Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

XIFAXANTA® 200 mg plevele dengtos tabletés
Rifaksiminas

Perskaitykite visg §j lapelj atidziai prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama svarbi
informacija jums.

Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jeigu turite daugiau klausimuy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei
jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasuy.

Jeigu pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai apima
bet kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje:
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Kas yra Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletés ir kam jos vartojamos

Kas jums reikia zinoti pries$ vartojant Xifaxanta 200 mg plevele dengtas tabletes
Kaip vartoti Xifaxanta 200 mg plévele dengtas tabletes

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletés

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. KAS YRA XIFAXANTA 200 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES IR KAM JOS VARTOJAMOS

Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletés turi veikligjg medziagg rifaksiming, Zarnyno
antibiotika, vartojama gydyti:

keliautojy viduriavima suaugusiesiems, kai viduriavimas néra lydimas kars€iavimo ar
kraujo iSmatose, arba 8 ar daugiau nesuformuoty (minksty ar skysty) iSmaty per
pastargsias 24 valandas.

Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletés nerekomenduojamos vaikams (jaunesniems
nei 18 mety).

Turite pasitarti su gydytoju, jei po 3 dieny nesijauciate geriau arba jauciates blogiau.

2. KA REIKIA ZINOTI PRIES VARTOJANT XIFAXANTA 200 MG PLEVELE DENGTAS TABLETES

Nevartokite Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletes:

jeigu esate alergiskas (padidéjes jautrumas) rifaksiminui, panasiems antibiotikams (pvz.,
rifampicinui ar rifabutinui) arba bet kuriai kitai $io vaisto sudedamajai daliai (ivardytai 6
skyriuje)

jeigu turite karsciavima;

jeigu turite kraujo iSmatose;

jeigu per pastaragsias 24 valandas iSmatavote 8 ar daugiau nesuformuoty iSmatuy.

jeigu turite viduriy uzkietéjima, pilvo skausma ir vémima, sukeltg Zarnyno uzsikim8imo
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|spéjimai ir atsargumo priemones
Prie$ vartodami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku Xifaxanta 200 mg plévele dengtos
tabletes.

Imkites ypatingy atsargumo priemoniy:
jeigu kada nors po rifaksimino vartojimo atsirado sunkus odos bérimas ar odos
lupimasis, paslés ir/arba burnos opos. Buvo pranesta apie rimtas odos reakcijas,
Jjskaitant Stevenso-DZonsono sindromg ir toksine epidermio nekrolize, susijusias su
rifaksimino gydymu. Nutraukite Xifaxanta 200 mg pléevele dengtos tabletes vartojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebésite bet kurj i$ Siy rimty odos reakcijy
simptomy, aprasyty 4 skyriuje.
jeigu po 3 gydymo dieny simptomai tesiasi arba greitai vel atsiranda, nevartokite antros
Xifaxanta 200 mg pléevele dengtos tabletes kurso, kreipkités j gydytoja
jei gydymo metu jlsy simptomai pablogéja, nutraukite Xifaxanta 200 mg plévele
dengtas tabletes vartojima ir kreipkités j gydytoja.

Xifaxanta sudétyje yra natrio
Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai yra, i esmés ‘be natrio’.

Kiti vaistai ir Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletes
PraSome informuoti savo gydytoja arba vaistininkg, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite
vartoti kitus vaistus, jskaitant vaistus, gautus be recepto.

PraSome informuoti savo gydytoja, jei vartojate ciklosporing (vaista, slopinantj organizmo
imunine sistemg), varfaring (vaistg, skirtg kraujo kre$éjimo prevencijai) arba geriamuosius
kontraceptikus (vaistus, skirtus néstumo prevencijai).

Jei naudojate aktyvintg anglj (pavyzdziui, véjui ar viduriavimuipraome vartoti Xifaxanta
Xifaxanta

Xifaxanta 200 mg plevele dengtos tabletés su maistu ir gérimais

Xifaxanta 200 mg pléevele dengtos tabletes gali bati vartojamos su maistu arba be jo. Vartoti
per burng su stikline vandens.

Vartojant §j vaistg, jasy Slapimas gali jgauti rausva spalva jlsy Slapimo.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletes nerekomenduojamos neéStumo metu arba
vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos.
Informuokite savo gydytoja
jei esate néscCia, manote, kad galite bati néscia arba planuojate pastoti; nescia;
Prie$ vartodami bet kok] vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xifaxanta

Xifaxanta Jei jauCiatés apsvaige ar mieguisti, neturétumete vairuoti ar valdyti mechanizmuy.
Jei jauciatés apsvaiges ar mieguistas, neturetumeéte vairuoti ar valdyti mechanizmy.

3. KAIP VARTOTI XIFAXANTA 200 MG PLEVELE DENGTAS TABLETES
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Visada vartokite Xifaxanta 200 mg plévele dengtas tabletes tiksliai taip, kaip nurode
gydytojas. Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei gydytojas nenurodeé kitaip, jprasta dozé yra 1 tableté kas 8 valandas (600 mg/per
parg). Turétuméte toliau vartoti Xifaxanta 200 mg plévele dengtas tabletes tris dienas,
net jei simptomai pageréjo.

Jei nenurodyta kitaip, gydymo trukmé neturety virsyti trijy dieny. Jei simptomai islieka
ilgiau nei tris dienas kreipkités j gydytoja.

Nesulauzykite ir nesutraiskykite tableciy.

Jei iSgeréte daugiau Xifaxanta 200 mg plévele dengty tableciy nei turetumete
Jei iSgeréete daugiau nei rekomenduojamas tableciy skaicius, kreipkités j gydytoja.

Jei pamirSote iSgerti Xifaxanta 200 mg plévele dengty tableciy
iSgerkite praleistg doze, kai tik prisiminsite, ir kitg suplanuotg doze iSgerkite jprastu
laiku.

Jei nustojate vartoti Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletés
Jei neuzbaigsite rekomenduojamo trijy dieny gydymo, jlsy simptomai gali pablogeti.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio produkto vartojima, kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir visi vaistai, Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletés gali sukelti Salutinj poveikj, nors
ne kiekvienam jis pasireiskia.

Jei pasireiskia bet kuris i$ Siy Salutiniy poveikiy, nutraukite Xifaxanta 200 mg plévele dengtos
tabletés vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja:
Alergineés reakcijos, simptomai gali bati:
bérimas, dilgeliné ar nieztinti oda, rausvos, nepakilusios, taikinio formos arba apskritos
demes ant liemens, daznai su centrinemis puslémis, odos lupimasis, burnos, gerkles,
nosies, lytiniy organy ir akiy opos. Sie odos bérimai gali bati pries tai lydimi kar§&iavimo
ir gripo simptomy;
dusulys, Svokstimas;
Sirdies dauzymasis;
burnos, veido, kulkdniy ar bet kurios kitos kiino dalies patinimas kdnas;
ekstremalus nuovargis, galvos svaigimas arba alpimo jausmas.
Gyvybei pavojingos reakcijos su gripo simptomais ir skausmingu bérimu, pazeidzianciu odga,
burng, akis ir lytinius organus (Stevens-Johnson sindromas).
Gyvybei pavojingos reakcijos su gripo simptomais ir pasliy susidarymu ant odos, burnos, akiy
ir lytiniy organy (toksiné epidermio nekrolize).

Daznas (gali paveikti iki 1i8 10 Zmoniy):
galvos skausmas
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dujos, pilvo patimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietejimas, viduriavimas, skubus noras
iIStustinti Zarnyng, pykinimas, nevalingas ir skausmingas arba neveiksmingas
stanginimasis, vémimas

kardCiavimas.

Nedaznas (gali paveikti iki 1i5 100 Zzmoniy):
pienlige, perSalimo opos, nosies ir gerklés uzdegimas arba infekcija
nenormalds baltyjy kraujo kdneliy tyrimo rezultatai
apetito praradimas, kiino skysciy netekimas (dehidratacija)
nenormalds sapnai, prislégta nuotaika, nemiga, nervingumas
tirpimas, migrena, dilgciojimas, sinusy galvos skausmas, mieguistumas
dvejinimasis akyse
ausy skausmas, jausmas, kad kambarys sukasi (vertigo)
padidejes kraujospadis,
karscio bangos
kosulys, sausas gerklé, uzsikim3usi nosis, gerklés skausmas, sloga
virSutines pilvo dalies skausmas, nevirskinimas, Zarnyno judéjimo sutrikimas, sausos
lGpos, kietos iSmatos, kraujas iSmatose, gleives iSmatose, skonio sutrikimai
kraujo tyrimy rezultatai: padidejusios kepeny fermenty vertés
saulés nudegimas
nugaros skausmas, raumeny meslungis, raumeny silpnumas, raumeny skausmas, kaklo
skausmas
nenormalds Slapimo tyrimy rezultatai: kraujas Slapime, baltymai Slapime, cukrus Slapime,
daznas Slapinimasis, per didelis Slapinimasis
daznos menstruacijos
Saltkretis, Saltas prakaitas, padidéjes prakaitavimas, gripg primenanti liga, skausmas.

Sie alutiniai poveikiai buvo pranesti, tagiau jy daZnis negali biti jvertintas pagal turimus
duomenis:
bakterines infekcijos
nenormalGs kraujo tyrimy rezultatai (kraujas nekre$a normaliai ir nenormalts kepeny
tyrimai)
alerginés reakcijos j vaista
Siurksti oda, odos paraudimas, oda su mazais purpuriniais-spalvotais taskeliais.

Gydymas bet kokiu antibiotiku gali sukelti Clostridioides difficile sukeltg viduriavima (CDAD).

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai
apima bet kokj galima Salutinj poveikj, nenurodytg Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie
Salutinj poveik] tiesiogiai per Geltonosios kortelés schema

Interneto svetainé: www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Yellow Card ,Google
Play” arba ,Apple App Store”. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite padeti suteikti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma. gali padeti suteikti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Xifaxanta
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Xifaxanta Nenaudokite

Xifaxanta Xifaxanta 200 mg pléevele dengtos tabletés po galiojimo pabaigos datos, kuri
nurodyta ant dezutés ir lizdinés ploksteles. Galiojimo data nurodo paskutinge to meénesio diena.

Vaisty negalima iSmesti per nuotekas ar su buitinemis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko,
kaip iSmesti nebereikalingus vaistus. Sios priemones padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kas Xifaxanta 200 mg pléevele dengtos tabletes sudétyje yra

Veiklioji medziaga yra: rifaksiminas. Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra: 200 mg
rifaksimino. Kiti ingredientai yra: Tabletes Serdis: natrio krakmolo glikolatas A tipo,
glicerolio distearatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, talkas, mikrokristaliné
celiuliozé. Tabletes dangalas: hipromelioze, titano dioksidas E171, dinatrio edetatas,
propilenglikolis, raudonasis gelezies oksidas E172.

Kaip Xifaxanta 200 mg plévele dengtos tabletes atrodo ir pakuotés turinys

Xifaxanta 200 mg plevele dengtos tabletés yra rausvos, apvalios, abipus iSgaubtos, su
AW jspaudu vienoje puséje.
Jos tiekiamos lizdinéje ploksteleje, kurioje yra 9 tabletes.

Rinkodaros Leidimo Turétojas ir Gamintojas
Rinkodaros Leidimo Turétojas:

Norgine Pharmaceuticals Limited

ARC Uxbridge, Building 01,

Sanderson Road,

Uxbridge,

UB8 1DH, UK

Gamintojas:

Alfasigma S.p.A.

Via E. Fermi, 1

65020 Alanno (PE), ITALIJA

Kiti informacijos Saltiniai
Jei jums reikia Sios pakuotes lapelio informacijos alternatyviu formatu, pavyzdziui, dideliu

Sriftu arba Brailio rastu, skambinkite 0800 198 5000.

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziarétas 2025 m. kovo mén.
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