INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Rifacol®, 200 mg filmovertrukne tabletter

Rifaximin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder

at tage medicinen.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

— Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

— Leegen har ordineret Rifacol® til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du be%ynder at tage Rifacol®
. Sadan skal du tage Rifacol

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Denne medicin er et rifamycin-antibiotikum (et stof der
dreeber bakterier). Det virker udelukkende i tarmen og
absorberes kun i ringe grad i blodet (eller i kroppen).
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Rifacol® 200 mg tabletter bruges til behandling af rejsediarré
hos voksne, nar diarréen er uden komplikationer, som fx
kan veere feber eller blod i affaringen. (Rejsediarré er
karakteriseret ved hyppige, daglige, flydende afferinger,
ledsaget af kvalme, mavekramper, opkastning og/eller
feber. Rejsediarré forarsages hyppigst af fedevarer 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
Rifacol™ alligevel far feber eller blod i affgringen, kan det
tyde p4 en infektion, som Rifacol® ikke virker imod).

Leegen kan have givet dig Rifacol® for noget andet. Falg
altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE
RIFACOL®

Tag ikke Rifacol®

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for rifaximin,
rifamycinlignende stoffer, eller et af de avrige
indholdsstoffer.

— Hvis du har abne sar i, eller obstruktion af tarmen.

Veer ekstra forsigtig med at tage Rifacol®

— hvis du har feber eller blod i afferingen, hvis du nedsat
nyrefunktion, kronisk tarmbetaendelse (Crohns sygdom)
eller betaendelse i tyktarmen med sar pa og bledninger
fra slimhinden (ulcergs kolitis).

Kontakt lzegen, hvis ovenstaende er gaeldende for dig.
Under behandling med Rifacol™ kan urinen fa en radlig
farve. Dette skyldes, at det aktive stof er rgdt. Misfarvningen
vil forsvinde, nar behandlingen opherer.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Indtagelse af aktivt kul vil normalt nedsaette virkningen af
andre orale preeparater. Rifacol® skal derfor tages mindst 2
timer efter indtagelse af aktivt kul.

Brug af Rifacol® sammen med mad og drikke
Du kan tage Rifacol® sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen
form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Rifacol® efter aftale med
leegen.

Amning
Du ma ikke tage Rifacol®, hvis du ammer. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Rifacol® pavirker arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere
opmeerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

3. SADAN SKAL DU TAGE RIFACOL®
Tag altid Rifacol® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Den saedvanlige dosis er 1 tablet (200 mg) hver 8. time (600
mg/dag).

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

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis
symptomerne varer mere end 3 dage.

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

Born:
Du ber ikke bruge Rifacol® til barm under 12 &r. Sperg
leegen il rads.

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

Hvis du har taget for mange Rifacol® tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
mere af Rifacol”, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med. Der er ikke set tilfeelde af overdosering
med Rifacol®.

Hvis du har glemt at tage Rifacol®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortsaet blot med den nzeste dosis pa det
saedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Rifacol®

Hvis du ikke gennemfgrer den anbefalede behandling i 3
dage kan dine symptomer bliver forvaerret. Sperg laegen
eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Rifacol® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

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



Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt laege
eller skadestue.

— Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse
(inden for timer til minutter) pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

— Heevelse af strubehovedet med haeshed, hoste,
syknebesveer og andedraetsbesveer. Hvis der kommer

sveer haevelse i sveelget er der alvorlig risiko for kveelning.

Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter):

— Svimmelhed, hovedpine.

— Udspilet mave, mavesmerter, forstoppelse,
afferingstrang, diarré, luftafgang fra tarmen, kvalme,
folelse af ufuldsteendig affering (rektal tenesmus),
opkastning.

— Feber.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter):

— Svampeinfektion, herpes (herpes simplex), forkglelse,
irritation | sveelget, infektion i @vre Iuftveje.

— Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte lsege eller skadestue.

— Appetitmangel.

— Tarst, almen svaghed, @get puls, svimmelhed,
besvimelse pga. vaeskemangel og udterring. Udtalt
dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

— Unormale dremme, nedtrykthed, sgvnlgshed, nervesitet.

— Tab af smagsevne, nedsat folelse ved bergring,
migraene, sinus hovedpine, dgsighed.

— Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt lsegen eller evt.
skadestue.

— @repine, svimmelhed.

— Hijertebanken.

— Hedeture.

— Hoste, ter hals, stoppet neese, smerter i den bagerste del
af ganen og i sveelget, naeseflad.

— Andengd. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med lsegen.

— Smerter i mellemgulvet, tarre leeber, sure opsted,
forstyrrelser i mave-/tarmbevaegelsen, vaeske i bughulen,
hard affering, blodig affering, slim i affaringen.

— Koldsved, kraftig sveden, udsleet, udsleet i form af pletter.

— Rygsmerter, muskelkramper, muskelsvaghed,
muskelsmerter, nakkesmerter.

— Hyppig vandladning, forgget urinmaengde, skummende
urin pga. aeggehvidestof i urinen.

— For hyppig menstruation.

— Krafteslgshed og svaghed, trykken for brystet,
brystsmerter, kulderystelser, treethed, influenzalignende
sygdom, haevede fgdder, ankler og haender, smerter,
prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i
huden.

— For hgijt blodtryk. Tal med lzegen. For hgit blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

— Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, blod i
urinen.

— Solskoldning.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
— Overfalsomhed.
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— Neer-ved-besvimelse. Besvimelse. Ved normal puls og
vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. lalle
andre tilfeelde ring 112.

— Veeskeansamlinger i ansigtet.

— Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal
med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

— Eksem eller irritation af huden, redmen af huden, kige,
naeldefeber.

— Udsleet pa handfladerne.

— Infektion med den resistente bakterie Clostridium.

— Kige i skridtet.

— Mindre blgdning i hud og slimhinder.

— Maeslingelignende udsleet.

Rifacol® kan herudover give bivirkninger, som du normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprgver, f.eks. blodpraver, urinprever og
leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Rifacol® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rifacol® 200 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

— Aktivt stof: rifaximin 200 mg.

— @vrige indholdsstoffer: Natriumstivelsesglycolat,
glyceroldistearat, kolloid vandfri silica, talcum,
microkrystallinsk cellulose, hypromellose, titandioxid,
dinatriumedetat, propylenglycol, rad jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelse
Rifacol® er lysergde, bikonvekse og runde tabletter.

Rifacol® fas i blisterpakninger med 12 eller 24 tabletter. Ikke
alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Rifacol® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Alfa
Wassermann Hungary Kft.
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