Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Xifaxan, 100 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej,

Rifaximinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Xifaxan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xifaxan
Jak stosowac lek Xifaxan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Xifaxan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK XIFAXAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Xifaxan jest doustnym lekiem o dziataniu przeciwbakteryjnym. Zawiera ryfaksymine, antybiotyk z
klasy lekéw zwanych ryfamycynami, ale w odréznieniu od pozostalych ryfamycyn jest on tylko
nieznacznie wchtaniany w jelicie do krwiobiegu (forma polimorficzna a jest wchlaniana ponizej 1%
podanej dawki), zatem dziala wylacznie na drobnoustroje znajdujace si¢ w jelicie. Lek Xifaxan jest
aktywny wobec wiekszos$ci bakterii odpowiedzialnych za zakazenia jelitowe.

Wskazania do stosowania
U dorostych i dzieci powyzej 12 lat:

e zakazenia jelitowe, bakteriami wrazliwymi na ryfaksyming z wyjatkiem biegunek
przebiegajacych z goraczka i (lub) krwia w kale i takze gdy liczba nieuformowanych stolcow
jest rowna lub przekracza 8 na dobe

e biegunka podréznych, z wyjatkiem biegunek przebiegajacych z goraczka i (lub) krwia w kale
i takze gdy liczba nieuformowanych stolcéw jest rowna Iub przekracza 8 na dobe,

U dorostych:
e zespol jelita nadwrazliwego postac¢ biegunkowa,
e encefalopatia watrobowa,
e objawowa, niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego u pacjentéw dorostych
stosujacych diete bogatoresztkowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xifaxan

Kiedy nie stosowa¢ leku Xifaxan:




- jesli pacjent ma uczulenie na ryfaksyming lub inne ryfamycyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent ma niedroznos$c¢ jelit, nawet czesciowa (blokade jelit, ktora powoduje zatrzymanie
przechodzenia tresci pokarmowej przez jelita) oraz cigzkie wrzodziejace uszkodzenia jelit.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omowié z lekarzem ponizej wymienione problemy

— jesli pacjent ma biegunke przebiegajaca z goraczka lub obecnoscia krwi w stolcu, lub czestym
oddawaniem stolca (8 razy lub czgséciej na dobg) — patrz ponizej

— jesli stwierdzono u pacjenta zaburzenia czynnos$ci nerek, poniewaz brak badan w tej grupie
pacjentow

— u pacjentow z marskoscig watroby (rodzaj choroby watroby) moze wystapic ci¢zka reakcja
skorna, ktora moze zagrazac zyciu, przebiegajacej z bolesng wysypka lub powstawaniem pecherzy
na skorze, ustach, oczach i genitaliach.
Jezeli wystapi cigzka reakcja skorna lub inna reakcja nadwrazliwosci lek nalezy niezwtocznie
odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy biegunki si¢ nasilajg lub utrzymuja dtuzej niz 24-48 godzin, nalezy odstawi¢ Xifaxan,
lekarz rozwazy zastosowanie innej terapii.

Leku Xifaxan nie powinno si¢ stosowac u pacjentow z biegunka powiktang goraczka lub z obecnoscia
krwi w stolcu, lub z wysoka czestoscig stolcow (8 lub wigcej w ciggu doby) — objawy takie sg zwykle
wyrazem znacznego zajecia blony sluzowe;j jelita przez inwazyjne patogeny jelitowe z rodzajow,
takich jak: Campylobacter, Salmonella i Shigella i Xifaxan, przy znikomym wchlanianiu w
przewodzie pokarmowym, nie byt skuteczny w tych przypadkach.

Biegunke spowodowang zakazeniem bakteria Clostridium difficile (wywotujaca chorobe nazywana
rzekomobloniastym zapaleniem jelit) zgtaszano w przypadku stosowania niemal wszystkich lekow
przeciwbakteryjnych. Najczestsze objawy tego zakazenia to czeste, wodniste stolce, czasem z
domieszka krwi, silne skurcze lub bol brzucha, goraczka. Nie mozna wykluczy¢ potencjalnego
zwigzku pomigdzy leczeniem ryfaksyming a wystapieniem tego zakazenia. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapig objawy tej choroby.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w razie zauwazenia czerwonawego zabarwienia moczu po
przyjeciu leku Xifaxan. Jest to spowodowane przez substancje czynng, ktora, jak wigkszos¢
antybiotykow z tej samej rodziny (ryfamycyny), posiada czerwono-pomaranczowa barwe.

Dzieci
Nie nalezy podawac leku dzieciom ponizej 12 Iat.

Lek Xifaxan i inne leki

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

W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nast¢pujacych lekow: innego
antybiotyku z grupy ryfamycyn w celu leczenia ogoélnoustrojowego zakazenia bakteryjnego,
warfaryny, lekow przeciwpadaczkowych, lekow przeciwarytmiczych oraz cyklosporyny.

Podczas przyjmowania wegla aktywnego Xifaxan nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po
przyjeciu wegla.

U pacjentow leczonych lekami zawierajacymi warfaryng, ktorym przepisano jednoczesnie lek
Xifaxan, obserwowano przypadki zarowno obnizenia jak i podwyzszenia warto$ci miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego INR. Jezeli jednoczesne podawanie obu lekow jest konieczne, INR
powinien by¢ starannie monitorowany, w momencie rozpoczecia i po zakonczeniu leczenia lekiem



Xifaxan. Lekarz moze uzna¢ za konieczne dostosowanie dawki doustnych lekow zmniejszajacych
krzepliwo$¢ krwi nalezacych do grupy antagonistow witaminy K.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy,

lub gdy planuje cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unika¢ stosowania ryfaksyminy w okresie cigzy.

W przypadku stosowania leku Xifaxan u kobiet karmiacych, lekarz rozwazy z pacjentkg zaprzestanie
karmienia piersig lub przerwanie leczenia lekiem Xifaxan.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na
ptodnos$¢ mezezyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku Xifaxan na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu jest nieznaczny.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ i w przypadku wystapienia takich objawow niepozadanych, jak zawroty
glowy, podwdjne widzenie lub senno$¢ nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé maszyn.

Lek Xifaxan zawiera sacharoze, benzoesan sodu, sod

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera okoto 5,8 g sacharozy w 20 ml zawiesiny, nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca.

Xifaxan zawiera 12 mg benzoesanu sodu w kazdych 20 ml zawiesiny.

Xifaxan zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 20 ml zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Xifaxan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Xifaxan to:

Zakazenia jelitowe bakteriami wrazliwymi na ryfaksymine:

Pacjenci powyzej 12 lat: od 200 mg (10 ml zawiesiny) co 8 godzin do 400 mg (20 ml zawiesiny)
co 8-12 godzin

Biegunka podroznych:
Pacjenci w wieku powyzej 12 lat: 200 mg (10 ml zawiesiny) co 8 godzin przez 3 dni
Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

Nie nalezy powtdrnie wdrazac leczenia, jezeli objawy biegunki powrdcity po krotkim okresie od
wyzdrowienia (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zespot jelita nadwrazliwego, postac biegunkowa:

Pacjenci doro$li: 550 mg (27,5 ml zawiesiny, tj. odmierzy¢ 15 ml a nastepnie 12,5 ml) co 8 godzin
przez 14 dni.

Ponizej przedstawiono sposob odmierzania 27,5 ml zawiesiny.



Encefalopatia wgtrobowa:
Pacjenci dorosli: 400 mg (20 ml zawiesiny) co 8 godzin.
Okres leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 7 dni.

Objawowa niepowikiana choroba uchytkowa jelita grubego:
Pacjenci dorosli stosujacy diet¢ bogatoresztkowa: 400 mg (20 ml zawiesiny) co 12 godzin przez 7 dni.

W razie koniecznosci lekarz zaleci powtarzanie terapii co miesigc w kolejnych 11 miesigcach, czyli
maksymalnie 12 cykli po 7 dni.
Po zupelym ustgpieniu objawoéw podawanie leku powinno zosta¢ przerwane.

Pojedynczy okres leczenia ryfaksyming nie powinien by¢ dtuzszy niz 7 dni.
Kazde ponowne rozpoczgcie leczenia ryfaksyming powinien poprzedzi¢ okres bez stosowania leku
trwajacy 30 dni. Jezeli w czasie tego okresu nastapi pogorszenie lub nawrdt objawdw pacjent

powinien niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek: pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest zalecana nalezy zachowac
ostrozno$¢ w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby: nie ma koniecznosci modyfikacji dawki w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawki, poniewaz dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Xifaxan, nie wykazywaly zadnych réznic pomigdzy
pacjentami w podesztym wieku i mtodszymi.

Dzieci: dotychczas nie ustalono skutecznosci terapii 1 bezpieczenstwa stosowania ryfaksyminy u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub poza porg positkow. Przed kazdym podaniem zawiesing
nalezy silnie wstrzasna¢. Do butelki zawierajacej granulat dotagczona jest wyskalowana miarka.
Podawac¢ doustnie, popi¢ szklankg wody.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej butelce. Nalezy
otworzy¢ butelke, doda¢ zdatnej do picia wody do strzalki i silnie wstrzgsng¢. Nastgpnie ponownie
dola¢ wody do strzafki.

Stezenie ryfaksyminy w powstalej zawiesinie wynosi 100 mg/5 ml.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xifaxan

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

W miare¢ mozliwosci nalezy zabra¢ ze sobg Xifaxan (lek i opakowanie) w celu pokazania ich
lekarzowi lub farmaceucie.



Pominiecie zastosowania leku Xifaxan

W razie pominigcia zazycia dawki w odpowiednim czasie, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jednakze,
jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki pominigtej, ale
przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki zawiesiny.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Xifaxan moze wywotywaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepujg.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub z oddzialem ratunkowym najblizszego
szpitala, jeZeli u pacjenta wystapi:

- gorgczka lub cigzka uogolniona reakcja alergiczna dotyczaca: uktadu krazenia, ptuc, skory (reakcja
rzekomoanafilaktyczna), reakcja alergiczna objawiajaca si¢ obrzgkiem skory (zapalenie skory,
zluszczajace zapalenie skory, plamica, wykwit, szorstka skora, zaczerwienienie skory, swedzenie,
bable) i (Iub) bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy), stan przedomdleniowy.

- zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i bolesng wysypka wystepujaca na skorze,
ustach, oczach i genitaliach (zespot Stevensa-Johnsona)*

- zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i powstawaniem pgcherzy na skorze, ustach,
oczach 1 genitaliach*.

* Te reakcje byly obserwowane u pacjentow z marskoscia watroby.

Patrz tez ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” w punkcie 2.

Czgste dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 pacjentéw na 100): bol w gornej czesci brzucha,
zaparcie, nagla potrzeba wyproznienia si¢, biegunka, wzdecie z oddawaniem wiatréw, wzmozone
napiecie powlok brzusznych, nudnosci, bolesne parcie na stolec, wymioty, gorgczka, bol glowy,
zawroty glowy.

Niezbyt czeste (dotycza 1 do 10 pacjentow na 1000): bdl w gornej czeSci brzucha, ptyn w jamie
brzusznej (wodobrzusze), niestrawno$¢, suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenia szybkosci transportu
pokarmu w jelitach, obecnos$¢ krwi w stolcu, twarde stolce, stolce z domieszka $luzu, zaburzenia
smaku, nieprawidtowe wyniki badan krwi (zwigkszenie liczby krwinek biatych, tj. limfocytow,
zwigkszenie liczby monocytéw, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych), kotatanie
serca, zawroty glowy, bol uszu, podwojne widzenie, ostabienie, bol i dyskomfort, dreszcze, zimne
poty, nadmierne pocenie, choroba grypopodobna, puchni¢cie nog i (lub) rak, zwickszona aktywnos¢
aminotransferazy asparaginianowej, plesniawki (kandydoza), drozdzakowe zakazenie pochwy,
Herpes simplex, zapalenie nosa i gardta, zapalenie gardla, zakazenia gorych drog oddechowych,
zmnigjszone taknienie, odwodnienie, bol plecéw, skurcz miesni, ostabienie sity migsniowe;j, bol
migséni, bdl szyi, niedoczulica (zaburzenia czucia), migrena, mrowienie w konczynach, bol zatok,
sennos$¢, zaburzenia snu, obnizony nastroj, bezsenno$¢, nerwowos¢, obecno$é krwi w moczu, cukier
w moczu, czeste oddawanie moczu, nadmierne oddawanie moczu, biatko w moczu, nadmiernie czgste
miesigczkowanie, kaszel, sucho$¢ w gardle, skrocenie oddechu (duszno$c), zatkany nos, bol gardta i
krtani, wodnisty katar, wysypki, wykwity skorne, osutka (zmiany skorne), reakcje fotoalergiczne,
nagle zaczerwienienie twarzy, wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

Czestosé nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nieprawidtowe
wyniki badan krwi (zmniejszona liczba ptytek krwi, nieprawidlowe wyniki testow watrobowych,
zaburzenia mi¢dzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego), zakazenia bakteriami z rodzaju
Clostridium (C. difficile), reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwo$é, stan przedomdleniowy, obrzgk
naczynioruchowy (reakcja alergiczna objawiajgca si¢ obrzekiem skory i (lub) bton $luzowych),
zapalenie skory, ztuszczajgce zapalenie skory, wyprysk, zaczerwienienie skory, §wiad, wybroczyny,
pokrzywka.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xifaxan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ leku Xifaxan, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej po uptywie terminu
wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku tekturowym, po: Termin waznosci. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Uwagal
Zawiesina sporzadzona i gotowa do zastosowania przez pacjenta w wyzej opisany sposob zachowuje
stabilno$¢ przez okres 7 dni w temperaturze do 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xifaxan

— Substancja czynna leku jest ryfaksymina.

— Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ryfaksyminy w kazdych 5 ml
sporzadzonej zawiesiny.

— Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, s6l sodowa karboksymetylocelulozy,
pektyna, kaolin, sodu sacharynian, sodu benzoesan, sacharoza, aromat czarnej wisni.

Jak wyglada lek Xifaxan i co zawiera opakowanie

Xifaxan to lek w postaci granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej. Opakowanie leku to pudetko
tekturowe zawierajace szczelnie zamknieta, zottawo-brazowa butelke szklang 60 ml, z emaliowanag
aluminiowa zakretkg. Do butelki dotaczona jest wyskalowana miarka.

Podmiot odpowiedzialny
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del 99, n. 5
40133 Bologna (BO),Witochy

Wytworca
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi 1
65020 Alanno (PE)


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Witochy
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Alfasigma Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 96

00-807 Warszawa

Tel. +48 22 824 03 64

Fax: +48 22 82297 71

e-mail: info.pl@alfasigma.com

{Logo podmiotu odpowiedzialnego Alfasigma}
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