bei Stoffen mit
enger therapeutischer Breite, die hauptsachlich durch die
Cytochrom-P450-Enzyme verstoffwechselt werden, wird
Ihr Arzt nach Beginn und nach Absetzen einer Rifabutin-
Therapie die Dosierung anpassen.

Rifabutin kann die Aktivitat eines bestimmten Transport-
proteins steigern (milder bis moderater P-Glykoprotein (P-
gp)-Induktor) und dadurch die Aufnahme von Substanzen
aus Medikamenten (Absorption) und deren Verteilung im
Kérper (Distribution von P-gp-Substraten) andern.

Einige Wirkstoffe, welche die Cytochrom-P450-Enzyme
der Leber hemmen, kénnen die Menge von Rifabutin in
Ihrem Blut erhdhen. Daher ist eine sorgfaltige Uberwa-
chung auf Rifabutin-typische Nebenwirkungen bei
Patienten, die ebenfalls Arzneimittel erhalten, welche die
Cytochrom-P450-Enzyme hemmen, wie

Ritonavir (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Cobicistat (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Fluconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Clarithromycin (Mittel zur Behandlung von durch
bestimmte Bakterien verursachte Infektionen)

erforderlich. In einigen Fallen wird lhr Arzt méglicherweise

die Dosis anpassen.

Um mdogliche Wechselwirkungen mit sdurebindenden

Arzneimitteln zu vermeiden, sollten diese friihestens 3

Stunden nach der Gabe von Mycobutin eingenommen

werden.

Aufierdem kann Mycobutin die Wirksamkeit von folgen-

den Arzneimitteln vermindern:

— Schmerzmittel und Opiate (hochwirksame Schmerz-
mittel)

— Blutgerinnungshemmer

— Kortikosteroide (Nebennierenrindenhormone mit
Wirkung auf den Stoffwechsel, den Salz (Elektrolyt)-
Haushalt und auf Gewebefunktionen)
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Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von Abstof3ungs-
reaktionen nach Transplantationen)

Cotrimoxazol (Mittel zur Behandlung von Infektionen)
Digitalis (auRer Digoxin) (Mittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen)

Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen)

Dapson (Mittel zur Behandlung von Rheuma und
Hauterkrankungen)

Medikamente zur blutzuckersenkenden Therapie bei
Diabetes (aufRer Insulin)

Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen
(Epilepsie))

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eines der genannten Arzneimittel mit folgenden
Wirkstoffen einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

Atazanavir kommt es zu einer Erhéhung der Wirk-
stoffspiegel von Rifabutin. Daher wird eine Dosisre-
duktion von Rifabutin auf 150 mg taglich empfohlen.
Wesentliche Veranderungen in der Verstoffwechse-
lung von Atazanavir sind nicht festgestellt worden. Eine
verstarkte Kontrolle der Patienten auf Nebenwirkungen
ist angebracht.

Atazanavir/ Ritonavir kommt es zu einer Erh6hung
der Wirkstoffspiegel von Rifabutin. Daher wird eine
Dosisreduktion von Rifabutin auf 150 mg taglich
empfohlen. Wesentliche Verédnderungen in der
Verstoffwechselung von Atazanavir/ Ritonavir sind
nicht festgestellt worden. Eine verstérkte Kontrolle der
Patienten auf Nebenwirkungen ist angebracht.
Bictegravir/ Tenofoviralafenamid/ Emtricitabin
kann Rifabutin, sowohl die Wirkstoffspiegel von Bicte-
gravir als auch die Wirkstoffpiegel von Tenofovirala-
fenamid verringern. Daher ist eine gleichzeitige
Anwendung nicht empfohlen.

Cobicistat kommt es zu keinen Verdnderungen in der
Verstoffwechslung von Rifabutin, jedoch erhéht sich
der Wirkstoffspiegel des Stoffwechselproduktes von
Rifabutin. Wesentliche Veranderungen in der Verstoff-
wechselung von Cobicistat sind nicht festgestellt
worden. Die gleichzeitige Anwendung wird nicht
empfohlen.

Darunavir/ Ritonavir kommt es zu keinen Verande-
rungen in der Verstoffwechslung von Rifabutin, jedoch
erhoht sich der Wirkstoffspiegel des Stoffwechselpro-
duktes von Rifabutin. Daher wird eine Dosisreduktion
von Rifabutin auf 150 mg taglich empfohlen. Die Wirk-
stoffspiegel von Darunavir/ Ritonavir erhéhen sich
ebenfalls. Eine verstérkte Kontrolle der Patienten auf
Nebenwirkungen ist erforderlich. Eine weitere Dosis-
reduktion von Rifabutin kann notwendig werden.
Didanosin kommt es zu keiner Auswirkung auf die
Verstoffwechselung von Rifabutin und Didanosin.

— Dolutegravir bzw. Dolutegravir/ Rilpivirin kommt es

wahrscheinlich zu einer erheblichen Abnahme der
Wirkstoffspiegel von Rilpivirin. Eine Dosisanpassung
von Rilpivirin kann erforderlich sein. Klinische Studien
haben gezeigt, dass Rifabutin die Verstoffwechselung
von Dolutegravir nicht beeinflusst. Es wurde kein
Einfluss auf die Verstoffwechselung von Rifabutin
nachgewiesen. Eine Dosisanpassung von Rifabutin ist
nicht erforderlich.

Doravirin sollte die Doravirindosis durch den behan-
delnden Arzt erhéht werden, da die gleichzeitige
Einnahme zu einer Senkung des Wirkstoffspiegels von
Doravirin fuhrt.

Efavirenz kommt es zu einer Senkung des Wirkstoff-
spiegels von Rifabutin. Daher wird eine Erhéhung der
Rifabutin-Tagesdosis um 50 % empfohlen. Verande-
rungen in der Verstoffwechselung von Efavirenz sind
nicht festgestellt worden.

Elvitegravir/ Cobicistat kommt es zu keinen Veran-
derungen in der Verstoffwechslung von Rifabutin,
jedoch kommt es zu einer Erhéhung des Wirkstoff-
spiegels des Stoffwechselproduktes von Rifabutin.
Eine gleichzeitige Anwendung wird nicht empfohlen.
Emtricitabin/ Tenofovirdisoproxil wird die Abnahme
des Wirkstoffspiegels von Tenofovirdisoproxil erwartet.
Fir Rifabutin liegen keine Daten vor. Die gleichzeitige
Anwendung wird nicht empfohlen.

Etravirin kommt es zu einer Senkung der Rifabutin-
und der Etravirin-Wirkstoffspiegel. Die Kombination
beider Wirkstoffe mit einem zusatzlichen Protease-
Hemmer sollte mit Vorsicht angewendet werden. Eine
engmaschige Uberwachung der virologischen Reak-
tion und von Nebenwirkungen wird empfohlen. Die
Dosierung betragt 300 mg Rifabutin einmal taglich,
wenn Etravirin nicht gleichzeitig mit Ritonavir ange-
wendet wird.

Fosamprenavir/ Ritonavir kommt es zu einer deut-
lichen Erh6hung des Wirkstoffspiegels von Rifabutin.
Es wird eine Reduktion der Dosis von Rifabutin auf
150 mg taglich empfohlen. Die Wirkstoffspiegel von
Fosamprenavir/ Ritonavir erh6hen sich ebenfalls. Eine
engmaschige Kontrolle der Patienten auf Nebenwir-
kungen ist angebracht.

Indinavir kommt es zu einer deutlichen Erhéhung des
Wirkstoffspiegels von Rifabutin. Der Wirkstoffspiegel
von Indinavir wird verringert. Es wird eine Reduktion
der Dosis von Rifabutin auf 150 mg téglich und eine
Erhéhung der Dosis von Indinavir empfohlen. Eine
engmaschige Kontrolle der Patienten auf Nebenwir-
kungen ist angebracht.

Lopinavir/ Ritonavir kommt es zu einer Erh6hung des
Wirkstoffspiegels von Rifabutin. In der Verstoffwech-
selung von Lopinavir zeigen sich keine Anderungen.
Bei gleichzeitiger Gabe sollte die Dosis von Rifabutin
auf 150 mg taglich verringert werden. Eine verstarkte
Kontrolle der Nebenwirkungen ist erforderlich. Eine
weitere Dosisreduktion von Rifabutin kann notwendig
werden.
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— Maraviroc kommt es zur Abnahme der Wirkstoffspie-
gel von Maraviroc. Eine Dosisanpassung von Rifabutin
ist nicht erforderlich. Eine Dosisanpassung von Mara-
viroc kann erforderlich sein.

— Nevirapin kommt es zu einem geringfligigen Anstieg
der Wirkstoffspiegel von Rifabutin und zu keinen
wesentlichen Veranderungen in der Verstoffwechse-
lung von Nevirapin. Eine Dosisanpassung ist nicht
erforderlich, bei gleichzeitiger Anwendung ist jedoch
Vorsicht geboten. Eine engmaschige Kontrolle der
Patienten auf Nebenwirkungen ist angebracht.

— Ritonavir kommt es zur Wirkverstarkung eines
Proteasehemmers (Mittel, welches die Aktivitat
eiweillspaltender Enzyme hemmt) erhéht sich das
Risiko von Nebenwirkungen, u.a. auch einer Augen-
entziindung (siehe auch unter 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen*). Zu Auswirkungen auf Ritona-
vir liegen keine Daten vor. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung kommt zu einer Erhéhung des Wirkstoffspiegels
von Rifabutin. Wenn die Gabe eines Proteasehem-
mers wahrend der Mycobutin-Therapie erforderlich ist,
sollte ein anderes Arzneimittel als Ritonavir ausge-
wahlt werden. Die gleichzeitige Anwendung wird nicht
empfohlen.

— Raltegravir kommt es zu einer Erhéhung des Wirks-
toffspiegels von Raltegravir. Fir Rifabutin liegen keine
Daten vor. Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

— Saquinavir/ Ritonavir kommt es zu einer Erhéhung
des Wirkstoffspiegels von Rifabutin. Daher wird eine
Dosisreduktion von Rifabutin auf 150 mg taglich
empfohlen. Die Wirkstoffspiegel von Saquinavir
verringern sich. Eine engmaschige Kontrolle der
Patienten auf Nebenwirkungen ist angebracht. Eine
weitere Verringerung der Rifabutin-Dosis kann
notwendig werden.

— Tipranavir/ Ritonavir zeigt keine Anderungen in der
Verstoffwechselung von Tipranavir, jedoch erhdht sich
der Wirkstoffspiegel von Rifabutin. Die Dosis von
Rifabutin sollte auf 150 mg taglich verringert werden.
Eine Kontrolle der Patienten auf Nebenwirkungen ist
angebracht.

— Zidovudin wurde kein Einfluss auf die Verstoffwech-
selung von Rifabutin nachgewiesen. Obwohl pharma-
kokinetische Daten darauf hinweisen, dass Rifabutin in
Kombination mit Zidovudin dessen Wirkstoffspiegel
reduziert, hat eine grof3e kontrollierte klinische Studie
gezeigt, dass diese Veradnderung nicht von klinischer
Bedeutung ist.

Die gleichzeitige Einnahme von Rifabutin und

— Rilpivirin mit niedriger Dosierung wird nicht empfoh-
len, da sie zu einer Senkung des Wirkstoffspiegels von
Rilpivirin fuhrt. Rifabutin und Rilpivirin mit hoher
Dosierung als lang anhaltend wirksame Spritze darf
zusammen nicht angewendet werden, siehe Abschnitt
2°

— Emtricitabin/ Rilpivirin/ Tenofoviralafenamid wird
nicht empfohlen, da es zu einer Abnahme des Wirks-

toffspiegels von Rilpivirin fiihrt. FGr Emtricitabin und
Tenofoviralafenamid liegen keine Daten vor. Die
Abnahme des Wirkstoffspiegels von Tenofovirala-
fenamid wird erwartet.

— Emtricitabin/ Rilpivirin/ Tenofovirdisoproxil wird
nicht empfohlen, da es zu einer Abnahme des Wirks-
toffspiegels von Rilpivirin fiihrt. FGr Emtricitabin und
Tenofoviralafenamid liegen keine Daten vor. Die
Abnahme des Wirkstoffspiegels von Tenofovirala-
fenamid wird erwartet.

Arzneimittel zur Behandlung von Leberentziindung
(Hepatitis C)
Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Sofosbuvir kommt es zu einer Abnahme des Wirks-
toffspiegels von Sofosbuvir. Fur Rifabutin liegen keine
Daten vor. Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Die gleichzeitige Einnahme von Rifabutin und
— Sofosbuvir/ Ledipasvir

— Sofosbuvir/ Velpatasvir

— Sofosbuvir/ Velpatasvir/ Voxilaprevir

wird nicht empfohlen, da es zu einer Abnahme der
Wirkstoffspiegel von Sofosbuvir kommt. Fir Ledipasvir,
Velpatasvir und Voxilaprevir liegen keine Daten vor. Die
Abnahme der Wirkstoffspiegel wird erwartet. Fir Rifabutin
liegen keine Daten vor.

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (

Antimykotika)

Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Fluconazol kommt es zu einer Erhéhung des Wirks-
toffspiegels von Rifabutin. Die Patienten sollten
engmaschig auf Nebenwirkungen tiberwacht werden.
Wenn der Verdacht auf Toxizitat besteht, ist die Rifa-
butin-Dosis zu verringern oder die Anwendung von
Rifabutin zu unterbrechen. Klinische Studien haben
gezeigt, dass Rifabutin die pharmakokinetischen
Eigenschaften von Fluconazol nicht beeinflusst.

— Posaconazol kommt es zu einer Erhéhung des
Wirkstoffspiegels von Rifabutin und zu einer Erniedri-
gung des Wirkstoffspiegels von Posaconazol. Wenn
die gleichzeitige Anwendung gerechtfertigt ist, ist eine
sorgféltige Kontrolle der Nebenwirkungen von Rifabu-
tin ist erforderlich.

— Voriconazol kommt es zu einer deutlichen Erhéhung
des Wirkstoffspiegels von Rifabutin. Gleichzeitig wird
der Wirkstoffspiegel von Voriconazol erniedrigt, sodass
unter einer positiven Nutzen-Risiko-Abwagung die
Erhaltungsdosis von Voriconazol erhéht werden muss.
Eine engmaschige Kontrolle des Blutbildes und der
Nebenwirkungen von Rifabutin (z. B. Augenentziin-
dung) wird empfohlen.

Eine gleichzeitige Anwendung von Rifabutin und
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— ltraconazol wird nicht empfohlen, da es zu einem
Verlust der Wirksamkeit von ltraconazol kommen kann.
Far die Auswirkungen auf Rifabutin liegen keine Daten
vor. Ein Fallbericht deutet auf eine Wechselwirkung mit
Itraconazol hin, die sich in einer Erhéhung der Wirk-
stoffspiegel von Rifabutin mit dem Risiko fiir die
Entwicklung einer Augenentziindung dufert.

— Ketoconazol wird nicht empfohlen, es sei denn, der
mdgliche Nutzen Uberwiegt die méglichen Risiken. Es
liegen keine Daten zu den Wechselwirkungen von
Rifabutin und Ketoconazol vor. Es wird jedoch eine
Abnahme des Wirkstoffspiegels von Ketoconazol
erwartet. Wenn die gleichzeitige Anwendung gerecht-
fertigt ist, sollten die Patienten sorgféltig auf erhéhte
Rifabutinwerte oder Nebenwirkungen und auf eine
verminderte Ketoconazol-Wirksamkeit Uberwacht
werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Lungenentziindung
(verursacht durch Pneumocystis carinii pneumonia)
Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Dapson kommt es zu keinen Anderungen in der
Verstoffwechselung von Rifabutin, jedoch zu einem
niedrigeren Wirkstoffspiegel von Dapson.

— Sulfamethoxazol-Trimethoprim kommt es zu keiner
Beeinflussung des Wirkstoffspiegels von Rifabutin.
Rifabutin erniedrigt die Wirkstoffspiegel von Sulfa-
methoxazol-Trimethoprim. Die Wechselwirkung wurde
als Kklinisch nicht wesentlich beurteilt.

Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose

(verursacht durch Mycobacterium-avium-intracellu-

lare-Komplex)

Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Azithromycin sind keine Wechselwirkungen bekannt.

— Clarithromycin kommt es zu einer Erhéhung des
Wirkstoffspiegels von Rifabutin und zu einer Erniedri-
gung des Wirkstoffspiegels von Clarithromycin. Eine
Dosisreduktion von Rifabutin kann erforderlich sein.
Die Patienten sollten engmaschig auf Nebenwirkungen
Uberwacht werden. Wenn der Verdacht auf Toxizitat
besteht, ist die Rifabutin-Dosis auf 150 mg téglich zu
verringern oder die Anwendung von Rifabutin auszu-
setzen. Eine alternative Behandlung von Clarithro-
mycin sollte bei der Behandlung von Patienten, die
Rifabutin erhalten, in Betracht gezogen werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
Die gleichzeitige Anwendung von Rifabutin und

— Bedagquilin (und anderen Rifamycinen wie z.B.
Rifampicin und Rifapentin) sollte vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Ethambutol kommt es zu keiner wesentlichen
Verminderung des Wirkstoffspiegels von Ethambutol.
Daten zu Wechselwirkungen von Rifabutin liegen nicht
vor. Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

— lIsoniazid haben klinische Studien gezeigt, dass Rifa-
butin die Verstoffwechselung von Isoniazid nicht
beeinflusst. Daten zu Wechselwirkungen von Rifabutin
liegen nicht vor. Eine Dosisanpassung ist nicht erfor-
derlich.

— Pyrazinamid ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Daten zu Wechselwirkungen von Rifabutin und Pyra-
zinamid liegen nicht vor.

Arzneimittel zur hormonellen Empfangnisverhiitung
(Orale Kontrazeptiva)

Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Ethinylestradiol

— Norethisteron

kann eine Empfangnisverhitung mit hormonellen Kon-
trazeptiva (,Pille®), nicht ausreichend sein. Die Patientin-
nen sollten daher zusétzliche oder alternative schwan-
gerschaftsverhiitende MaRnahmen ergreifen.

Andere Arzneimittel

Bei gleichzeitiger Gabe von Rifabutin und

— Dabigatran (Mittel zur Verhinderung der Bildung von
Blutgerinnseln) wird die Abnahme des Wirkstoffspie-
gels von Dabigatran erwartet. Fir Rifabutin liegen
keine Daten vor. Die gleichzeitige Anwendung wird
nicht empfohlen, es sei denn, der potentielle Nutzen
Uberwiegt die potentiellen Risiken.

— Methadon (Mittel zur Substitutionstherapie bei Opiat-/
Opioidabhéngigkeit bei Erwachsenen) wurden keine
wesentlichen Veranderungen der Wirkstoffspiegel von
Methadon festgestellt.Dosisempfehlungen werden
nicht gegeben. Zu Auswirkungen auf den Wirkstoff-
spiegel von Rifabutin liegen keine Daten vor.

— Tacrolimus (Mittel zur Verhinderung von Absto-
Rungsreaktionen nach Organtransplantationen) wird
erwartet, dass sich der Wirkstoffspiegel von Tacrolimus
verringert. Die Uberwachung des Wirkstoffspiegels
und geeignete Dosisanpassungen von Tacrolimus sind
empfohlen. Fur Rifabutin liegen keine Daten vor.

— Theophyllin (Mittel zur Behandlung entziindlicher
Erkrankung der Atemwege (Asthma bronchiale)) wur-
den keine wesentlichen Verdnderungen der
Wirkstoffspiegel von Theophyllin festgestellt. Fir
Rifabutin liegen keine Daten vor.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Aufgrund mangelnder klinischer Erfahrungen sollte
Mycobutin bei Schwangeren oder stillenden Frauen nicht
angewendet werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

Mycobutin enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Mycobutin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Erwachsene

Mycobutin als Monotherapie:

- Zur Vorbeugung einer MAC-Infektion bei HIV-Patienten:
2 Hartkapseln (300 mg Rifabutin) taglich.

Mycobutin in der Kombinationstherapie:

- Behandlung von Infektionen mit Mycobacterium avium
(MAC):

2 Hartkapseln (300 mg Rifabutin) téglich bis zu 6 Monate
nach Erreichen negativer Kulturen (frei von Krankheits-
keimen)

- Behandlung von Tuberkulose:

Erwachsene: 2 Hartkapseln (300 mg Rifabutin) téglich.
Eine Dosisanpassung von Mycobutin kann bei HIV-
Patienten, die eine antiretrovirale Therapie erhalten,
insbesondere wenn diese Ritonavir oder Cobicistat
enthalt, erforderlich sein.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Mycobutin bei Kindern und Jugend-
lichen sind derzeit keine ausreichenden Daten vorhan-
den.

Altere Patienten
Fur altere Patienten wird keine Dosisanpassung
empfohlen.

Patienten mit Leber- oder Nierenerkrankung

Eine leichte bis maRige Verschlechterung der Leberwerte
erfordert keine Dosiseinschrénkung.

Bei Patienten mit schweren Leberschaden kann eine
Dosisreduktion auf 1 Hartkapsel (150 mg Rifabutin)
einmal taglich notwendig sein.

Eine leichte bis maRig eingeschrankte Nierenfunktion
erfordert keine Dosisanpassung.

Schwere Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance
unter 30 ml/min) erfordern eine Dosisreduktion auf 1
Hartkapsel (150 mg Rifabutin) einmal taglich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Mycobutin kann als tagliche Einzeldosis und unabhéngig
von den Mahlzeiten eingenommen werden. Die
Einnahme von Mycobutin sollte jeden Tag ungeféhr zur
gleichen Tageszeit erfolgen, sodass der Abstand
zwischen den Einzeldosen etwa 24 Stunden betragt.

Dauer der Anwendung

Nur bei einer konsequenten, Gber mehrere Monate
durchgefiihrten Dauertherapie ist ein Therapieerfolg zu
erwarten. Bei vorzeitigem Abbruch der Therapie kénnen
nicht abgestorbene Keime zu einem erneuten Ausbruch
der Krankheit fihren.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Mycobutin
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Mycobutin einge-
nommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist &rztliche Behandlung
erforderlich. Eine Magenspulung und diuretische
MaRnahmen sollten durchgeflihrt werden. Unterstut-
zende MalRnahmen und symptomatische Behandlung
sind erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Mycobutin vergessen
haben

Sollten Sie einmal die Tabletteneinnahme vergessen oder
aus anderen Griinden die Therapie unterbrochen haben,
setzen Sie die Einnahme so bald wie méglich wie von
Ihrem Arzt verordnet fort.

Fir eine effektive Therapie ist es wichtig, dass Mycobutin
in mdglichst gleichbleibender Konzentration im Kérper
vorhanden ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn wahrend der Behandlung mit Mycobutin eine der

folgenden Nebenwirkungen auftritt:

— plétzliche keuchende Atmung, Atem- oder Schluckbe-
schwerden, geschwollene Augenlider, Gesicht oder
Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (besonders
Juckreiz Uber den ganzen Kérper). Dies kann ein
Zeichen firr eine schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tion sein (kann bei einer unbekannten Anzahl von
Anwendern auftreten) (akute generalisierte exanthe-
matische Pustulose [AGEP])
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— eine Arzneimittelreaktion mit Symptomen wie Fieber,
Hautausschlag, verandertem Blutbild, vergréRerten
Lymphknoten und Wirkung auf innere Organe (
DRESS-Syndrom, kann bei einer unbekannten Anzahl
von Anwendern auftreten)

— eine extrem schwere allergische Reaktion mit Haut-
ausschlag, in der Regel in Form von Blasen oder
Geschwirenim Mund und in den Augen sowie anderen
Schleimhauten, zum Beispiel den Genitalien (kann bei
einer unbekannten Anzahl von Anwendern auftreten)
(Stevens-Johnson-Syndrom [SJS])

— entzliindete und sich abschéalende Haut, stark ausge-
dehnte Hautschaden (Lockerung der Oberhaut und der
Oberflachenschleimh&ute) (kann bei einer unbekann-
ten Anzahl von Anwendern auftreten) (foxische
epidermale Nekrolyse [TEN)]).

Die Vertraglichkeit von Mycobutin in Kombinationssche-
mata wurde mit einer Tagesdosis bis zu 600 mg unter-
sucht. Hierbei wurden in Langzeitstudien normale und
immungeschwéchte Patienten behandelt, welche an
Tuberkulose bzw. an nicht tuberkuldser Mykobakteriose
litten. Im Rahmen dieser Studien mit Kombinationsthe-
rapie konnte das Auftreten bestimmter Nebenwirkungen
nicht immer mit Sicherheit der Gabe von Mycobutin
zugeordnet werden.
Nebenwirkungen wurden hdufiger beobachtet bei
Anwendung héherer Dosierung von Mycobutin-Dosen
oder bei gleichzeitiger Anwendung mit CYP3A-
Hemmern*.
Folgende weitere Nebenwirkungen sind auferdem
maoglich:
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):
— Verringerung der Anzahl der weif3en Blutkdrperchen
(Leukopenie)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen):

— Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen
(Anémie)

Hautrétung

Ubelkeit

Muskelschmerzen

Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):
— Blutbildverédnderungen wie z.B.
 stark verringerte Zahl aller Blutzellen, die zu
Schwache, erhdhter Anfalligkeit fir Infektionen und
vermehrten Blutergissen fihrt (Panzytopenie)
 starke Verminderung bestimmter weilRer Blutzellen,
erhoht die Anfélligkeit fiir Infektionen und Fieber
(Agranulozytose, Granulozytopenie, Neutropenie,
Lymphopenie, verringerte Neutrophilenzahl)

 starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch ein
erhdhtes Risiko einer Blutung und Neigung zu
Blutergiissen besteht (Thrombozytopenie)
— Uberempfindlichkeitsreaktionen, Bronchialkrampf,
Vermehrung bestimmter Blutkdrperchen (Eosinophilie)
— Entziindung der Augenhaut (Uveitis), Ablagerungen in
der Hornhaut
— Erbrechen
— Gelbsucht, Anstieg der Leberenzyme
— Hautverfarbung
— Gelenkschmerzen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschatzbary):

— Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz)

— Leberentziindung (Hepatitis)

— NetzhautgefdRentziindung (retinale Vaskulitis), Glas-
kérperentziindung (Vitritis)

— grippeahnliche Erscheinungen (Flu-Syndrom)

— Hautausschlag

— Verminderter Appetit

— Gelenkentziindung (Arthritis)

* Mycobutin-Dosen von = 2,5 Hartkapseln/ Tag waren mit
einem erhdhten Risiko fur das Auftreten von Nebenwir-
kungen wie Augenentziindung, Gelenkschmerzen, Blut-
bildveranderung (Neutropenie) oder weiterer uner-
winschter Nebenwirkungen verbunden, wenn sie
zusammen mit Clarithromycin oder anderen Arzneimit-
teln, die das CYP3A hemmen, eingesetzt wurden.
Anaphylaktischer Schock und Clostridium-difficile-Kolitis
(antibiotikabedingte Darmentziindung) sind Nebenwir-
kungen der gesamten pharmakologischen Wirkstoffklas-
se, sie wurden jedoch weder in den klinischen Studien
noch im Spontanerfassungssystem unter Mycobutin be-
obachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Mycobutin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis“ bzw.
LVerw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
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verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Giber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mycobutin enthilt

— Der Wirkstoff ist: Rifabutin.

1 Hartkapsel enthélt 150 mg Rifabutin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cel-
lulose, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Sili-
ciumdioxid-Hydrat, Gelatine, Titandioxid (E 171) und
Eisen (lll)-oxid (E 172).

Wie Mycobutin aussieht und Inhalt der Packung
Die Hartkapseln sind rot-braun und mit einem violetten
Pulver gefiillt.

Packungen mit 30 und 90 Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH
Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

PFIZER ltalia S.r.l.
Localita Marino Del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2023.
palde-3v19mb-kp-150
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