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Xifaxan 400 mg, 14 tabletek powlekanych
Nasza cena: 96,51 zt

Opis stownikowy

Dawka 400 MG

Opakowanie *14

Postac TABL.POWL.

Producent Alfa Wassermann S.p.a. Wtochy [It]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja RIFAXIMINUM

czynna

Opis produktu

OPIS
Xifaxan 400 mg ma postac¢ tabletek powlekanych. Kazda tabletka powlekana XIFAXAN 400 mg zawiera 400 mg ryfaksyminy.
Xifaxan 400 mg jest doustnym lekiem o dziataniu przeciwbakteryjnym, klasy lekdw zwanych ryfamycynami. W odréznieniu od

pozostatych ryfamycyn jest on tylko nieznacznie wchtaniany w jelicie do krwioobiegu (ponizej 1% podanej dawki), zatem dziata
wytgcznie na drobnoustroje znajdujace sie w jelicie.

Wskazania do stosowania

XIFAXAN 400 mg jest stosowany w leczeniu objawowej niepowiktanej choroby uchytkowej jelita grubego u pacjentéw dorostych
stosujacych diete bogatoresztkowa. Jesli do 7 dni stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie
do lekarza.

Sktad

Substancjg czynna leku jest ryfaksymina.

Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg ryfaksyminy.

Pozostate sktadniki leku to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), glicerolu distearynian (typ
), krzemionka koloidalna bezwodna, talk, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 5 cP,
hypromeloza 15 cP, dwutlenek tytanu (E 171), disodu edetynian, glikol propylenowy, zelaza
tlenek czerwony (E 172).
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Jak stosowac lek Xifaxan?
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku XIFAXAN 400 mg to:
Objawowa niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego:

Pacjenci dorosli stosujacy diete bogatoresztkowg: 400 mg (1 tabletka po 400 mg) co 12
godzin. W celu osiggniecia najepszych wynikéw w leczeniu objawdw choroby, nalezy
stosowac lek przez 7 dni. Moze sie okazac¢ konieczne powtarzanie terapii w kazdym miesigcu
az do roku, czyli 12 cykli po 7 dni.

Po zupetnym ustgpieniu objawdw podawanie leku powinno zostac¢ przerwane. Jezeli nie nastgpi poprawa objawéw w czasie 7 dni terapii
pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. W trakcie dtugotrwatej terapii pacjent powinien pozostawac pod Scistg
kontrolg lekarza.

Jesli lek nie zostat przepisany inaczej, to pojedynczy okres leczenia nie powinien przekraczaé 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 trwajacg 30 dni. Jezeli w czasie tego okresu nastapi
pogorszenie lub nawrét objawdw pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby: Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki w tej grupie pacjentéw.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

XIFAXAN 400 mg tabletki powlekane nalezy potyka¢ popijajac je woda.

Xifaxan u dzieci i mtodziezy

Lek XIFAXAN 400 mg przeznaczony jest tylko do stosowania u pacjentéw dorostych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w razie zauwazenia czerwonawego zabarwienia moczu po przyjeciu leku XIFAXAN 400 mg. Jest to
spowodowane przez substancje czynna, ktdra, jak wiekszos¢ antybiotykdw z tej samej rodziny (ryfamycyny), posiada
czerwonopomarariczowg barwe. Podczas dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami lub w razie wystepowania uszkodzen btony $luzowej
jelita, niewielka ilos¢ ryfaksyminy (jednakze ponizej 1% przyjetej dawki) moze by¢ wchtaniana, co moze doprowadzi¢ do pojawienia sie
czerwonawego zabarwienia moczu.

Nie nalezy podawac leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat.
U pacjentéw z marskoscig watroby (rodzaj choroby watroby) moze wystapic¢ ciezka reakcja skérna, ktéra moze zagrazac zyciy,
przebiegajaca z bolesng wysypka lub powstawaniem pecherzy na skdrze, ustach, oczach i genitaliach. Jezeli wystapi ciezka reakcja

skoérna lub inna reakcja nadwrazliwoéci lek nalezy niezwtocznie odstawié i skontaktowaé sie z lekarzem.

Stosowanie leku XIFAXAN 400 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: nie ma koniecznosci modyfikacji dawki w tej grupie
pacjentow.

Stosowanie leku XIFAXAN 400 mg u pacjentéw w podesztym wieku: Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ukonczyt 65 lat.
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Stosowanie leku XIFAXAN 400 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek: Nalezy poinformowac lekarza, jesli stwierdzono u
pacjenta zaburzenia czynnosci nerek.
W przypadku biegunki z goraczka lub obecnosci krwi w stolcu, nalezy zapytac lekarza o mozliwosé zastosowania leku XIFAXAN 400 mg.

Lek Xifaxan 400 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Xifaxan podczas cigzy i karmienia piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Zaleca sie unikac¢ stosowania leku XIFAXAN 400 mg w okresie cigzy.

W przypadku stosowania leku XIFAXAN 400 mg u kobiet karmigcych piersig, nalezy podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia piersig lub
przerwaniu leczenia lekiem XIFAXAN 400 mg.

Xifaxan a prowadzenie pojazdow

W przypadku wystapienia takich objawow niepozgdanych, jak zawroty gtowy czy sennosgé, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani
obstugiwa¢ maszyn. W pozostatych przypadkach nalezy zachowac ostroznosg.

Xifaxan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdinosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekéw: innego antybiotyku z grupy ryfamycyn
przyjmowanego w celu leczenia ogélnoustrojowego zakazenia bakteryjnego, warfaryny, lekéw przeciwpadaczkowych, lekéw
przeciwarytmiczych oraz cyklosporyny.

Podczas przyjmowania wegla aktywnego lek XIFAXAN 400 mg nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po przyjeciu wegla.

Dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, XIFAXAN 400 mg moze wywotywac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala, jezeli u pacjenta wystgpi:

* gorgczka lub ciezka uogdlniona reakcja alergiczna zwykle dotyczgca: uktadu krazenia, ptuc, skory (reakcja
rzekomoanafilaktyczna), reakcja alergiczna ktérej objawami sa: obrzek skéry (zapalenie skoéry, ztuszczajace zapalenie skory,
plamica, wykwit, szorstka skoéra, zaczerwienienie skory, swedzenie, bable) i (lub) bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy), stan
przedomdleniowy

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

* zagrazajgca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i powstawaniem pecherzy na skérze, ustach, oczach i genitaliach*.

* Te reakcje byty obserwowane u pacjentéw z marskoscig watroby.

Czeste dziatania niepozadane (dotyczg od 1 do 10 pacjentéw na 100): wzdecie, bdl brzucha, zaparcie, nagta potrzeba wypréznienia sie,
biegunka, wzdecie z oddawaniem gazdw, nudnosci, bolesne parcie na stolec, wymioty, gorgczka, zawroty gtowy, bol gtowy.

Niezbyt czeste (dotyczg od 1 do 10 pacjentéw na 1 000): bol w gérnej czesci brzucha, ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze),
niestrawnos¢, sucho$é w jamie ustnej, zaburzenia szybkosci transportu pokarmu w jelitach, obecnos¢ swiezej krwi w stolcu, stolce z
domieszka $luzu, zaburzenia smaku, nieprawidtowe wyniki badan krwi (zwiekszenie liczby krwinek biatych, tj. limfocytow, zwiekszenie
liczby monocytéw, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych), kotatanie serca, zawroty gtowy, bél ucha, podwaéjne widzenie,
ostabienie, bél i dyskomfort, dreszcze, brak skutecznosci leku, zmeczenie, choroba grypopodobna, puchniecie nég i (lub) rak, , grzybica
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(kandydoza), drozdzakowe zakazenie pochwy, zapalenie nosa i gardta, zapalenie gardta, zakazenia gérnych drég oddechowych, ,
zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych (wzrost aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej), wzrost cisnienia tetniczego
krwi, obecnos¢ krwinek i krwi w moczu, jadtowstret (anoreksja), odwodnienie, bdl plecéw, skurcz miesni, ostabienie sity miesniowej, bol
szyi, bol miesni, brak smaku, niedoczulica, migrena, uczucie ktucia i pieczenia, bdl zatok, sennos¢, zaburzenia snu, bezsennosé,
nerwowos¢, krew w moczu, cukier w moczu, czestomocz, wielomocz, nadmiernie czeste miesigczkowanie, kaszel, suchosé w gardle,
dusznosé, niezyt nosa, bél gardta i krtani, wodnisty katar, zimne poty, wysypka, osutka (zmiany skérne), reakcje wrazliwosci na $wiatto,
nagte zaczerwienienie twarzy.

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nieprawidtowe wyniki badan krwi (zmniejszona
liczba ptytek krwi, nieprawidtowe wyniki testow watrobowych, nadwrazliwosc¢, zaburzenia miedzynarodowego wspoétczynnika
znormalizowanego (INR), zakazenia bakteriami z rodzaju Clostridium (C. difficile), uogdlniona reakcja, przypominajaca ciezkg reakcje
alergiczng, dotyczaca jednoczesnie kilku narzadow, zwykle uktadu krazenia, ptuc, skory (reakcja rzekomoanafilaktyczna), reakcja
alergiczna objawiajaca sie obrzekiem skéry i (lub) bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy), obrzek twarzy, zapalenie skory, wyprysk,
zaczerwienienie skory, Swigd, wybroczyny, pokrzywka, plamica, stan przedomdleniowy.

Kiedy nie stosowac leku Xifaxan?
* jedli pacjent ma uczulenie na ryfaksymine lub inne ryfamycyny, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;

* jesli u pacjenta wystepuje niedroznosc jelit, nawet cze$ciowa (blokada jelit, ktéra powoduje zatrzymanie przemieszczania sie
tredci pokarmowej przez jelita) oraz ciezkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze 15°C - 25°C
Podmiot odpowiedzialny

ALFASIGMA

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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