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Las denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er na@vnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Normix

3. Sédan skal du tage Normix

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning:

Denne medicin er et rifamycin-antibiotikum (et
stof der draeber bakterier). Det virker udelukkende
itarmen og absorberes kun i ringe grad i blodet
(elleri kroppen).

Anvendelse:

Normix bruges til behandling af rejsediarré hos
voksne, nar diarréen er uden komplikationer,
som fx kan veere feber eller blod i affgringen.
(Rejsediarré er karakteriseret ved hyppige,
daglige, flydende affgringer, ledsaget af kvalme,
mavekramper, opkastning og/eller feber.
Rejsediarré forarsages hyppigst af fadevarer eller
drikkevarer, der er forurenet med bakterier, og
kommer normalt under eller umiddelbart efter,
at du har rejst i tropiske og subtropiske omrader
eller Middelhavsomraderne. Hvis du trods
behandling med Normix alligevel far feber eller
blod i affgringen, kan det tyde pa en infektion,
som Normix ikke virkerimod).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis
duikke far det bedre i lebet af 3 dage.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage
Normix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Normix

e hvis du er allergisk over for rifaximin,
rifamycinlignende stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Normix (angivet i afsnit 6).

e hvis du har tilstoppet tarm eller har mistanke
om, at du har tilstoppet tarm.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du

tager Normix

e hvis du har feber eller blod i affgringen.

e hvis du har nedsat nyrefunktion, kronisk
tarmbetaendelse (Crohns sygdom) eller
betaendelse i tyktarmen med sar pa og
blgdninger fra slimhinden (ulcergs kolitis).

Behandling med ethvert antibiotikum, herunder
rifaximin, kan give kraftig diarré. Det kan ske
flere maneder efter, du er stoppet med at tage
leegemidlet. Hvis du far kraftig diarré, mens du
tager Normix, eller efter du har taget Normix,
skal du stoppe med at tage Normix og straks
kontakte din lege.

Under behandling med Normix kan urinen fa
en redlig farve. Dette skyldes, at det aktive
stof er rpdt. Misfarvningen vil forsvinde, nar
behandlingen ophgrer.

Normix indeholder natrium

Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det eri det
vaesentlige natriumfrit.

Born og unge
Du bgr ikke bruge Normix til bgrn under 12 ar.
Sperg legen til rads.

Brug af anden medicin sammen med Normix
Fortael det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlegger at tage anden medicin.

Fortael din leege, hvis du tager nogen af falgende

leegemidler:

e antibiotika (leegemidler, der behandler
infektioner).

* warfarin (leegemiddel, der forebygger
dannelsen af blodpropper).

* antiepileptisk medicin (leegemidler til
behandling af epilepsi).

e antiarytmisk medicin (leegemidler til
behandling af unormal hjerterytme).

e ciclosporin (organtransplantation).

Indtagelse af aktivt kul vil normalt nedseette
virkningen af andre orale praeparater. Normix
skal derfor tages mindst 2 timer efter indtagelse
af aktivt kul.

Hvis du tager p-piller kan der vaere risiko for, at
Normix nedsatter virkningen af p-pillerne. Det
kan derfor vaere ngdvendigt, at du anvender
yderligere praevention under behandlingen med
Normix.Tal med laegen.

Brug af Normix sammen med mad og drikke
Normix skal tages med et glas vand.
Du kan tage Normix med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Normix efter
aftale med legen.

Amning:
Du ma ikke tage Normix, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Normix pavirker normalt ikke evnen til at kere
bil eller betjene maskiner, men kan forarsage
svimmelhed eller dgsighed hos nogle patienter.
Hvis du feler dig svimmel eller dgsig, ma du ikke
kore bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Normix

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa
sporg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:

e 1tablet (200 mg) hver 8. time (600 mg/dag).

e Medmindre din leege har foreskrevet andet, ma
behandlingens varighed ikke overskride
3 dage. Hvis dine symptomer fortsatter i mere
end 3 dage bedes du kontakte din laege.

Born:
Du bgr ikke bruge Normix til bgrn under 12 ar.
Sperg legen til rads.

Aldre patienter:
Det erikke ngdvendigt at justere dosis hos ldre
patienter.

Nedsat leverfunktion:
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis ved nedsat
leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis ved
nedsat nyrefunktion. Sperg leegen til rads.

Hvis du har taget for mange Normix

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget mere af Normix, end der star
idenneinformation, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Normix

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Fortset blot med den
naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.



Hvis du holder op med at tage Normix

Hvis du ikke gennemfgrer den anbefalede
behandling i 3 dage kan dine symptomer blive
forvaerret.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivlom.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste af de anfgrte bivirkninger er ogsa
karakteristiske tegn pa rejsediarré og kan derfor
skyldes sygdommen, der behandles.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
svimmelhed

hovedpine

mavesmerter

forstoppelse, traeg mave (obstipation)
afferingstrang

diarré

tarmluft (flatulens)

udspilet mave

kvalme

opkastning

folelse af ufuldstaendig affering (rektal
tenesmus)

o feber

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
svampeinfektion (candidiasis)

herpes (herpes simplex)

snue, forkelelse (nasopharyngitis)
halsbetaendelse (pharyngitis)

infektion i gvre luftveje

gget antal lymfocytter i blodet (lymfocytose)
gget antal monocytteri blodet (monocytose)
reduceret antal neutrofile leukocytter i blodet
(neutropeni)

appetitlgshed

dehydrering

unormale drgmme

nedtrykthed

sgvnlgshed

nervgsitet

nedsat fglsomhed over for bergring
(hypaestesi)

* migrene

* tab af folelse, brendende og snurrende
fornemmelse i en del af kroppen (parastesi)
sinus hovedpine

sygelig sgvnighed (somnolens)

dobbeltsyn

grepine

svimmelhed (fordrsaget af ubalance i detindre
gre)

hjertebanken

forhgjet blodtryk

hedeture

hoste

tor hals

besveeret andedrzt (dyspno)

stoppet naese

smerter i den bagerste del af ganen og i
svaelget

naeseflad (rhinorré)

smerter i mellemgulvet

torre leber

smerter og ubehag i den gvre del af maven

(dyspepsi)

forstyrrelser i mave-/tarmbevagelsen

hard affgring

blodig affgring (haematokeksi)

slimi affgringen

smagsforstyrrelser

pget aspartataminotransferase

udsleet

solskoldning

rygsmerter

muskelkramper

muskelsvaghed

muskelsmerter

nakkesmerter

blod i urinen

sukkeri urinen

hyppig vandladning

unormalt rigelig urinudskillelse

overproduktion af &@ggehvidestoffer i urinen

for hyppig menstruation

kraftesloshed - tilstand med fysisk og psykisk

traethed

e kulderystelser

* koldsved

* gget eller abnorm svedafsondring
(hyperhidrose)

e fnfluenzalignende sygdom

* vaskeophobning i fx arme og ben (perifere
pdemer)

e smerter og ubehag

Andre bivirkninger (Ikke kendt (hyppigheden

kan ikke bestemmes ud fra de tilgaengelige data) ):

* betaendelse i tyktarm og diarré pa grund af
clostridium infektion

* nedsatantal blodplader (trombocytopeni)

* allergiske reaktioner (anafylaktiske

reaktioner)

overfglsomhed (hypersensitivitet)

naer-ved-besvimelse (pree-synkope)

unormale leverfunktionstests

vaskeansamlinger (edemer) i ansigtet

pludselig haevelse af ansigtet isaer omkring

gjne, leeber og kinderne (angiopdem)

* betendelse i huden (dermatitis)

e alvorligt hududslaet med betandelse og

afstgdning af hudens gverste lag (eksfoliativ

dermatitis)

eksem

hudradme (erytem)

klge

nzldefeber
pavirkning af blodets evne til at starkne
(INR-afvigelser)

Indberetning af bivirkninger Hvis du oplever
bivirkninger, bgr du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denneindlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

mindre bledning i hud og slimhinder (purpura)

5. Opbevaring
Opbevar Normix utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke Normix efter den udlgbsdato, der star pa
aesken efter EXP. Udlobsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Normixindeholder:

- Aktivt stof: rifaximin.

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg
rifaxamin.

- @vrige indholdsstoffer:
natriumstivelsesglycolat, glyceroldistearat,
kolloid vandfri silica, talcum, microkrystallinsk
cellulose, hypromellose, titandioxid (E171),
dinatriumedetat, propylenglycol,
rgd jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Normix er lysergde, runde, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter.

Pakningsstarrelser
Normix findes i én pakningssterrelse
12 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Normix® er et registreret varemaerke, som
tithgrer ALFASIGMA S.P.A.

Normix® svarer til Xifaxan.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret
april 2021.



