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1) ����ก��� � :   Rifinah 300  
2) #$%	&�'ก�( :  *-���
��J  <
��� 2 *�.@ �-� 

- Rifampicin  
- Isoniazid 

3) ����(�)*+,-. -/)01/'&�'�,2-. -/)0 : 
Olic (Thailand) Ltd. ; Thailand  under licence of Aventis Pharma  

4) (�)*+,-. 1,	45�6	$��7	&�'�,28,� , :,�2+;,< : 
+�./�� @��������* (8�9��:;�<) >?
ก�@  �������� 02 220 9000  

5) /+ก*>',+�%8&?���� (Product Description) : 
5.1 45�;%ก�� (Classification)  A.20.2.3 <
��6�E����ก/
��[1�� (Tuberculostatic combinations) 
5.2 �&K	��7	(+L����6/+ก16$���0)6���8M$     �8D�<
G�+�J*�<
F��กAF(H*
6. 
5.3 #$%	&�'ก�(,����M� (Active Ingredients) 

G� 1 ��\@8�9ก�+@��< 6��<
�?
��J@�H��I :  
-    Rifampicin                          300 mg 

 -    Isoniazid    150 mg 
5.4 �.&1((?���� (Dosage form)   Capsules 
5.5 ���S?���� (Shelf Life)     4 83 
5.6 ?	�W(��4S?����1/'���� (Unit Quantity and Price) 

��
@+��>a ก�(�H�9 60  ��\@  
      5.7 ก���ก\(�+ก*� ( Storage Condition)   

�ก\+����a[F)��.6�?
ก�(
  30 00  
      5.8  %)^�7�      G*���+8�9�
� 
      5.9 ���	 `       - 



6) ก/S$M��,���b#+�%),�� : 
 6.1 &�'�b,?��c,^)d��      Antibacterial agents 
 6.2 &�'�b,��W �	ก���+ก*�   �8D�<
��ก/
��[1�� 
7) �b#+�%),���/)	)ก1/'4S/��%%),�� : 

Rifampicin A�9 Isoniazid  �8D�<
��ก/
��[1�����;@�E� 1@<�cd
9�<(
H<.�H6(��*-I���[1����ก�0��CG��9<9A+(H6��
��\�A�9<�H��e�f.gh(
�*-I���[1��G��0��C@��<  Rifampicin ��e�f.g6(��*-I���[1����IHG��9<9A+(H6��*�
A�9A+(H6���8D����IH��
� 

Rifampicin <�+<�IH  DNA-dependent RNA polymerase ;�(GF�A�@He�f.g6(��0��C  1@<�cd
9�<(
H<.�H8l.ก.�.<
6(� 
RNA polymerase  A6(;�(��E�6(��0��CG��(
Hก
<��a/<C  ก
�@-I�<
A++ cross resistance  8�
กlG�ก�a(� Rifampicin ��H
��(
��I� 

Rifampicin  @�@0m�;@�@�>
กก�9�d
9�
F
�A�9@�1�@.����  ��
����������H<
;@��9@�+��H 10 mcg/ml  G� 2-4 
*���1�HF��H��+8�9�
�<
��
@ 10 mg/�I?
F��ก6��  1 kg �[9���H�(
H 

G���8ก6. Half-life ��H Rifampicin 1@<�c���<8�9�
[ 3 *���1�H F��H��+8�9�
�<
��
@ 600 mg A�9>9�
�,mH 
5.1 *���1�H ,�
GF�<
��
@ 900 mg ก
�GF�<
0I?
F�
<���IH Half-life >9�@�H,mH�9@�+�c���<8�9�
[ 2-3 *���1�H  �(
��I;�(6(
Hก��
G���;��1��;6  A�9;�(>?
�8D�6��H8��+��
@<
 

)
<F��H@�@0m�A��� Rifampicin >9,�ก��+��ก�
H�I?
@� A�9�
H�9++ enterohepatic circulation  G��9F�(
H��I 
Rifampicin  >9,�ก�8���<�1@<�+��ก
� Deacetylation >?
���<
�ก-�+��IHF�@G��I?
@�>9�<�(G���8��I8�9�
[ 6 *���1�H  �
� 
metabolite ��I<�H��8�9�.�f.)
dG�ก
�6�
��*-I�A+������<   ก
��ก.@ Deacetylation  �?
GF�<
,�ก@�@0m�ก��+�?
;���@�H A�9,�ก
ก?
>�@��ก��\��mI�   8�.�
[�
ก,mH 30% ��H<���;@���+>9,�ก��+��ก�
H8r��
�9 0m�H��m�HF�m�H>9�<�(G��)
d�@.�;�(�8���<�A8�H 
ก
�@�@0m� Rifampicin >9�@�H,�
��+8�9�
�<
d�����
F
� 

Rifampicin ก�9>
<;8�����(
Hก
< 8�
กlG���
��������;@�E�G����<�96(
H s A�9G���H�F��G��(
Hก
<�����IH�I?

;����F��H Rifampicin 8�9�
[ 80% >�+ก�+18�6��  �(�����;�(>�+ก�+18�6��>9;�(��
<6��A�9ก�9>
<;@�1@<�.��9��(��-I��<-��
6(
H s   

Isoniazid ��กe�f.g6�
��*-I���[1�����ก?
��HA+(H6����\�  F��H��+8�9�
� Isoniazid �9@�+<
G�ก�9A���-�@��H�a@
)
<G� 1-2 *���1�H A�9�@�H 50% F�-����<ก�(
)
<G� 6 *���1�H <
A��ก0m����
�a(�I?
F�-���H�F��G��(
Hก
<;@�����,mH (�I?
;�
���F��H, �I?
G�*(�H�<-��Fa��8�@, A�9�I?
G�*(�H���H)  ��-I��<-�����<�96(
H s A�9�I?
F�-���H�F������(
Hก
<��+��ก (�I?
�
<, 
���F9, �a>>
�9)  <
�
�
�,E(
��
H�กA�98�
กlG��I?
��G���
�������������(
ก�+G��I?
��-�@  <
 50%-70%  >9,�ก
��+,(
<��ก�
H8r��
�9G� 24 *���1�H  

Isoniazid �(���
ก>9,�ก�8���<�A8�H1@< Acetylation A�9 Dehydraaination  ��6�
ก
��ก.@ Acetylation �8D�;8
6
��*-I�*
6.  8�9�
[ 50% ��H��E.�@?
A�9*
�<a1�8����6�
ก
��ก.@ Acetylation *�
 (�8D� Slow inactiviators) *
����*�<
�(���
ก����6�
ก
��ก.@ Acetylation ��\��8D� (Rapid acetylation) 
 

+
H���IHd+ก
��
@ Pyridoxine (B6) G�E��GFJ(���;@���+ Isoniazid ��
@��H  ��IH��I�
>�ก.@>
กก
�A<(Hก��ก�+ 
Pyridoxal phosphate �d-��>�+ก�+ enzyme apotryptophosphate 
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�
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�6�CG��
�
�����d+�(
 �9@�+<
G���-�@��H6��<
 Rifampicin A�9 Isoniazid ��-��GF�
A<กก��  >9�F�-��ก����-��GF����ก�� 
8) ? �($�7�  :   
 ;�2{�
 ®  300 +(HG*���ก/
��[1���aก*�.@ 
9) ? �6 �M7�  : 
 F�
�G*� ;�2{�
 ®  G���;�������8�9��6.Ad� ;�A2�d.0.� F�-� ;�10;��
0.@ A�9F�
�G*� ;�2{�
® G���;��@�0(
� 
10) ก��7� ��7	�'�'0+e����b<1/'�'6%$��76 	M(S0� : 

d+�(
 ;�A2�d.0.� �?
GF���กG����)CG�F��d.ก
�;@�,�
GF���
@��H <�H;�(��ก
�:mก/
�d�<Hd�G���G��6�������)C 
�d�
9c9��I�ก
�G*�;�2{�
® G��6�������)CF�-��
>6�IH���)C6��Hd.>
�[
,mHE����;@�A�9���6�
<����
>�ก.@;@�ก�+�
�กG����)C 

,�
G*�<
;�A2�d.0.�G��9<9 2 | 3 �@-��F��H��H���)C �
>�?
GF��ก.@��-�@��กF��H���@G�A�(A�9�@\ก0m�H�
>
>?
�8D�6��HGF�ก
���ก/
@��<;�6
�.��� 

;�A2�d.0.� A�9 ;�10;��
0.@ ,�ก��+��ก�
H�I?
��;�(���GF��@\ก@-����A�(0m�Hก?
��H;@���+ ;�2{�
®  ��ก>
กAd�<C>9
�F\����>
กก
�d.>
�[
,mHE�;@�A�9���6�
<����
>�ก.@;@�ก�+�@\ก 
11)  �5��0��	1/'? ��%��'%+� :  

;�2{�
 �8D�<
���<
 2 *�.@ 0m�H�
>��E�6(�ก
��?
H
���H6�+ 
�?
F��+��;��6�+;�(8ก6.@ ���GF�;�2{�
 ® ��-��>?
�8D���(
��I�@��<��
��9��@�9��HA�9)
<G6�ก
�@�A���HAd�<C ��;���F�(
��I
���;@���+ก
�6��>ก
��?
H
���H6�+ 1@<�cd
9�<(
H<.�H6��>F
 Serum glutamic pyruvic transaminase (SGPT) A�9 
Serum glutamic oxaloacetic transminase (SGOT) ก(��ก
���ก/
A�9�aก 2 | 4 ��8@
FC �9F�(
HGF�ก
���ก/
 ,�
8�
กl
�
ก
�A�@H�(
�0��C��H6�+,�ก�?
�
< 6��HF<a@<
����� ก
�GF�<
G���;����H�
<aF�-���;���
@�
F
� ����9��@�9��H�d�
9
��;���
>6��Hก
��.6
�.�+�6 ���.�G��[9GF�ก
���ก/
@��<;�10;��
0.@ G���;��+
H���
>�� hyperbilirubinemia �ก.@>
ก 
competition �9F�(
H;�A2�d.0.� A�9 biliribin G� excretory pathways G��0��C��H6�+0m�H�
>�ก.@;@�G�*(�HA�ก��Hก
�
��ก/
 ���
<H
��(
 bilirubin A�9 / F�-� transminase ��H�mI�+�
H 0m�H;�(��+�(
�8D����+(H*�I�(
>96��HF<a@<
 A6(���>96�@�.�G>
F��H>
ก�?
ก
��@��+0I?
F�
<���IH @�A��1�����H�9@�+�
����6��>d+A��� d.>
�[
�(��ก�+�
ก
�A�@H��H��;�� 

��-��H>
ก�
>�ก.@8l.ก.�.<
�
H)��.�a��ก�� (@�F������
ก
�A��ก0���) 0m�H��ก>9�ก.@G�ก�[�G*�<
�����9<9 (���<ก�(
 2 
,mH 3 ���IH 6(���8@
FC) �
<�*(���I���;@���+ก
�6��>��+�<(
H�9���<@ ����6-����;��GF���+���,mHE����<��Hก
�GF�<
;�(6(���-��H 
�d�
9�
>�ก.@8l.ก.�.<
@�Hก�(
�;@� 
12)  &f)ก)�)��ก+(0+%�����	1/'-/0�%4;( :  

;�A2�d.0.� ��E��?
GF��ก.@ ��\�0�<�C G�6�+��H�mI� 0m�H>9��E�ก�9�+�?
GF�e�f.g<
+
H�<(
H�@�H �*(� <
6�
���-�@A�\H ���C
6.@1���6���<@C 0�<1���8��.�@.<.6
�.� ��.�� <
��\@�a�ก?
��.@ <
��\@��ก/
�+
F�
� A@810�<
�9H�+8�9�
� A�9<
Aก�
8�@ �
>>?
�8D�6��H��-��GF��(��ก�+ ;�2{�
® ��;��FJ.H����a�ก?
��.@@��<<
��\@����8���<�;8G*�<
�����B��C1���9F�(
HGF�<
 

8�gh	�  A�9ก
���+�a��+
F�
�G���;���
>>9<
ก�mI��[9GF�  8�gh	�   ,�
GF�;�A2�d.0.��(��ก�+d
�
A���.1�0
�.0.
�.�A�0.@ (d� �� ���) �9@�+;�A2�d.0.�G���-�@�
>�@�H�d�
9c9��I����GF�<
 2 *�.@��IF(
Hก���<(
H���< 4 *���1�H ;�A2�d.
0.� G���
@;@�E�G�ก
���ก/
�?
GF�ก
�6��>F
 serum folate A�9�.6
�.�+�6 @��<�.f��
6�
~
��
H>a�*���.�<
;�(;@�E� 
�d�
9c9��I�����8���<�G*��.f��.���
9FC�-�� ���
<H
�d+�(
�9@�+ BSP A�9 serum bilirubin  �
>��H�mI�;@�*�����
� (@�F������?




�6-��) ;�A2�d.0.��
>*9��ก
���+��ก��H�
��m+A�H contrast media ���G*�6��>�)
d (visualization) ��H,aH�I?
@� 
��-��H>
ก<
A<(H�.,�ก
���+��ก���,aH�I?
@� �d�
9c9��I�ก
�6��+��+�F�(
��I����?
ก(��GF�<
 ;�A2�d.0.� G�6���*�
 ;�10;��

0.@ �
>�@ก
���+ phenytoin GF����<�H A�9�?
GF�e�f.g��H�
���I��H�mI� ,�
G*�<
�9H�+ก
�*�ก ���>�@��
@<
GF��F�
9��  
13) ��ก���+	8M$;i�&�'#��< :   

8�1gM;)j)	  
8l.ก.�.<
6(�;�A2�d.0.� G�ก
���ก/
 1@<GF�<
�aก���F�-������9<9�
>��;@�+�
H�-� : 
- �
ก
��
HE.�F��H�(���
ก�8D��cd
9��� �
>A@HA�9�����E-��F�-�;�(��E-��ก\;@� �
>>9�ก.@�
ก
�Ad�;@� 
- �
ก
��
Hก�9�d
9�?
;�� �*(� �+-���
F
� ��-��;�� �
�>�<��m@��@G����HA�9���H�@.� ���
<H
��?
;��GFJ(��ก��+ >
ก

ก
�GF�<
 ;�A2�d.0.� 
- ;�A2�d.0.� �
>�?
GF��ก.@6�+��ก��+;@� �d�
9c9��I����6��>��+ก
��?
H
���H6�+G��9F�(
HGF�<
 (@�F������6-�� / 

�������9��H) 
- Thrombocytopenia ��F�-�;�(����-�@��ก6
�E.�F��H�
>�ก.@;@� ��ก�ก.@ก
���ก/
A++�����9<9GF�<
 GF�F<a@<
��-��

����-�@��ก6
�E.�F��H ���
<H
���-�@��กG����HA�96
<�d�
9GF�<
6(�;8F��H>
กd+�(
����-�@��ก6
�E.�F��H 
Eosinophilia ��\@��-�@�
�6�?
 +�� ก��
���-I��(��A�H A�91����Hก��
���-I� ���
<H
�G���;��>?
������< >
กก
���ก/

@��< ;�A2�d.0.�  
d+�
<H
�ก
��ก.@ Agranulocytosis A6(���<�
ก 
8l.ก.�.<
����ก.@>
กก
�GF�<
�����9<9 A�9��ก���
�F6a�
H)��.�a��ก�� �-� : 
- �Flu Syndrome� ��;�� F�
����� 8�@:��/9 �.H���<� 8�@ก�9@�ก �
>�ก.@G��@-�� ��� 3 ,mH 4 ��Hก
���ก/
��6�
ก
�

�ก.@;�(A�(��� A6(�
>��;@�,mH 50% ��H��;�����;@���+<
��8@
FC�9���IH�@�<�@��< ;�A2�d.0.� ��
@ 25�ก./กก. F�-�
�
กก�(
 

- F
<G>6-I�A�9�����<H@�H 
- ��
�@����-�@6�?
A�9*\�� 
- 1�F.6>
H�c�<+d��� �d�
9��\@��-�@A@H,�ก�?
�
< 
- ;6����F���c�<+d��� >
ก�(���-I�;66
< F�-���-I�;6*�I���ก6
< 

 
�6�����;@���+ก
���ก/
@��<<
��ก/
��[1������� ;�A2�d.0.� +
H���IH�
>��8�9>?
�@-��E.@8ก6. ;�A2�d.0.��?
GF�����A@HG�
8r��
�9 ���F9 A�9�I?
6
 ���A>�HGF���;����
+ ����C�
<6
*�.@�(�����G*�A89ก�+��ก6
�
>6.@��A@H,
��;@� 
 
8�:j8	��j)W 
G��9F�(
Hก
���ก/
@��<;�10;��
0.@ �
>�ก.@6�+��ก��+�a�A�HA�96
<;@� �
ก
�8�9�
���ก��+�
>���;@� �*(� ��
�����mก

E.@8ก6.6
�E.�F��H ก��
���-I��8��I< ��\�ก��
���-I�F�@8l.ก.�.<
A6(;�(�(
>9�ก.@  ,�
GF�;�2{�
  G���
@A�9�?
 G��[9;�10
;��
0.@ �
>���
ก
�E.@8ก6.G��9++��-�@ �*(� ��1��.1�2{���H �
@��\@��-�@�
�*�.@Aก����� A�91�F.6>
H ����9��H��;��
��+�
F���
>*�ก;@�+(�+�mI� 



14) ?	�W1/'%)^�7� �� 
�
>GF�<
��ก/
��[1���-���(��@��< >�ก�9���HA�(G>�(
 ;�A2�d.0.� A�9;�10;��
0.@ ;@�E�6(��*-I���[1�� GF�<
����9���IH
�@�<� 30 �
�� ก(��F�-� 2 *���1�H F��H�
F
� 6
���
@<
@�H6(�;8��I 

 ;�2{�
  150 : ��;���I?
F��ก6�����<ก�(
 50 กก. .....................3 A�80�� 

;�2{�
  300 : ��;���I?
F��ก6�� 50 กก. �mI�;8..........................2 A�80�� 
15) ก��76 ���ก)	?	�W 

G�ก�[�GF�<
�ก.���
@ 6��H��
H���H1@<��\�����a@ GF�ก
���ก/
�6\����6
��
ก
� GF� pyridoxine (vitamin B6) 
�
H������-�@ �
ก
���ก>9�ก.@>
ก ;�10;��
0.@ �����IHF�@�6. F
<G>;�(�9@�ก �I?
6
�G���-�@��H A�9��
)
�9 Ketoacidosis 

16) �5��0��	 
1. <
��I�?
GF��ก.@���6�
<6(�6�+;@� �?
GF����
ก
�6���F�-�H �+-���
F
� ��-��;�� �
�>�<� 
2.    <
��I�
>�?
GF��ก.@ก
�E.@8ก6.��H��\@��-�@ F�-��?
GF�8
กAF�H 8r��
�9���H ��-��H>
ก 
       �
@�.6
�.�+�6 

3. <
��I�
>�?
GF��ก.@ก
�E.@8ก6.��Hก
��?
H
���H;6 A�9�
>�?
GF��ก.@ก
�E.@8ก6.��H�9++��-�@ A�9�9++
�-��s >9�?
GF���>a@��-�@��ก6
�E.�F��H F�-��
ก
�F
<G>F�+;@� 

4. F
ก�ก.@�
ก
�@�Hก�(
���
H6��GF�F<a@<
 A�9d+Ad�<C����� 
5. H@@-���a�
 �d�
9E�����@-���a�
��1�ก
��ก.@)
�96�+��ก��+>
กก
�G*�<
��I;@�+(�<�mI� 
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