Ulotka dolaczona do opakowania: informacja uzytkownika

XIFAXAN, 200 mg, tabletki powlekane
(Rifaximinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co tojest lek XIFAXAN i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XIFAXAN

3. Jak stosowac lek XIFAXAN

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek XIFAXAN

6. Zawarto$¢ opakowania i1 inne informacje

1. COTO JEST LEK XIFAXAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Posta¢ farmaceutyczna i zawartos¢ substancji czynnej

XIFAXAN tabletki powlekane to rozowe, okragte, dwustronnie wypukie tabletki. Kazda
tabletka powlekana XIFAXAN zawiera 200 mg rifaksyminy.

Sposob dzialania

XIFAXAN jest doustnym lekiem o dzialaniu przeciwbakteryjnym. Jest to produkt z klasy
lekéw zwanych rifamycynami, ale w odréznieniu od pozostatych rifamycyn jest on tylko
nieznacznie wchtaniany w jelicie do krwioobiegu (ponizej 1% podanej dawki), zatem
dziata wylacznie na drobnoustroje znajdujace si¢ w jelicie. Lek XIFAXAN jest aktywny
wobec wigkszos$ci bakterii odpowiedzialnych za zakazenia przewodu pokarmowego

oraz biegunke podroznych. Jest takze aktywny wobec drobnoustrojow jelitowych
wytwarzajacych amoniak 1 inne substancje toksyczne, ktore w przypadku zaburzenia
czynnos$ci detoksykacyjnej watroby odpowiedzialne sg za schorzenie zwane encefalopatig
watrobow3.



Wskazania do stosowania

XIFAXAN jest stosowany u dorostych 1 dzieci powyzej 12 lat w leczeniu chorob
przewodu pokarmowego, ktore zostaly wywotane lub do powstania ktorych przyczynity
si¢ bakterie wrazliwe na rifaksymine, takich jak zakazenia jelitowe, biegunka podr6znych,
encefalopatia watrobowa, objawowa niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego

u pacjentdw dorostych stosujacych diete bogatoresztkowa.

Jesli do 7 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwréci¢ si¢ do lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU XIFAXAN

Kiedy nie stosowa¢ leku XIFAXAN:

- jesli pacjent ma uczulenie na rifaksyming lub inne rifamycyny lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent ma niedrozno$¢ jelit, nawet czgsciowa (blokadg jelit, ktora powoduje
zatrzymanie przechodzenia tre$ci pokarmowej przez jelita) oraz ciezkie wrzodziejace
uszkodzenia jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w razie zauwazenia czerwonawego zabarwienia
moczu po przyjeciu leku XIFAXAN. Jest to spowodowane przez substancje czynna,
ktéra, jak wigkszo$¢ antybiotykdéw z tej samej rodziny (rifamycyny), posiada
czerwono-pomaranczowg barwe. Przy dlugotrwatym leczeniu wysokimi dawkami
lub w razie wystepowania uszkodzen blony §luzowej jelita niewielka ilo$¢ rifaksyminy
(jednakze ponizej 1% przyjetej dawki) moze by¢ wchianiana, co moze doprowadzi¢
do pojawienia si¢ czerwonawego zabarwienia moczu.

— Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom ponizej 12 lat.

— Stosowanie leku XIFAXAN u pacjentoéw z zaburzeniami czynno$ci watroby: nie ma
potrzeby modyfikacji dawki w tej grupie pacjentow.

— Stosowanie leku XIFAXAN u pacjentow w podesztym wieku: nie badano
farmakokinetyki rifaksyminy u pacjentow powyzej 65 lat. Liczba pacjentow
wiaczonych do badan klinicznych nie pozwala okresli¢, czy odpowiadaja oni na lek
w odmienny sposob niz osoby mtodsze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
ukonczyt 65 lat.

— W przypadku biegunki z goraczka lub obecnosci krwi w stolcu, proszg zapytaé lekarza
o mozliwo$¢ zastosowania leku XIFAXAN.

— Stosowanie leku XIFAXAN u pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek:
farmakokinetyki rifaksyminy nie badano w tej grupie pacjentéw. Prosze poinformowac
lekarza, jesli stwierdzono u pacjenta zaburzenia czynnos$ci nerek.

Lek XIFAXAN i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Dla leku XIFAXAN do chwili obecnej nie odnotowano zadnych interakcji.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy,
lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku XIFAXAN nie nalezy stosowaé w cigzy.

W przypadku stosowania leku XIFAXAN u kobiet karmigcych, nalezy podja¢ decyzje
o zaprzestaniu karmienia piersig lub przerwaniu leczenia lekiem XIFAXAN.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku XIFAXAN na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i1 obstuge
urzadzen mechanicznych w ruchu jest nieznany.

Nie prowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

ani obstugiwania maszyn.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i w przypadku wystapienia takich objawow niepozadanych
jak zawroty gtowy, podwdjne widzenie nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac
maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK XIFAXAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku XIFAXAN to:

Zakazenia jelitowe i biegunka podroznych:
— Pacjenci powyzej 12 lat: od 200 mg (1 tabletka) co 8 godzin do 400 mg (2 tabletki)
co 8-12 godzin
Encefalopatia wqtrobowa:

— Pacjenci powyzej 12 lat: 400 mg (2 tabletki) co 8 godzin.

Jesli lek nie zostal przepisany inaczej. to okres leczenia nie powinien przekraczaé¢ 7 dni.

Objawowa niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego
— Pacjenci dorosli stosujacy diete bogatoresztkowa: 400 mg (2 tabletki po 200 mg)
co 12 godzin.
W celu osiaggnigcia najepszych efektoéw w leczeniu objawoéw choroby, nalezy
stosowac lek przez 7 dni. Moze si¢ okaza¢ konieczne powtarzanie terapii
w kazdym miesigcu az do roku, czyli 12 cykli po 7 dni.

Po zupelnym ustgpieniu objawdéw leczenie powinno zosta¢ przerwane. Jezeli

nie nastapi poprawa objawoOw w czasie 7 dni terapii pacjent powinien niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. W trakcie dtugotrwatej terapii pacjent powinien
pozostawac pod $cista kontrolg lekarza.



Jesli lek nie zostat przepisany inaczej, to pojedynczy okres leczenia nie powinien
przekracza¢ 7 dni.

W przypadku objawowej, niepowiktanej choroby uchytkowe;j jelita grubego, jezeli
konieczne jest powtarzanie leczenia, kazdy kolejny okres stosowania leku powinien by¢
poprzedzony przerwa w jego podawaniu trwajaca 30 dni. Jezeli w czasie tego okresu
nastapi pogorszenie lub nawrot objawdw pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Stosowanie u dzieci: Skuteczno$¢ terapii i bezpieczenstwo stosowania rifaksyminy u dzieci
w wieku ponizej 12 lat nie zostaly dotychczas ustalone i nie mozna zaleci¢ zadnego
dawkowania

Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie badano farmakokinetyki rifaksyminy w tej grupie
pacjentow.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby: nie ma potrzeby modyfikacji dawki w tej grupie
pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku: nie badano farmakokinetyki rifaksyminy u pacjentéw

w wieku 65 lat i starszych. Liczba pacjentéw w tym wieku wlaczonych do badania
klinicznego nie pozwolita na ustalenie czy ich reakcja na lek jest inna niz u pacjentow
mtodszych.

XIFAXAN tabletki powlekane nalezy potyka¢ popijajac je woda.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku XIFAXAN:

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W miar¢ mozliwos$ci nalezy zabraé¢ ze sobg XIFAXAN (lek i opakowanie) w celu
pokazania ich lekarzowi lub farmaceucie.

Pomini¢cie zastosowania leku XIFAXAN

W razie pominigcia zazycia dawki w odpowiednim czasie, nalezy jak najszybciej przyjac
ja. Jednakze, jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowacé
dawki pominigtej, ale przyja¢ nastgpng dawke o zwyklej porze.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, XIFAXAN moze wywotywa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystepuja.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, sa one prawie zawsze tagodne

lub o umiarkowanym nasileniu i zwykle ustepujg samoistnie bez konieczno$ci zmian

w dawkowaniu lub przerwania terapii. Jesli objawy beda ucigzliwe lub bardziej nasilone
lub jesli ktores z ponizej wymienionych dziatan niepozadanych nie ustapi w czasie
leczenia, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.



Czeste dziatania niepozadane (dotyczg 1 do 10 pacjentow na 100): wzdecie brzucha, bol
brzucha, zaparcie, nagta potrzeba wyproznienia si¢, biegunka, wzdgcie z oddawaniem
wiatréw, nudnosci, bolesne parcie na stolec, wymioty, gorgczka, bol glowy.

Niezbyt czeste (dotycza 1 do 10 pacjentow na 1000): bol w gérnej czesci brzucha, ptyn
w jamie brzusznej (wodobrzusze), niestrawno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia
szybkosci transportu pokarmu w jelitach, obecnos¢ swiezej krwi w stolcu, stolce

z domieszka $luzu nieprawidtowe wyniki badan krwi (zwigkszenie liczby limfocytow,
zwigkszenie liczby monocytow, obnizenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych),
kotatanie serca, zawroty gtowy, podwdjne widzenie, ostabienie, nieokreslone przykre
uczucie bolu w klatce piersiowej, bol w klatce piersiowej, dreszcze, brak skutecznosci
leku, zmgczenie, choroba grypopodobna, puchniecie nog i (lub) rak, bol, grzybica
(kandydoza), drozdzakowe zakazenie pochwy, oparzenie stoneczne, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych (wzrost stgzenia aminotransferazy asparaginianowej),
wzrost ci$nienia tetniczego krwi, obecnos¢ krwinek 1 krwi w moczu, jadlowstret
(anoreksja), bol plecow, skurcz mieéni, ostabienie sity mig§niowej, bol migsni brak smaku,
niedoczulica, zaburzenia snu, bezsennos$¢, cukier w moczu, czgstomocz, wielomocz,
nadmiernie cz¢ste miesigczkowanie, suchos$¢ w gardle, dusznos¢, zatkany nos, bol gardia
1 krtani, zimne poty, wysypka, wysypka plamista, zaczerwienienie twarzy.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):uogolniona reakcja, przypominajaca ci¢zka reakcje alergiczna, dotyczaca
jednoczesnie kilku narzadow, zwykle: uktadu krazenia, ptuc, skory (reakcja
rzekomoanafilaktyczna), reakcja alergiczna objawiajaca si¢ obrzgkiem skory i (lub) bion
sluzowych (obrzek naczynioruchowy), obrzgk twarzy, zapalenie skory, wykwit, Swiad,
pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK XIFAXAN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

Brak szczego6lnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac leku XIFAXAN po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze
1 tekturowym pudetku., po: Termin wazno$ci(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek XIFAXAN

— Substancjg czynng leku jest rifaksymina.

— Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg rifaksyminy

— Pozostate sktadniki leku to: sodu glikolan skrobiowy, glicerolu distearynian,
krzemionka koloidalna, talk, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropylometyloceluloza, dwutlenek tytanu E171, sodu edetynian, glikol
propylenowy, zelaza tlenek czerwony E172.

Jak wyglada lek XIFAXAN i co zawiera opakowanie

XIFAXAN to lek w postaci r6zowych, okraglych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych.

Tabletki XIFAXAN sa pakowane w blistry z folii PCV/PE/PVDC/AL, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie 9 tabletek zawiera: 1 blister pakowany w pudetko tekturowe.
Opakowanie 12 tabletek zawiera: 1 blister pakowany w pudetko tekturowe.
Opakowanie 14 tabletek zawiera: 1 blister pakowany w pudetko tekturowe.
Opakowanie 28 tabletek zawiera: 2 blistry pakowane w pudetko tekturowe.
Opakowanie 42 tabletki zawiera: 3 blistry pakowane w pudetko tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny
Alfasigma S.p.A.

Viale Sarca 223

20126 Milano

Wiochy

Wytworca

Alfa Wassermann S.p.A.
Via Enrico Fermi 1

65020 Alanno (PE)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdécic si¢
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Alfasigma Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 96
00-807, Warszawa

Tel. +48 22 824 03 64



Fax: +48 22 822 97 71
e-mail: info.pl@alfasigma.com

{Logo podmiotu odpowiedzialnego Alfa Wassermann}
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