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Piibalova informace: informace pro pacienta
Mycobutin 150 mg tvrdé tobolky

rifabutin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Mycobutin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mycobutin uZivat
Jak se ptipravek Mycobutin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mycobutin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Mycobutin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Mycobutin (rifabutin) je Sirokospektré antibiotikum, uc¢inné proti infekcim zpiisobenymi
mykobakteriemi (druh bakterii, ktery nelze zniCit béznymi antibiotiky).

Ptipravek se uziva k:
e predchazeni mykobakterialnich infekci u pacienti se sniZenou imunitou,
o 1écb¢ infekce vyvolané bakteriemi Mycobacterium avium a Mycobacterium xenopi u
nemocnych s AIDS,
e 1écbé chronické i nové diagnostikované plicni tuberkul6zy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Mycobutin uZivat

Neuzivejte pripravek Mycobutin:

- jestlize jste alergicky(a) na rifabutin nebo jina rifamycinova antibiotika (naptiklad rifampicin)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste 1éCen(a) pripravky obsahujici rilpivirin ve formé injek¢ni suspenze s prodlouzenym
uvolnovanim.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Mycobutin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Pfipravek Mycobutin mtze zpusobit Eervenooranzové zbarveni moce, kize a télnich sekretd.

Pacientim se nedoporucuje pouzivani meékkych kontaktnich Cocek, protoze mohou byt trvale
zabarveny.



Podavani ptfipravku Mycobutin mize vést k vyskytu zavaznych koznich nezadoucich ucinku.
Prestante uzivat piipravek Mycobutin a ihned vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud zaznamenate
nektery z piiznakd popsanych v bodé 4.

Tak jako téméf vSechna antibiotika muze i ptipravek Mycobutin zpiisobit lehkou az Zivot ohrozujici
pseudomembranozni kolitidu (zanét tlustého stfeva). Pokud se u Vas objevi prijem béhem 1écby nebo
po jejim ukonceni, sdélte to okamzité 1ékati.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Mycobutin u déti a dospivajicich mladSich 18 let neni doporuceno vzhledem k
nedostatku dajli o bezpecnosti a ucinnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mycobutin

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Uginky piipravku Mycobutin a uginky jinych soudasné uZivanych 1ékii se mohou vzajemné
ovliviiovat. Va§ Iékat ma byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢é uzivate nebo
které zacnete uzivat, a to na lékarsky predpis i bez n¢ho, jako naptiklad:
- 1éky pouzivané k 1é¢b¢ infekce HIV: atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir,

dolutegravir, elvitegravir/kobicistat, etravirin, rilprivirin (pro podani usty, napf. tablety)
- léky pouzivané k 1écbé hepatitidy (zanétu jater) typu C: sofosbuvir
- 1éky pouzivané k 1é¢bé tuberkolozy: bedakvilin

Jestli Vam jiny lékar bude predepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz
uzivate pripravek Mycobutin. Nez zaCnete soucasné s uzivanim piipravku Mycobutin uZzivat néjaky
volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim lékarem.

Z dtvodu moznych nezadoucich ucinkd se nedoporucuje kombinovat piipravek Mycobutin s
nekterymi piipravky uréenymi pro 1é¢bu infekce HIV.

Vzhledem k moznému ovlivnéni u¢inku hormonalni antikoncepce se pacientkam ve véku, kdy mohou
ot¢hotnét, doporucuje pouzivat jiné metody antikoncepce.

Ptipravek Mycobutin s jidlem a pitim
Pripravek Mycobutin se podava nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
Ptipravek Mycobutin nemé byt podavan t¢hotnym zenam a kojicim matkam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nepiedpoklada se, ze by pripravek Mycobutin mohl negativné ovliviiovat schopnost fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Mycobutin obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,

Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Mycobutin uziva



Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Mycobutin se podava jedenkrat denné kdykoliv béhem dne.
Doporucend davka ptipravku je
e pii [écbé pripravkem Mycobutin samotnym (bez kombinace s jinym lékem):
- Prevence mykobakteridlnich infekci u pacientl se snizenou imunitou: 300 mg (2 tobolky).

e pii [écbé pripravkem Mycobutin v kombinaci s dal§imi léky:

- U netuberkulézni mykobakterialni infekce: 450-600 mg (3-4 tobolky) az do 6 mésict po
dosazeni negativni kultivace.

- Pokud je piipravek Mycobutin pii 1écbé mykobakteridlnich infekci podavan spolecné s
klarithromycinem, ma byt davka ptipravku Mycobutin po prvnim mésici 1écby sniZzena na
300 mg.

- U plicni tuberkulozy: 150 mg (jedna tobolka) po dobu 6-9 mésicii nebo nejméne 6 mésicti
od dosazeni negativni kultivace. Davka ma byt zvysena na 300-450 mg denné u pacientt jiz
1écenych jinymi pripravky proti tuberkuléze.

Pouziti u starSich pacientt
U starSich pacientli neni nutna uprava davek.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Mycobutin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Mycobutin
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich tc¢inkil vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Okamzité kontaktujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem
Mycobutin vyskytne néktery z nasledujicich nezddoucich u¢inku:

* kiecovité stazeni priadusek (bronchospasmus)

* zanét tlustého stieva zpisobeny bakterii Clostridioides difficile

* Zloutenka

* snizeni poctu vSech druhii krevnich bunck

* nahlé sipani, potize s dychanim nebo polykanim, otekla vicka, obli¢ej nebo rty, vyrazka nebo svédéni
(zejména svédéni po celém téle). Mize to byt znamka zavazné reakce z precitlivélosti (akutni
generalizovana exantemat6zni pustuloza (AGEP)).

* 1ékova reakce s priznaky, jako je horecka, koZni vyrazka, zménény krevni obraz, zvétsené lymfatické
uzliny a u¢inky na vnitini organy (syndrom DRESS).

* extrémné zavazna alergicka reakce s kozni vyrazkou, obvykle ve formé puchyit nebo viedi v ustech
a o€ich i jinych sliznicich, napfiklad genitaliich (Stevenstiv-Johnsontuv syndrom (SJS).

 zavazna lékova reakce s pfiznaky jako je vznik puchyid a vyrazné odlupovani velkych ploch kiize
(odlupovani pokozky a povrchovych sliznic) (toxické epidermalni nekrolyza (TEN)).



Dalsi nezadouci G¢inky mohou zahrnovat:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
e nizky pocet bilych krvinek
e chromaturie (ndpadné¢ zbarvend moc)

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)
e anémie (chudokrevnost)

vyrdzka

pocit na zvraceni

zvraceni

zvyseni hodnot jaternich enzymi

bolest svalil

horecka

Meéné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
snizeny pocet vSech druhti krevnich bunck
snizeni poctu bilych krvinek

snizeni poctu krevnich desticek v krvi
precitlivélost

eozinofilie (imunitni reakce)

zbarveni pokozky

bolest kloubii

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urcit)
e zanét tlustého stieva zptisobeny bakterii Clostridioides difficile
kteCovité stazeni pridusek (bronchospasmus)
zanét duhovky
ukladani depozit v rohovce
Zloutenka

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim
webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Mycobutin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za Exp.
date. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Mycobutin obsahuje

- Jedna tvrda tobolka obsahuje 150 mg rifabutinu.
- Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalickd celulosa, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat,
silikagel, Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanic¢ity (E 171).

Jak pripravek Mycobutin vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky
PVC/Al blistr s obsahem 30 tobolek, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Pfizer Italia S.r.L.
Marino del Tronto
Ascoli Piceno
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2026



Preklad informaci na obalu.

MYCOBUTIN 150 mg

Capsules
Tvrdé tobolky
rifabutin

Composition - Each capsule contains: rifabutin 150 mg
SloZent - Jedna tvrdd tobolka obsahuje 150 mg rifabutinu

Excipients: microcrystalline cellulose, sodium lauryl sulphate, magnesium stearate, sillica gel, q.s.
Pomocné latky: mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfait, magnesium-steardt, silikagel

30 capsules
30 tvrdych tobolek

Indications and dosage: See package insert.
Indikace a davkovani: Viz piibalova informace

To be used under medical supervision.
UZivejte pod lékaiskym dohledem.

Mfg. date
Datum vyroby

Exp. date
Pouiitelné do

Store below 25°C.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Batch No.

v

C. Sarie

To be dispensed only on the prescription of the physician.
Vydej léCivého pFipravku vazan na lékaisky predpis.



