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Xifaxane

rifaximina

2222 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO(OES):
Comprimidos revestidos de 550 mg em emba-
lagem com 28 e 56 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Comprimido revestido

Xifaxan® 550 mg:

Cada comprimido revestido contém:
rifaximina 550 mg
Excipientes: amidoglicolato de sddio, diestea-
rato de glicerila, didxido de silicio, talco, ce-
lulose microcristalina, hipromelose, didxido
de titanio, edetato dissddico, propilenoglicol e
oxido de ferro vermelho.

]
u INFORMACOES AO PACIENTE

1= 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Xifaxan® contém o antibidtico rifaximina usa-
do contra bactérias intestinais em pessoas com
encefalopatia hepatica (doencga hepatica que
causa agitacdo, confusdo, problemas muscula-
res, dificuldade na fala e em alguns casos pode
levar ao coma).

Xifaxan® é destinado para o tratamento ¢ redu-
¢ao da recorréncia de episddios de encefalopa-
tia hepatica em adultos com doenca hepatica.
No estudo clinico que avaliou Xifaxan®, 91%
dos pacientes estavam utilizando lactulose (la-
xante) e o beneficio do uso do medicamento
sem o uso da lactulose ndo pode ser avaliado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A rifaximina ¢ uma droga antibacteriana da
classe da rifamicina, que atua pela inibi¢ao da
sintese de RNA bacteriano.

A rifaximina tem acdo contra a maioria das
bactérias, incluindo espécies produtoras de
amonia. A rifaximina pode inibir a multiplica-
¢do dessas bactérias, reduzindo assim a produ-
¢do de amonia e outros compostos importantes
no processo da encefalopatia hepatica.

®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Vocé ndo deve utilizar Xifaxan® nas seguintes
situagoes:

- Se voce for alérgico a rifaximina ou tipos si-
milares de antibioticos (como a rifampicina ou
rifabutina) ou a qualquer um dos componentes
da formula.

- Se voceé tiver obstrucao no seu intestino.

(D 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com seu médico ou farmacéutico antes de
utilizar Xifaxan®.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Interacoes entre medicamentos

Avise seu médico se vocé esta tomando, tomou
recentemente ou ira tomar algum outro medi-
camento.

Em particular, avise seu médico se vocé esta
tomando:

* Varfarina, antiepiléticos ou antiarritimicos,
pois pode ocorrer aumento das reagdes adver-
sas;

* Ciclosporina (utilizada apds transplante de or-
g3os), pois pode ocorrer aumento das reagdes
adversas da rifaximina;

» Anticoncepcionais: Nao se sabe a influéncia
de rifaximina em pacientes com fung¢ao do fi-
gado reduzida, o que pode afetar a eficacia do
uso de anticoncepcionais. Recomenda-se pre-
caucdes adicionais para evitar a gravidez.

Populacio Pediatrica

Xifaxan® ndo ¢ recomendado para criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Esse
medicamento nao foi estudado em criangas ¢
adolescentes.

Gravidez - Categoria C

Nao ¢ conhecido se Xifaxan® pode causar al-
gum mal ao feto. Xifaxan® ndo ¢ indicado du-
rante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Nao ¢ conhecido se Xifaxan® pode ser excre-
tado através do leite materno. Xifaxan® ndo é
indicado durante a amamentacgao.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas

Xifaxan® normalmente ndo afeta a capacida-
de de conduzir e utilizar maquinas, mas pode
causar tonturas em alguns pacientes. Se sentir
tonturas, vocé nao deve dirigir ou operar ma-
quinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO QUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Mantenha Xifaxan® em temperatura ambiente
(15 a30°C).

Os comprimidos revestidos também devem ser
mantidos ao abrigo da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do
produto:

Xifaxan® 550mg ¢ um comprimido revestido
rosa, oval, biconvexo, com RX gravado de um
lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se pode-
ra utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

d@26. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Sempre tomar Xifaxan® exatamente como o
seu médico lhe prescreveu. Vocé deve verificar
com o seu médico ou farmacéutico em caso de
davida.

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido reves-
tido, via oral, duas vezes por dia, tomados com
um copo de agua.

O seu médico ira avaliar a necessidade de vocé
continuar o tratamento apos 6 meses.

Nao interrompa o tratamento com Xifaxan®
sem antes consultar o seu médico pois os sinto-
mas podem voltar. Se voce€ tiver alguma duvida
futuramente quanto ao uso de Xifaxan® con-
sulte seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a durag¢ao do
tratamento.

Ndo interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Tome a dose seguinte no horario normal. Nao
tome uma dose dobrada para compensar o com-
primido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

@8. QUAIS 0OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Xifaxan® pode
causar reagoes adversas, embora nem todas as
pessoas as tenham.

Enquanto vocé tomar Xifaxan® sua urina pode-
ra ficar avermelhada. Isso ¢ normal.

O tratamento com qualquer antibiotico, in-
cluindo a rifaximina, pode causar diarreia gra-
ve. Isso pode acontecer varios meses depois de
ter terminado de tomar o medicamento. Se tiver
diarreia grave durante ou apds o uso de Xifa-
xan®, contate o seu médico o mais rapidamente
possivel. Se os seus problemas no figado sdo
graves, o seu médico terd de observa-lo com
cuidado.

®

Suspenda o uso de Xifaxan® e consulte se
médico IMEDIATAMENTE se vocé tiver
qualquer das reagdes abaixo:

Reagdo Incomum (pode ocorrer em até 1%
das pessoas)

- Hemorragia por varizes esofagicas (sangra-
mento de veias dilatadas localizadas no esofa-
£0).

- Diarreia grave durante ou apds o uso deste
medicamento. Isto pode ser devido a uma in-
fecgdo do intestino.

Frequéncia Desconhecida: frequéncia nao
pode ser estimada a partir dos dados disponi-
veis

- Reacdo alérgica, hipersensibilidade ou an-
gioedema. Sintomas incluem: inchaco da face,
lingua ou garganta; dificuldades para engolir;
urticaria e dificuldades respiratorias.

- Hemorragia ou hematoma inesperado ou in-
comum. Isto pode ser devido a uma diminui¢do
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,,,,,,,, boca e garganta);

das plaquetas no sangue, o que aumenta o risco
de hemorragia.

Outras reacdes adversas que podem ocorrer:
Comum (pode ocorrer em até 10% das pes-
soas)

- Humor deprimido;

- Tonturas;

- Dor de cabeca;

- Dificuldade em respirar;

- Mal-estar;

- Dor de estomago;

- Inchaco/ distensdo abdominal;

- Diarreia;

- Acumulo de liquidos na cavidade abdominal
(ascite);

- Rash (erupgao cutanea);

Coceira;

- Espasmos musculares (caibras);

- Dor nas articulagdes;

- Inchago dos tornozelos, pés ou dedos.
Incomum (pode ocorrer em até 1% das pessoas)
- Infecgdes fungicas (como candidiase);

- Infeccao urinaria (como cistite);

- Anemia (diminui¢ao dos glébulos vermelhos
do sangue, podendo causar palidez na pele, fra-
queza e falta de ar);

- Perda de apetite;

- Hipercalemia (aumento do nivel de potéssio
no sangue);

- Confusao;

- Ansiedade;

- Sonoléncia;

- Insonia (dificuldade em dormir);

- Disttrbios de equilibrio;

- Perda ou falta de memoria;

- Perda de concentragao;

- Diminui¢do da sensibilidade ao toque;

- Convulsdes (ataques);

- Fogachos (ondas de calor)

- Derrame pleural (liquido em torno dos pul-
moes);

- Dor abdominal;

- Boca seca;

- Dor muscular;

- Necessidade de urinar frequentemente;

- Dificuldade ou dor ao urinar;

- Febre;

- Edema (inchaco devido a retencao de liquido)
- Quedas.

Raros (pode ocorrer em até 0,1% das pessoas)
- Infec¢do pulmonar, incluindo pneumonia;

- Celulite (infeccao dos tecidos sob a pele);

- Infecgdes do trato respiratdrio superior (nariz,

- Rinite;

- Desidratacgao (perda de agua corporal);

- Alteracdes na pressao arterial;

- Problemas respiratdrios constantes (ex. bron-
quite cronica);

- Constipagao (prisao de ventre);

- Dor nas costas;

- Elimina¢do de proteina na urina;

- Sensagdo de fraqueza;

- Contusoes;

- Dor pos-cirurgica.

Frequéncia Desconhecida (frequéncia nao
pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

ALFASIGMAY

- Desmaio ou sensagao de desmaio;

- Irritagdo da pele, eczema (comichdo, verme-
lhidao, pele seca);

- Redugdo do numero de plaquetas no sangue
(Verificado através de exame de sangue);

- Alteragdes no funcionamento do figado (Veri-
ficado através de exame de sangue);

- Alteragdes na coagulacao sanguinea (Verifica-
do através de exame de sangue).

Atencao: este produto é um medicamento
novo e, embora as pesquisas tenham indi-
cado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, po-
dem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico ou cirurgido- dentista.

@\9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se tomar mais do que o nimero recomendado
de comprimidos reagdes adversas podem ocor-
rer (veja item 8). Mesmo se vocé ndo notar
qualquer problema, contate o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medi-
camento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

Registro MS 1.0974.0276
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