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Xifaxan® 550 mg filmovertrukne tabletter

rifaximin

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da denindeholder vigtige oplysninger.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det tilandre. Det kan veere skadeligt for andre,

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du farbivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Xifaxan
3. Sadan skal du tage Xifaxan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Xifaxan indeholder det aktive stof rifaximin. Rifaximin er et antibio-
tikum, der draeber bakterier, som kan forarsage sygdommen hepatisk
encefalopati (symptomerne er uro, konfusion, muskelproblemer, tale-
besvaer og i visse tilfeelde bevidstlashed).

Xifaxan gives til voksne med leversygdom for at reducere antallet af
tilbagevendende tilfeelde af abenbar hepatisk encefalopati.

Xifaxan kan enten bruges alene eller mere almindeligt sammen med
medicin, der indeholde lactulose (et afferingsmiddel).

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid lsegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Xifaxan:

e hvis du er allergisk over for:
e rifaximin
¢ andre lignende antibiotika (f.eks. rifampicin eller rifabutin)
¢ et af de gvrige indholdsstoffer i Xifaxan (angivet i pkt. 6)

¢ hvis du har tilstoppet tarm

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Xifaxan

Mens du tager Xifaxan, kan din urin blive farvet redlig. Dette er helt
normalt.

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 Xifaxan,
eller efter du har taget Xifaxan, skal du stoppe med at tage Xifaxan,
og straks kontakte din laege.

Hvis dine leverproblemer er alvorlige, skal din laege overvage dig
ngje.

Xifaxan indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

Barn og unge

Xifaxan anbefales ikke til bern og unge under 18 ar. Dette laege-
middel er ikke blevet undersegt i forbindelse med brug hos bern og
teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Xifaxan
Forteel det altid til leegen eller til apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.
Forteel din leege det, hvis du tager nogen af felgende laegemidler:
— antibiotika (leegemidler, der behandler infektioner)
— warfarin (leegemiddel, der forebygger dannelsen af blodprop-
per)
- antiepileptisk medicin (leegemidler til behandling af epilepsi)
— antiarytmisk medicin (laegemidler til behandling af unormal
hjerterytme)

— cyclosporin (medicin, som haemmer immunforsvaret)
- p-piller

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteket til
rads, for du bruger dette leegemiddel.

Det vides ikke, om Xifaxan kan skade dit ufedte barn. Xifaxan ma
derfor ikke bruges, hvis du er gravid.

Det vides ikke, om rifaximin kan blive overfert til dit barn gennem
brystmaelken. Du ma derfor ikke tage Xifaxan, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xifaxan pavirker normalt ikke evnen til at kere bil eller betjene
maskiner, men kan give nogle patienter svimmelhed. Hvis du feler dig
svimmel, ma du ikke kore bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Xifaxan

Tag altid dette laegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sporg laegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er 1 tablet to gange dagligt sammen med et
glas vand.

Forseet med at tage Xifaxan indtil din laege forteeller dig at du skal
stoppe.

Hvis du har taget for meget Xifaxan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Xifaxan, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet, ogsa selvom du ikke maerker noget til det.

Hvis du har glemt at tage Xifaxan
Tag den naeste tablet pa det normale tidspunkt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Xifaxan
Du ma ikke holde op med at tage Xifaxan uden forst at tale med din
leege, da dine symptomer ellers kan vende tilbage.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage Xifaxan og kontakte din leege
OMGAENDE, hvis du far nogen af felgende bivirkninger:

Ualmindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

e Hvis du blader fra heevede blodarer i halsen (gsofagusvaricer)

e Hvis du har kraftig diarré under eller efter brugen af dette leege-
middel. Dette kan skyldes betaendelse i tarmen.

Ukendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

e Hvis du far en allergisk reaktion, hypersensitivitet eller angiogdem.
Symptomerne inkluderer:
— heevelse i ansigtet, tungen eller sveelget
— synkebesveer
- naeldefeber eller besveer med vejrtreekning.

e Hvis du far uventede eller useedvanlige bladninger eller bla maer-
ker. Dette kan skyldes et fald i antallet af blodplader i dit blod,
hvilket gger risikoen for blgdning.




Andre bivirkninger. der kan opsta:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
behandlede)

¢ Nedtrykthed

Svimmelhed

Hovedpine

Stakandethed

Kvalme eller opkastning

Mavesmerter eller oppustethed/haevelse
Diarré

Ophobning af veeske i bughulen (ascites)
Udsleet eller klge

Muskelkramper

Ledsmerter

Haevede ankler, fodder eller fingre

Ikke-almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
behandlede)
e Svampeinfektioner (f.eks. troske)
e Urinvejsinfektioner (f.eks. bleerebeteendelse)
e Anaemi (fald i antallet af rode blodceller, hvilket kan gore huden
bleg og medfere svaghed eller andengd)
Manglende appetit
Hyperkalaemi (hojt indhold af kalium i blodet)
Forvirring (konfusion)
Angst
Sevnighed
Sevnbesveer
Usikkerhed pa benene
Hukommelsetab eller sveekkelse
Manglende koncentrationsevne
Nedsat folesans
Kramper
Hedeture
Veeske omkring lungerne- veeskeudtraedning fra lungerne
Mavesmerter
Mundterhed
Muskelsmerter
Hyppigere vandladningstrang end normalt
Vandladningsbesveer eller -smerter
Feber
@demer (haevelser pa grund af for meget veeske i kroppen)
Fald

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede)

o Brystinfektioner, herunder lungebetsendelse

Cellulitis (beteendelse i veevet lige under huden)
Beteendelse i de gvre luftveje (naese, mund, sveelg)

Rhinitis (beteendelse inden i naesen)

Dehydrering (tab af kropsveeske)

Andringer i blodtrykket

Konstante vejrtraeekningsproblemer (f.eks. ved kronisk bronkitis)
Forstoppelse

Rygsmerter

Protein i urinen

Folelse af at veere svag

Bla& maerker

Smerter efter operation

Ukendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
e Besvimelse eller fglelse af at skulle besvime

e Hudirritation, eksem (klgende, red, tor hud)

¢ Nedsat antal blodplader (set i blodet)

e Forandringer i leverens funktion (set i blodprover)

e /Zndringer i blodkoagulation (International Normaliseret Ratio, set

i blodprever)

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, ogsa
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apoteksper-
sonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,

som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende

kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted:www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar dette laeegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pak-

ningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nsevnte
maned.

Du kan opbevare Xifaxan ved almindelig temperatur.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Xifaxan, 550 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof:
Rifaximin 550 mg

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: natriumstivelsesglycolat type A, glyceroldistearat,
kolloid vandfri silica, talcum, mikrokrystallinsk cellulose.
Tabletovertraek: hypromellose, titandioxid (E 171), dinatriumedetat,
propylenglycol, red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser
Tabletterne er lyserede, ovale, bikonvekse og preeget med “"RX"” pa
den ene side.

Xifaxan fas i:
Xifaxan 550 mg i pakninger med 56 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 01/2022



