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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Xifaxan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rifaximina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Xifaxan e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Xifaxan

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Xifaxan e para que € utilizado

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

O Xifaxan € indicado no tratamento da diarreia aguda infeciosa causada por
microrganismos sensiveis a rifaximina e no tratamento sintomdtico da doenga diverticular

nao complicada do célon quando associado a terapéutica com fibras alimentares.

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

A rifaximina estd indicada em adultos e criangas com idade superior a 12 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Xifaxan

Nao tome Xifaxan:
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- se tem alergia a rifaximina, a qualquer outra rifamicina, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).
- em caso de obstrucdo intestinal e lesdes ulcerosas graves do intestino.

Adverténcias e precaugoes:

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

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

- se a urina aparecer corada de vermelho, apds ter tomado Xifaxan deverd informar o seu
médico. Isto deve-se a que a substancia ativa (rifaximina), tal como a maioria dos
antimicrobianos da familia das rifamicinas, é vermelho-alaranjada. Em situacdes de
tratamento prolongado, ou quando a mucosa intestinal apresenta lesdes, uma pequena
quantidade de rifaximina pode ser absorvida (menos de 1%), o que pode levar a que a
urina tenha a cor vermelha.

- toma medicamentos anticoncecionais orais. O Xifaxan poderd diminuir a eficicia de
medicamentos anticoncecionais orais contendo estrogénio. Recomenda-se o uso de
medidas anticoncecionais adicionais.

- se toma medicamentos anticoagulantes. Pode ser necessério ajustar a dose de
anticoagulante.

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

ou se vier a tomar outros medicamentos.

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

O Xifaxan poder4 alterar (aumentar ou diminuir) a eficicia de anticoagulantes orais. Pode
ser necessario ajustar a dose de anticoagulante.

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

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida 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 precaucgado & preferivel evitar a utilizacao de
Xifaxan.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Xifaxan ndo apresenta efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por cdpsula, ou seja, é
praticamente "isento de s6dio".

3. Como tomar Xifaxan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Diarreia infeciosa aguda

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

Tratamento sintomatico da doenga diverticular ndo complicada do colén com adi¢ao de
fibras alimentares

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

Criangas e adolescentes

A segurancga e a eficcia da rifaximina ainda ndo foram estabelecidas em criancas com
idade inferior a 12 anos de idade. Nao é possivel fazer uma recomendacgao para a
posologia.

Se tomar mais Xifaxan do que deveria

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

Caso tome acidentalmente varios 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
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue o tratamento como estava previsto.

Se parar de tomar Xifaxan
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Em alguns casos foram observados os seguintes efeitos indesejaveis:

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

Tonturas e cefaleias

Efeitos gastrointestinais indesejdveis ligeiros a moderados como: nduseas, vomitos,
dores/caibras abdominais, distensdo abdominal, prisdo de ventre, flatuléncia e diarreia.
Habitualmente desaparecem espontaneamente sem que seja necessdrias alteracdes na
dose ou suspensdo do tratamento.

Pouco frequentes (afetam menos de uma pessoa em 100 mas mais de uma pessoa em
1.000)

Diminui¢do do apetite e desidratacao.

Insénia e nervosismo.

Enxaquecas, diminuicdo da sensibilidade e sonoléncia.

Afrontamentos, aumento da tensdo arterial, palpitagdes e sonoléncia.

Efeitos respiratorios: tosse, garganta seca, dificuldades em respirar e dor de garganta.
Efeitos gastrointestinais indesejdveis ligeiros a moderados como: dor abdominal superior,
indigestao, diminui¢cdo do paladar e alteracao da motilidade gastrointestinal.

Reagdes do tipo urticéria.

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

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de
notificagdo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/infarmed/submissaoram(preferencialmente) ou
através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamento

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Xifaxan
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Este medicamento nio requere condicdes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Xifaxan

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

- Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: Glicolato de amido sédico (tipo A), distearato de glicerilo, ,
silica coloidal anidra, talco e celulose microcristalina.

Revestimento do comprimido:

Hipromelose, di6xido de titanio E171, edetato de sddio, propilenoglicol e 6xido de ferro
vermelho E172.

Qual o aspeto de Xifaxan e conteido 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 PVC/PE/PVDC-Alu.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Alfasigma Portugal, Lda

Av. José Malhoa Edificio Malhoa Plaza n° 2, piso-escritdrio 2.2
1070-325 Lisboa

Portugal

Tel.: 00351 217 226 110

Fax: 00351 217 226 119

Fabricante

Alfasigma S.p.A.



Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno - Pescara
Italia
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