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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Xifaxan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rifaximina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Xifaxan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Xifaxan
3.Como tomar Xifaxan

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Xifaxan

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Xifaxan e para que € utilizado

Xifaxan um € antimicrobiano intestinal. E um novo membro da classe de medicamentos
denominados rifamicinas, mas contrariamente as outras rifamicinas é fracamente
absorvida pelo intestino (menos de 1% da dose administrada), de modo que atua s6
contramicrorganismos intestinais. Xifaxan é ativo contraa maioria dos microrganismos
patogénios que sdo responsaveis pela diarreia infeciosa aguda.

O Xifaxan é indicado no tratamento da diarreia aguda infeciosa causada por
microrganismos sensiveis a rifaximina e no tratamento sintomatico da doenca diverticular
néo complicada do colon quando associado aterapéutica com fibras alimentares.

No tratamento da diarreia infeciosa aguda, se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3
dias, tem de consultar um médico.

A rifaximina esta indicada em adultos e criancas com idade superior a 12 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Xifaxan

N&o tome Xifaxan:
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- setem alergia (hipersensibilidade) arifaximina, a qualquer outrarifamicina, ou a
gualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).
- em caso de obstrucéo intestinal e lesdes ulcerosas graves do intestino.

Adverténcias e precaucoes.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Xifaxan ou se:

- se apresentar febre e/ou sangue nas fezes devera consultar 0 seu médico.

- seaurina aparecer corada de vermelho, apos ter tomado Xifaxan devera informar o seu
médico. Isto deve-se a que a substancia ativa (rifaximina), tal como a maioria dos
antimicrobianos da familia das rifamicinas, € vermelho-alaranjada. Em situactes de
tratamento prolongado, ou quando a mucosa intestinal apresenta lesdes, uma peguena
guantidade de rifaximina pode ser absorvida (menos de 1%), 0 que pode levar aque a
urinatenha a cor vermelha.

- toma medicamentos anticoncecionais orais. O Xifaxan podera diminuir a eficacia de
medicamentos anticoncecionais orais contendo estrogénio. Recomenda-se 0 uso de
medidas anticoncecionais adicionais.

- O Xifaxan deve ser descontinuado se os sintomas de diarreia se agravarem.
Outros medicamentos e Xifaxan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente,

Ou sevier atomar outros medicamentos.

O Xifaxan podera diminuir a eficicia de anticoncecionais orais contendo estrogénio.
Recomenda-se 0 uso de medidas anticoncecionais adicionais.

Xifaxan com alimentos
Xifaxan comprimidos revestidos pode ser administrado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se est4 grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Em caso de gravidez, como medida de precaucéo é preferivel evitar a utilizacdo de
Xifaxan.

A utilizacdo de Xifaxan em mulheres a amamentar deve ser sujeita a estrita vigilancia do
seu médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Xifaxan ndo apresenta efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

3. Como tomar Xifaxan
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Diarreia infeciosa aguda

600 mg (1 comprimido trés vezes ao dia) ou 800 mg (2 comprimidos duas vezes ao dia).
O tratamento ndo deve exceder 3 dias. Caso 0s sintomas persistam consulte o seu médico.
Xifaxan comprimidos revestidos por pelicula devem ser deglutidos com sumo ou agua.

Tratamento sintomatico da doenca diverticular néo complicada do col6n com adicdo de
fibras alimentares.

800 mg (2 comprimidos duas vezes ao dia) durante 7 dias’més em ciclos de longa
duragéo.

Utilizac&o em criangas e adolescentes

A seguranca e a eficacia da rifaximina ainda ndo foram estabel ecidas em criangas com
idade inferior a 12 anos de idade. N&o é possivel fazer uma recomendacao paraa
posologia.

Se tomar mais Xifaxan do que deveria

Se acidentalmente tomar uma dose duas ou trés vezes superior a que o seu médico
indicou, é provavel que ndo ocorra nada.

Caso tome acidentalmente vérios comprimidos, contacte o seu médico ou farmacéutico.
Se possivel, leve as embalagens de Xifaxan consigo para que o médico ou farmacéutico
possam ver.

Caso se tenha esquecido de tomar Xifaxan
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.
Continue o tratamento como estava previsto.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em alguns casos foram observados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 10 e mais de uma pessoa em 100)

Tonturas e cefaleias

Efeitos gastrointestinais indesejaveis ligeiros a moderados como: nduseas, vOmitos,
dores/cambrias abdominais, distensdo abdominal, prisdo de ventre, flatuléncia e diarreia.
Habitual mente desaparecem espontaneamente sem que seja necessérias alteractes na
dose ou suspensdo do tratamento.
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Pouco frequentes (afetam menos de uma pessoa em 100 mas mais de uma pessoa em
1.000)

Diminuicéo do apetite e desidratacéo.

Insdnia e nervosismo.

Enxaguecas, diminui¢cdo da sensibilidade e sonoléncia

Afrontamentos, aumento datensdo arterial, palpitagdes e sonoléncia.

Efeitos respiratorios: tosse, garganta seca, dificuldades em respirar e dor de garganta.
Efeitos gastrointestinais indesejaveis ligeiros a moderados como: dor abdominal superior,
indigest&o, diminuicéo do paladar e alteracdo da motilidade gastrointestinal.

Reacles do tipo urticéria

Dores musculares, incluindo dores de costas, e fragueza muscular.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacao:

INFARMED, |.P.

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamento

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.
5. Como conservar Xifaxan

Este medicamento ndo requere condicdes especiais de conservacéo.
Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Outras informacdes

Qual acomposicdo de Xifaxan

- A substancia ativa é a rifaximina na sua forma polimorfica alfa. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 200 mg de rifaximina.

- Os outros componentes s30:

Nucleo do comprimido: carboximetilamido sbdico, palmitoesterato de glicerol, silica
coloidal anidra, talco e celulose microcristalina.

Revestimento do comprimido:

Hipromelose, diéxido detitéanio (E171), edetato dissddico, propilenoglicol e éxido de
ferro vermelho (E172).

Qual o aspecto de Xifaxan e contelido da embalagem

Xifaxan apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula de forma circular,
biconvexos e de cor rosa.

Esta disponivel em embalagens de 12 ou 28 comprimidos revestidos por pelicula
acondicionados em blisters de PV C/PE/PVDC-Alu.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Alfa Wassermann - Produtos Farmacéuticos, Lda

Av. José Mahoa - Edificio Malhoa Plaza n° 2, piso-escritorio 2.2
1070-325 Lishoa

Portugal

Tel.: +351 217 226 110

Fax: +351 217 226 119

Fabricante
AlfaWassermann S.p.A.
ViaEnrico Fermi, 1

| T-65020 Alanno - Pescara
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