Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Xifaxan (Rifaximinum) 200 mg, 28 tabletek powlekanych

Nasza cena: 94,13 zt

Opis stownikowy

Dawka
Opakowanie
Postac
Producent
Rejestracja

Substancja
czynna

Opis produktu

Opis
Xifaxan 200 mg 28 tabletek (Rifaximinum)
Spis tresci

Informacje podstawowe

Wskazania / przeciwwskazania do stosowania
Xifaxan a Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Xifaxan a alkohol

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Interakcje z innymi lekami

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Ostrzezenia

Przechowywanie leku Xifaxan

Dodatkowe informacje

Informacje podstawowe

Xifaxan - co to za lek ? Jakie ma dziatanie?

200MG

*28

TABL.POWL.

Alfa Wassermann S.p.a. Wtochy [It]
Lek na recepte petnoptatny

RIFAXIMINUM

Xifaxan to antybiotyk z grupy lekéw rifamycyn o dziataniu przeciwbakteryjnym, przeciwbiegunkowym, dziatajgcym na drobnoustroje
znajdujgce sie w jelicie. Lek dziata na bakterii odpowiedzialne za zakazenia przewodu pokarmowego oraz biegunke podréznych. Jest
takze aktywny wobec drobnoustrojéw jelitowych wytwarzajacych amoniak i inne substancje toksyczne, ktére odpowiedzialne sg za

schorzenie zwane encefalopatig watrobowa. Lek wydawany na recepte z przepisu lekarza.

Sktad leku Xifaxan?
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Substancjg czynna 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.

Sposob dziatania lekéw z grupy rifamycyn

Dziatanie rifaksyminy polega na hamowaniu aktywnosci enzymu polimerazy RNA w komdrce bakteryjnej. Hamuje synteze biatek
bakteryjnych i w konsekwencji prowadzi do $mierci komadrki. Substancja rifaksymina dziata bakteriobdjczo wobec bakterii: Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych, wywotujgcych zakazenia jelitowe i biegunke podréznych. Dodatkowo, poprzez
zmniejszenie ilosci bakterii w jelicie grubym ogranicza produkcje amoniaku i toksyn, odpowiedzialnych za rozwj encefalopatii
watrobowej.

Wykaz najwazniejszych informacji dotyczacych leku Xifaxan

Nazwa leku: Xifaxan 200 mg

Dziatanie leku: To antybiotyk o dziataniu szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnym, przeciwbiegunkowym

Sktad leku - Substancja czynna: Rifaksymina 200 mg

Sktad leku - Substancje pomocnicze: * sodu glikolan skrobiowy,

* glicerolu distearynian,

* krzemionka koloidalna,

* talk,

e celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropylometyloceluloza,

e dwutlenek tytanu E171,

* sodu edetynian,

e glikol propylenowy,

o 7elaza tlenek czerwony E172.

Wskazania do stosowania Leczenie choréb uktadu pokarmowego:

¢ zakazenia jelitowe,

* biegunka podréznych,

* encefalopatia watrobowa,

* objawowa choroba uchytkowa jelita grubego u
pacjentow stosujgcych diete bogatoresztkowa.

Dawkowanie Lek stosuje sie wedtug przepisu lekarza.

W zaleznosci od jednostki chorobowej oraz wieku
pacjenta 1-2 tabletki w ciggu doby

Przeciwwskazania e uczulenie na Rifaksymine
* niedroznosc jelit,
* yszkodzenia jelit;

Interakcje z lekami Skonsultowac z lekarzem jes! stosouije sie leki:

e antybiotyki z grupy ryfamycyn
* warfaryne

* |eki przeciwpadaczkowe

* |eki przeciwarytmiczne

e cyklosporyne

Dziatanie z alkoholem Brak informacji w ulotce
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Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Leku nie nalezy stosowac w cigzy i karmic piersig

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zyca

Prowadzenie maszyn i obstuga urzadzen

Nie jest znany wptyw leku na prowadzenie maszyn i
obstuge urzadzen.
Nie byto przeprowadzanych badan w tym zakresie

Najczestsze skutki uboczne

e wzdecie brzucha,
* bol brzucha,

* zaparcie,

* nagta potrzeba wypréznienia sie,
* biegunka,

¢ wzdecie z oddawaniem wiatrow,
* nudnosci,

* bolesne parcie na stolec

* wymioty,

* gorgczka,

* bol glowy.

Przechowywanie leku

Brak szczegoélnych warunkéw przechowywania.
Sporzgdzong zawiesine mozna przechowywac do 7 dni
w temperaturze do 25°C

Dostepne opakowania

tabletki powlekane dostepne w opakowaniach po
12,14,28

granulat 60ml do sporzadzenia zawiesiny

Wyglad tabletek

Xifaxan ma postac rézowych, okragtych, obustronnie
wypuktych tabletek powlekanych.

Dostepne opakowania, dawka leku

Xifaxan, 200 mg Rifaksyminy, 14 tabletek powlekanych,

Xifaxan, 200 mg Rifaksyminy, 28 tabletek powlekanych,

Producent

Alfasigma Polska Sp. z 0.0.

Wskazania / przeciwwskazania do stosowania

Kiedy stosuje sie Xifaxan?

* u dorostych:

leczenie biegunkowe] postaci zespotu jelita nadwrazliwego,
objawowej choroby uchytkowej jelita grubego u pacjentéw stosujgcych diete bogatoresztkowa.
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encefalopatii watrobowe;j
* dzieci powyzej 12 lat w leczeniu chordb przewodu pokarmowego,do wystepienia ktérych przyczynity sie bakterie wrazliwe na
rifaksymine, takich jak:
zakazenia jelitowe,
biegunka podréznych,
encefalopatia watrobowa,

Jesli do 7 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Przeciwwskazania / kiedy nie stosowac¢ leku Xifaxan?
* U pacjentéw uczulonych na rifaksymine lub inne rifamycyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;
* jesli pacjent choruje na niedroznos¢ jelit, nawet czesciowa (blokade jelit, ktéra powoduje zatrzymanie przechodzenia tresci

pokarmowej przez jelita)
e ciezkie wrzodziejgce uszkodzenia jelit.

Dawkowanie leku
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka leku Xifaxan:

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

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

Objawowa niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego
Pacjenci dorosli stosujacy diete bogatoresztkowa: 400 mg (2 tabletki po 200 mg) co 12 godzin.

Jeslilek nie zostat przepisany inaczej, to okres leczenia nie powinien przekraczac¢ 7 dni.

Stosowanie Xifaxanu u dzieci
Skutecznosé terapii i bezpieczenstwo stosowania rifaksyminy u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostaty dotychczas ustalone i nie
mozna zaleci¢ zadnego dawkowania

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

Pacjenci z niewydolnoscig watroby:
nie ma potrzeby modyfikacji dawki w tej grupie pacjentéw.

Pacjenci w podesztym wieku:
nie badano farmakokinetyki rifaksyminy u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych. Liczba pacjentéw w tym wieku wiaczonych do badania
klinicznego nie pozwolita na ustalenie czy ich reakcja na lek jest inna niz u pacjentéw mtodszych.

Xifaxan tabletki powlekane nalezy potykac popijajgc je woda.

Przedawkowanie leku Xifaxan

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Pominiecie zastosowania dawki leku Xifaxan

W razie pominiecia zazycia dawki w odpowiednim czasie, nalezy jak najszybciej przyjac ja. Jednakze, jesli zbliza sie pora przyjecia
kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki pominietej, ale przyja¢ nastepng dawke o zwyktej porze.
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Xifaxan a Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$¢
Leku Xifaxan nie nalezy stosowac¢ w cigzy i podczas karmienia piersia

Xifaxan a alkohol

Brak informacji w ulotce

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.
Nalezy zachowac ostroznosc¢ i w przypadku wystgpienia takich objawdw niepozadanych jak zawroty gtowy, podwdjne widzenie nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Interakcje z innymi lekami
Nalezy omowic z lekarzem, jesli jednoczesnie przyjmuje sie inne leki np:

* antybiotyki z grupy ryfamycyn
e warfaryne

* |eki przeciwpadaczkowe

* leki przeciwarytmiczne

e cyklosporyne

Lekarz oceni ryzyko stosowania leku u pacjenta.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Jak kazdy lek, Xifaxan moze wywotywac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystepujg

Czeste skutki uboczne stosowania leku

wzdecie brzucha,

wzdecie z oddawaniem wiatrow,
bdl brzucha,

zaparcie,

nagta potrzeba wypréznienia sie,
biegunka,

nudnosci,

bolesne parcie na stolec,
wymioty,

* goraczka,

* bol gtowy.

Niezbyt czeste efekty uboczne stosowania leku

* bol w gérnej czesci brzucha,

* ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze),

* niestrawnosé,

* suchos¢ w jamie ustnej,

* zaburzenia szybkosci transportu pokarmu w jelitach,
* obecno$¢ swiezej krwi w stolcu,

e stolce z domieszka $luzu,

* nieprawidtowe wyniki badan krwi

* kotatanie serca,
* zawroty gfowy,
* podwdjne widzenie,
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ostabienie,

nieokreslone przykre uczucie bélu w klatce piersiowe;j,
bél w klatce piersiowe,

dreszcze,

brak skutecznosci leku,

zmeczenie,

* choroba grypopodobna,

puchniecie nég i (lub) rak,

bol,

grzybica (kandydoza),

drozdzakowe zakazenie pochwy,
oparzenie stoneczne,

zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (wzrost stezenia aminotransferazy asparaginianowej),
wzrost cisnienia tetniczego krwi,

* obecnos¢ krwinek i krwi w moczu,
jadtowstret (anoreksja),

bol plecow,

skurcz miesni,

ostabienie sity miesniowe),

bol miesni brak smaku,
niedoczulica,

zaburzenia snu,

* bezsennos¢,

cukier w moczu,

czestomocz,

wielomocz,

nadmiernie czeste miesigczkowanie,
suchos¢ w gardle,

dusznosé,

zatkany nos,

boél gardta i krtani,

zimne poty,

wysypka, wysypka plamista, zaczerwienienie twarzy.

Czestos$¢ nieznana:

* uogdlniona reakcja, przypominajgca ciezkg reakcje alergiczng, dotyczaca jednoczesnie kilku narzgdéw, zwykle: uktadu krgzenia,
ptuc, skory (reakcja rzekomoanafilaktyczna),

* reakcja alergiczna objawiajgca sie obrzekiem skéry i (lub) bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy),

* obrzek twarzy,

* zapalenie skory, wykwit, Swigd, pokrzywka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Ostrzezenia

* Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w razie zauwazenia czerwonawego zabarwienia moczu, stolca po przyjeciu leku Xifaxan.

* Nie nalezy podawac leku dzieciom ponizej 12 lat

* Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: nie ma potrzeby modyfikacji dawki w tej grupie pacjentéw.

* Stosowanie leku u pacjentéw w podesztym wieku: nie badano farmakokinetyki rifaksyminy u pacjentéw powyzej 65 lat. Liczba
pacjentéw wigczonych do badan klinicznych nie pozwala okresli¢, czy odpowiadajag oni na lek w odmienny sposdéb niz osoby
miodsze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ukoriczyt 65 lat.

* W przypadku biegunki z gorgczka lub obecnosci krwi w stolcu, prosze zapytac lekarza o mozliwosc¢ zastosowania leku XIFAXAN.

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

Przechowywanie leku

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Sporzgdzong zawiesine mozna przechowywac do 7 dni w
temperaturze do 25°C

Informacje dodatkowe
Podmiot odpowiedzialny

Alfasigma S.p.A. Viale Sarca 223
20126 Milano Wtochy

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

Alfasigma Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 96
00-807, Warszawa

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

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji 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 farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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