PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

XIFAXANTA® 200 mg comprimate filmate
Rifaximina

Cititi tot acest prospect cu atentie inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele bolii lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in
acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect:

Ce sunt Xifaxanta 200 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xifaxanta 200 mg comprimate filmate
Cum sa luati Xifaxanta 200 mg comprimate filmate

Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza Xifaxanta 200 mg comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE SUNT COMPRIMATELE FILMATE XIFAXANTA 200 MG SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Xifaxanta 200 mg comprimate filmate contin substanta activa Rifaximina, un antibiotic
intestinal utilizat pentru a trata:
diareea calatorului diaree la adulti cand diareea nu este insotita de febra sau sange in
scaun, sau 8 sau mai multe scaune neformate (moi sau lichide) in ultimele 24 de ore.
Xifaxanta 200 mg comprimate filmate nu sunt recomandate pentru utilizare la copii (cu
varsta sub 18 ani).

Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3
zile.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A LUA COMPRIMATELE FILMATE XIFAXANTA 200 MG

Nu luati Xifaxanta 200 mg comprimate filmate:
daca sunteti alergic (hipersensibil) la rifaximing, la tipuri similare de antibiotice (cum ar
fi rifampicina sau rifabutina) sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6)
daca aveti o febrg;
daca aveti sdnge in scaune;
daca ati avut 8 sau mai multe scaune neformate in ultimele 24 de ore.
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daca aveti constipatie, dureri abdominale si varsaturi cauzate de blocajul intestinului

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua Xifaxanta 200 mg comprimate filmate.

Aveti grija deosebita:
daca ati dezvoltat vreodata o eruptie cutanata severa sau descuamare a pielii, basici
si/sau ulceratii bucale dupa administrarea de rifaximina. Reactii cutanate grave, inclusiv
sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, au fost raportate in asociere
cu tratamentul cu rifaximina. Opriti utilizarea Xifaxanta 200 mg comprimate filmate si
solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre simptomele legate de
aceste reactii cutanate grave descrise in sectiunea 4.
daca, dupa 3 zile de tratament, simptomele dumneavoastra continua sau reapar la scurt
timp dupa aceea, nu luati un al doilea curs de Xifaxanta 200 mg comprimate filmate,
consultati un medic
daca simptomele dumneavoastra se agraveaza in timpul tratamentului, opriti
administrarea Xifaxanta 200 mg comprimate filmate si consultati un medic.

Xifaxanta contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica practic
‘fara sodiu’.

Alte medicamente si Xifaxanta 200 mg comprimate filmate

Va rugam sa spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie
medicala.

V3 rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati ciclosporind (un medicament pentru
a suprima sistemul imunitar al organismului), warfarinad (medicament pentru prevenirea
coagularii sdngelui) sau contraceptive orale (medicamente pentru prevenirea sarcinii).

Daci utilizati carbune activat (de exemplu pentru a trata flatulenta sau diareea) va rugam sa
luati Xifaxanta 200 mg comprimate filmate cu cel putin 2 ore dupa administrarea carbunelui.

Xifaxanta 200 mg comprimate filmate cu alimente si bauturi

Xifaxanta 200 mg comprimate filmate pot fi administrate cu sau fara alimente. Oral cu un
pahar de apa.

Administrarea acestui medicament poate provoca o decolorare rosiatica a urinei
dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Xifaxanta 200 mg comprimate filmate nu sunt recomandate in timpul sarcinii sau la femeile
fertile care nu utilizeaza contraceptie.
Informati-va medicul
daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida;
daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
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Xifaxanta 200 mg comprimate filmate sunt putin probabil sa va afecteze reactiile la
conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.
Daca va simtiti ametit sau somnolent, nu ar trebui sa conduceti sau sa folositi utilaje.

3. CUM SA LUATI XIFAXANTA 200 MG COMPRIMATE FILMATE

Luati intotdeauna Xifaxanta 200 mg comprimate filmate exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie sa verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza obisnuita este de 1 comprimat la
fiecare 8 ore (600 mg/zi). Trebuie sa continuati sa luati Xifaxanta 200 mg comprimate
filmate timp de trei zile chiar daca simptomele dumneavoastra s-au ameliorat.

Daca nu este prescris altfel, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca trei zile.
Daca simptomele dumneavoastra persista mai mult de trei zile va rugam sa consultati
un medic.

Nu rupeti sau zdrobiti comprimatele.

Daca luati mai multe Xifaxanta 200 mg comprimate filmate decat ar trebui
Daca luati mai multe comprimate decat numarul recomandat, va rugam sa contactati un
medic.

Daca uitati sa luati Xifaxanta 200 mg comprimate filmate
luati doza omisa de indata ce va amintiti si luati urmatoarea doza programata la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati Xifaxanta 200 mg comprimate filmate

Daca nu completati cele trei zile de tratament recomandate, simptomele dumneavoastra se
pot agrava.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca toate medicamentele, Xifaxanta 200 mg comprimate filmate poate provoca reactii
adverse, desi nu toata lumea le manifesta.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea Xifaxanta 200 mg
comprimate filmate si solicitati sfaturi medicale urgente:
Reactii alergice, simptomele pot include:
eruptii cutanate, urticarie sau mancarime a pielii, pete rosii ne-elevate, asemanatoare
unei tinte sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale, descuamarea pielii,
ulcere ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii cutanate
pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei simptome;
dificultati de respiratie, respiratie suieratoare;
batai rapide ale inimii; alergare;
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umflarea gurii, fetei, gleznelor sau a oricarei alte parti a corp;

oboseala extrema, ameteala sau senzatie de lesin.
Reactii care pun viata in pericol cu simptome asemanatoare gripei si o0 eruptie dureroasa care
afecteaza pielea, gura, ochii si organele genitale (sindromul Stevens-Johnson).
Reactii care pun viata in pericol cu simptome asemanatoare gripei si basici pe piele, gura, ochi
si organele genitale (necroza epidermica toxica).

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane):
dureri de cap
flatulenta, balonare abdominala, dureri abdominale, constipatie, diaree, urgenta de a
goli intestinele, greata, efort involuntar si dureros sau ineficient, varsaturi
febra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
candidoza, herpes labial, inflamatie sau infectie a nasului si gatului
rezultate anormale ale testelor la celulele albe din sdnge
pierderea apetitului, pierderea fluidelor corporale (deshidratare)
vise anormale, stare de depresie, insomnie, nervozitate
amorteala, migrena, furnicaturi, dureri de cap sinusale, somnolenta
vedere dubla
dureri de urechi, senzatia c3 se invarte camera (vertij)
tensiune arteriala crescuts,
bufeuri de caldura
tuse, gat uscat, nas infundat, durere in gat, nas care curge
durere abdominala superioara, indigestie, tulburare de miscare intestinal3d, buze uscate,
scaune tari, sange in scaun, mucus in scaun, tulburari de gust
rezultatele testelor de sange: valori crescute ale enzimelor hepatice
arsuri solare
dureri de spate, crampe musculare, slabiciune musculara, dureri musculare, dureri de
gat
rezultate anormale ale testelor de urina: sange n uring, proteine in urinad, zahar in uring,
urinare frecventa, urinare excesiva
menstruatii frecvente
frisoane, transpiratie rece, transpiratie crescuta, boala asemanatoare gripei, durere.

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate, totusi frecventa lor nu poate fi estimata din
datele disponibile:
infectii bacteriene
rezultate anormale ale testelor de sdnge (sdngele nu se coaguleazad normal si teste
hepatice anormale)
reactii alergice la medicament
asprimea pielii, roseata a pielii, piele cu mici pete de culoare purpurie-culoare pete.

Tratamentul cu orice antibiotic poate provoca Clostridioides difficile asociata diaree (CDAD).
Raportarea efectelor secundare
Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Aceasta include orice efecte secundare posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta efectele secundare direct prin Schema Cartonasului Galben
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Website: www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautati MHRA Yellow Card in Google Play sau
Apple App Store. Raportand efectele secundare puteti ajuta la furnizarea mai multor
informatii despre siguranta acestui medicament. poate ajuta la furnizarea de informatii
suplimentare despre siguranta acestui medicament.

5. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Xifaxanta
Xifaxanta Nu utilizati

Xifaxanta Xifaxanta Comprimate filmate de 200 mg dupa data de expirare care este
mentionata pe cutie si pe blister. Data de expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

Medicamentele nu trebuie aruncate prin apa uzata sau deseuri menajere. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce Xifaxanta comprimate filmate de 200 mg contin

Substanta activa este: Rifaximina. Fiecare comprimat filmat contine: 200 mg de
Rifaximina. Celelalte ingrediente sunt: Miezul comprimatului: glicolat de sodiu tip A,
glicerol distearat, silice coloidala anhidr3, talc, celuloza microcristaling. Invelisul
comprimatului: hipromeloza, dioxid de titan E171, edetat disodic, propilenglicol, oxid de
fier rosu E172.

Cum arata Xifaxanta comprimate filmate de 200 mg si continutul ambalajului

Xifaxanta Comprimate filmate de 200 mg sunt comprimate roz, circulare, biconvexe, cu
AW inscriptionat pe o parte.
Sunt furnizate intr-un blister care contine 9 comprimate.

Marketing Autorizatie Detinator si Producator
Marketing Autorizatie Detinator:

Norgine Pharmaceuticals Limited

ARC Uxbridge, Cladirea 01,

Strada Sanderson,

Uxbridge,

UB8 1DH, UK

Producator:

Alfasigma S.p.A.

Via E. Fermi, 1

65020 Alanno (PE), ITALIA
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Alte surse de informatii

Daca aveti nevoie de informatiile din acest prospect intr-un format alternativ, cum ar fi
caractere mari sau Braille, va rugam sa sunati la 0800 198 5000.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in martie 2025
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