XIFAXAN®
550 mg

AL

NORGINE

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Xifaxan® 550 mg filmovertrukne tabletter
rifaximin

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere 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 apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Xifaxan
3.Séadan skal du tage Xifaxan

4.Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.Virkning og anvendelse

Xifaxan indeholder det aktive stof rifaximin. Rifaximin er et antibiotikum, der draeber bakterier, som kan forarsage
sygdommen hepatisk encefalopati (symptomerne er uro, konfusion, muskelproblemer, talebesveer og i visse tilfeelde
bevidstlgshed).

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

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

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Tag ikke Xifaxan:
¢ hvis du er allergisk over for:
e rifaximin
e andre lignende antibiotika (f.eks. rifampicin eller rifabutin)
o et af de gvrige indholdsstoffer i Xifaxan (angivet i pkt. 6).
e hvis du har tilstoppet tarm
Advarsler og forsigtighedsregler
Mens du tager Xifaxan, kan din urin blive farvet radlig. 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 laegemidlet. 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 lzege.
Hvis dine leverproblemer er alvorlige, skal din lsege overvage dig ngje.
P-piller kan miste noget af effekten nar du bruger dette lzegemiddel og/eller nar du har diarré. Hvis du bruger p-piller ,
samtidig med Xifaxan, skal du beskytte dig yderligere mod graviditet.
Born og teenagere
Xifaxan anbefales ikke til barn og unge under 18 ar. Dette laegemiddel er ikke blevet undersagt i forbindelse med brug
hos bgrn og teenagere.
Brug af anden medicin sammen med Xifaxan
Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kgbt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.
Forteel din lzege det, hvis du tager nogen af fglgende laegemidler:
- antibiotika (leegemidler, der behandler infektioner)
- warfarin (laegemiddel, der forebygger dannelsen af blodpropper)
- antiepileptisk medicin (laegemidler til behandling af epilepsi)
- antiarytmisk medicin (laegemidler til behandling af unormal hjerterytme)
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
leege eller apoteket til rads, for du bruger dette lsegemiddel.
Det vides ikke, om Xifaxan kan skade dit ufadte 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 kgre bil eller betjene maskiner, men kan give nogle patienter svimmelhed. Hvis
du feler dig svimmel, ma du ikke kare bil eller betjene maskiner.

3.Sadan skal du tage Xifaxan

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lsegen eller pa apoteket.

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

Din leege vil vurdere dit behov for at fortsaette behandlingen efter 6 maneder.

Hvis du har taget for meget Xifaxan

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Xifaxan, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet, ogsa selvom du ikke meerker 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 fgrst at tale med din laege, da dine symptomer ellers kan vende tilbage.
Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.Bivirkninger

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

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

e Hvis du far en allergisk reaktion, hypersensitivitet eller angiogdem. Hyppigheden er ukendt (kan ikke estimeres ud
fra tilgeengelige data) Symptomerne inkluderer:
- Haevelse i ansigtet, tungen eller sveelget
- Synkebesveaer
- Neeldefeber eller besvaer med vejrtraekning.

¢ Hvis du blgder fra haevede blodarer i halsen (gsofagusvaricer). Dette er ikke almindeligt (kan forkomme hos op til 1
ud af 100 behandlede).

e Hvis du har kraftig diarré under eller efter brugen af dette laegemiddel. Dette kan skyldes betaendelse i tarmen. Dette
er ikke almindeligt (kan forkomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).

e Hvis du far uventede eller useedvanlige bladninger eller bld maerker. Dette kan skyldes et fald i antallet af blodplader
i dit blod, hvilket gger risikoen for blgdning. Hyppigheden er ukendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data).

Andre bivirkninger, der kan opsta
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

» Mavesmerter eller oppustethed/haevelse

» Svimmelhed

* Nedtrykthed

* Hovedpine

» Kvalme eller opkastning

* Diarré

» Ophobning af vaeske i bughulen

+ Stakandethed

* Muskelkramper

* Ledsmerter

» Haevede ankler, fgdder eller fingre

* Udsleet eller kige

Ikke-almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
* Usikkerhed pa benene

* Hukommelsetab eller sveekkelse

* Manglende koncentrationsevne

* Forvirring (konfusion)

» Angst

* Sgvnighed

» Sgvnbesveer

* Mundterhed

* Hedeture

» Svampeinfektioner (f.eks. traske)

« Urinvejsinfektioner (f.eks. bleerebeteendelse)

* Anaemi (fald i antallet af rede blodceller, hvilket kan ggre huden bleg og medfgre svaghed eller andengd)
» Manglende appetit

* Hyperkalizemi (hgjt indhold af kalium i blodet)

* Hyppigere vandladningstrang end normalt

* Vandladningsbesveer eller -smerter

* Kramper

* Feber

* Nedsat fglesans

* Fald

» Vaeske omkring lungerne

» @demer (haevelser pa grund af for meget vaeske i kroppen)

» Muskelsmerter

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

* Bla meerker

* Protein i urinen

* Brystinfektioner, herunder lungebetaendelse

* Cellulitis (betaendelse i veevet lige under huden)

 Betaendelse i de gvre luftveje (naese, mund, sveelg)

* Rhinitis (beteendelse inden i naesen)

* Dehydrering (tab af kropsvaeske)

 /Endringer i blodtrykket

 Konstante vejrtraekningsproblemer (f.eks. ved kronisk bronkitis)

* Folelse af at veere svag

» Smerter efter operation

* Forstoppelse

* Rygsmerter

Ukendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

* Besvimelse eller fglelse af at skulle besvime

* Hudirritation, eksem (klgende, r@d, ter hud)

* Forandringer i leverens funktion (set i blodprgver)

« /Endringer i blodkoagulation (International Normaliseret Ratio, set i blodprgver)
Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, ogsa bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.
Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. 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 lzegemiddel.

5.0pbevaring

Opbevar dette lsegemiddel utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Xifaxan kraever ingen saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6.Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Xifaxan indeholder:

Aktivt stof: rifaximin. Hver tablet indeholder 550 mg rifaximin.

@vrige indholdsstoffer:

- Tabletkerne: natriumstivelsesglycolat (type A), glyceroldistearat, kolloid vandfri silica, talkum, mikrokrystallinsk cellulose.

- Tabletovertraek (opadry oy-s-34907): hypromellose, titandioxid (E171), dinatriumedetat, propylenglycol, rad jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

Lyserade, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter praeget med "RX” pa den ene side.

Xifaxan fas i pakninger med 14, 28, 42, 56 eller 98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Norgine Danmark A/S

Stamholmen 151, 6. sal

DK-2650 Hvidovre

Fremstiller:

Alfa Wassermann S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1 - 65020 Alanno (PE), Italien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Xifaxan Danmark, Tyskland, Holland, Norge, Sverige.

Targaxan Belgien, Finland, Irland, Luxemborg, Storbritannien

Denne indleegsseddel blev senest revideret 01/2013.

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Xifaxan® 550 mg tabletter, filmdrasjerte
rifaksimin

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet.
Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer
pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1.Hva Xifaxan er, og hva det brukes mot

2.Hva du ma vite fer du bruker Xifaxan

3.Hvordan du bruker Xifaxan

4.Mulige bivirkninger

5.Hvordan du oppbevarer Xifaxan

6.Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

1.Hva Xifaxan er, og hva det brukes mot

Vaer oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller med en annen dosering enn angitt
i pakningsvedlegget. Folg alltid legens forskrivning som er angitt pa apoteketiketten

Xifaxan inneholder virkestoffet rifaksimin. Rifaksimin er et antibiotikum som @delegger bakteriene som kan forarsake en
sykdom som kalles hepatisk encefalopati (symptomene omfatter opphisselse, forvirring, muskelproblemer, problemer
med a snakke og i noen tilfeller bevisstlgshet).

Xifaxan brukes hos voksne med leversykdom for a redusere tilbakevendende episoder av manifest hepatisk encefalopati.
Xifaxan kan enten brukes alene eller, oftere, sammen med legemidler som inneholder laktulose (et lakserende middel).

2.Hva du ma vite for du bruker Xifaxan

Bruk ikke Xifaxan:
e dersom du er allergisk overfor:
e rifaksimin
e lignende typer antibiotika (som rifampicin eller rifabutin)
¢ noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).
e dersom du har blokkering i tarmene
Advarsler og forsiktighetsregler
Nar du bruker Xifaxan kan urinen din fa en rgdlig farge. Dette er helt normalt.
Behandling med alle antibiotika, inkludert rifaksimin, kan forarsake kraftig diaré. Det kan oppsta flere maneder etter at
du har sluttet & bruke legemidlet. Hvis du far kraftig diaré under eller etter bruk av Xifaxan, bgr du slutte & bruke Xifaxan
og kontakte legen din umiddelbart.
Hvis leverproblemene dine er alvorlige, ma legen din overvake deg ngye.
P-piller kan miste litt av effekten nar du bruker dette legemidlet og/eller nar du har diaré. Hvis du bruker p-piller, ma du
treffe ytterligere forholdsregler mens du bruker Xifaxan.
Barn og ungdom
Xifaxan anbefales ikke til barn og ungdom under 18 ar. Dette legemidlet er ikke studert hos barn og ungdom.
Andre legemidler og Xifaxan
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.
Informer legen din hvis du bruker noen av disse legemidlene:
- antibiotika (legemidler mot infeksjoner)
- warfarin (blodfortynnende legemiddel)
- antiepileptika (legemidler mot epilepsi)
- antiarytmika (legemidler som bidrar til normal hjerterytme)
Graviditet og amming
Radfer deg med lege eller apotek fgr du tar noen legemidler dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan veere gravid
eller planlegger a bli gravid.
Det er ikke kjent om Xifaxan kan forarsake fosterskade.Xifaxan skal derfor ikke brukes hvis du er gravid.
Det er ikke kjent om rifaksimin kan gé over til barnet via morsmelken. Xifaxan skal derfor ikke brukes hvis du ammer.
Kjering og bruk av maskiner
Du ma bare kjgre bil eller utfgre risikofylt arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke din evne til & kjgre bil
eller utfare risikofylt arbeid. Les informasjonen i pakningsvedlegget ngye. Er du i tvil m& du snakke med lege eller apotek
Xifaxan pavirker vanligvis ikke evnen til & kjgre bil og bruke maskiner, men det kan forarsake svimmelhet hos noen
pasienter. Hvis du blir svimmel, bgr du ikke kjgre bil eller bruke maskiner.

3.Hvordan du bruker Xifaxan

Bruk alltid dette legemidlet na@yaktig slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.
Den anbefalte dosen er 1 tablett to ganger daglig sammen med et glass vann.

Legen din vil vurdere om det er ngdvendig for deg a fortsette behandlingen etter 6 maneder.

Dersom du tar for mye av Xifaxan

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tIf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye legemiddel eller hvis barn
har fatt i seg legemiddel ved et uhell. For andre spersmal om legemidlet, kontakt lege eller apotek

Hvis du tar mer enn anbefalt antall tabletter, ma du kontakte legen din, selv om du ikke opplever problemer.
Dersom du har glemt a ta Xifaxan

Ta neste dose til normal tid. Du ma ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt tablett.

Dersom du avbryter behandlingen med Xifaxan

Ikke slutt & bruke Xifaxan uten fgrst a radfere deg med lege, fordi symptomene dine kan komme tilbake.
Spar lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4.Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Slutt & bruke Xifaxan, og informer legen din UMIDDELBART hvis du far noen av disse bivirkningene:

» Hvis du far en allergisk reaksjon, overfglsomhet eller angiogdem. Frekvensen er ikke kjent (kan ikke anslas utifra
tilgjengelige data). Symptomene omfatter:
- hovenhet i ansikt, tunge eller hals
- problemer med a svelge
- elveblest og pustebesveer.

* Hvis du far bladninger fra blodkar i halsen (areknuter i spisergret): Dette er en mindre vanlig bivirkning (kan ramme
opptil 1 av 100 personer)

 Huvis du far kraftig diaré under eller etter bruk av dette legemidlet: Symptomene kan skyldes en infeksjon i tarmene.
Dette er en mindre vanlig bivirkning (kan ramme opptil 1 av 100 personer)

* Hvis du far uventede eller uvanlige blgdninger eller bloduttredelser: Dette kan skyldes en minking i antallet trombocytter
i blodet, noe som gker risikoen for bladninger. Frekvensen er ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data).
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Andre bivirkninger som kan oppsta
Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer)

 VVondt i magen eller oppblasthet/hovenhet

» Svimmelhet

* Depresjon

* Hodepine

» Kvalme eller oppkast

* Diaré

» Veeskeansamlinger i bukhulen

 Kortpustethet

* Muskelkramper

* Leddsmerter

* Hovenhet i ankler, fatter eller fingre

* Utslett eller kige

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer)
* Ustghet

* Hukommelsestap eller -svekkelser

» Manglende konsentrasjon

* Forvirring

* Angst

* Sgvnighet

» Sgvnproblemer

* Munntarrhet

* Hetetokter

 Soppinfeksjoner (som trgske)

* Urinveisinfeksjoner (som cystitt)

* Anemi (redusert antall rede blodceller, som kan gjare huden blek og forarsake svekkelser eller kortpustethet)
* Manglende appetitt

* Hyperkalemi (hgyt niva av kalium i blodet)

* Trang til & late vannet oftere enn vanlig

« Vannlatingsproblemer eller smerter under vannlating
» Kramper (anfall)

* Feber

» Nedsatt bergringsfalsomhet

* Fall

» Vaeske rundt lungene

* @dem (hovenhet pa grunn av for mye veeske i kroppen)
* Muskelsmerter

Sjeldne (kan ramme opptil 1 av 1000 personer)

* Bloduttredelser

* Protein i urinen

* Brystinfeksjoner, inkludert lungebetennelse

* Cellulitt (betennelse i vevet under huden)

* Infeksjoner i gvre luftveier (nese, munn, hals)

* Rhinitt (betennelse i nesen)

» Dehydrering (tap av fuktighet fra kroppen)

* Blodtrykksendringer

 Konstante pusteproblemer (som kronisk bronkitt)

» Svekkelse

» Smerter etter kirurgi

» Forstoppelse

* Ryggsmerter

Ikke kjent (frekvensen kan ikke anslas utifra tilgjengelige data)
» Besvimelse eller fglelse av a skulle besvime

* Hudirritasjon, eksem (klge, rad og tarr hud)

 Endret leverfunksjon (pavist ved blodpraver)

« Endringer i blodets koaguleringsevne (INR - International Normalised Ratio, pavist ved blodprgver)
Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

5.Hvordan du oppbevarer Xifaxan

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken og blisterpakningen etter "EXP”. Utlgpsdatoen
henviser til den siste dagen i den maneden.

Xifaxan krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidler skal ikke kastes i avigpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan legemidler
som du ikke lenger bruker, skal kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljget.

6.Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetningen av Xifaxan

Virkestoff er rifaksimin. Hver tablett inneholder 550 mg rifaksimin.

Andre innholdsstoffer er:

- Tablettkjerne: natriumstivelsesglykolat (type A), glyseroldistearat, kolloidal vannfri silika, talkum, mikrokrystallinsk
cellulose.

- Filmdrasjering (opadry oy-s-34907): hypromellose, titandioksid (E171), dinatriumedetat, propylenglykol, radt jernoksid
(E172).

Hvordan Xifaxan ser ut og innholdet i pakningen

Rosa, ovale, buede, filmdrasjerte tabletter merket med “RX” pa den ene siden.

Xifaxan er tilgjengelig i esker pa 14, 28, 42, 56 og 98 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsforingstillatelsen:

Norgine B.V.

Hogehilweg 7

1101 CA Amsterdam ZO

Nederland

Tilvirker:

Alfa Wassermann S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1 - 65020 Alanno (PE), Italia

Dette legemidlet er godkjent i ES-landene med felgende navn:

Xifaxan . Danmark, Tyskland, Nederland, Norge, Sverige.

Targaxan . Belgia, Finland, Irland, Luxembourg, Storbritannia

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 01/2013

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xifaxan® 550 mg filmdragerade tabletter
rifaximin

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta Iakemedel.
Den innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till I1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndamns
i denna information.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1.Vad Xifaxan &r och vad det anvands for

2.Vad du behover veta innan du tar Xifaxan

3.Hur du tar Xifaxan

4.Eventuella biverkningar

5. Hur Xifaxan ska férvaras

6. Férpackningens innehall och évriga upplysningar

1.Vad Xifaxan ar och vad det anvands for

Xifaxan innehaller den aktiva substansen rifaximin. Rifaximin ar ett antibiotikum som forstér bakterier som kan orsaka en
sjukdom som kallas leverencefalopati (symtomen omfattar upphetsning, forvirring, muskelproblem, talsvarigheter och i
vissa fall medvetsloshet).

Xifaxan anvands hos vuxna med leversjukdom for att minska aterkomsten av episoder av uppenbar leverencefalopati.
Xifaxan kan antingen anvandas ensamt eller vanligare tillsammans med lakemedel som innehaller laktulos (ett laxermedel).

2.Vad du behover veta innan du tar Xifaxan

Ta inte Xifaxan:
e om du ar allergisk mot:

e rifaximin

e liknande typer av antibiotika (sdsom rifampicin eller rifabutin)

e nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e om din tarm ar blockerad.
Varningar och forsiktighet
Medan du tar Xifaxan kan din urin fa en rédaktig farg. Det &r helt normalt.
Behandling med antibiotika, daribland rifaximin, kan orsaka svar diarré. Detta kan intraffa flera manader efter att du har
slutat att ta Idkemedlet. Om du far svar diarré under tiden du anvander eller efter att du har anvant Xifaxan, ska du sluta
att ta Xifaxan och omedelbart kontakta din lakare.
Om dina leverproblem ar svara, behdver din lakare observera dig noggrant.
P-piller kan fungera samre nar du tar detta lakemedel och/eller nar du har diarré. Om du anvander p-piller bor du anvanda
ytterligare preventiva metoder under tiden du tar Xifaxan.
Barn och ungdomar
Xifaxan rekommenderas inte f6r barn och ungdomar under 18 ar. Detta lakemedel har inte studerats hos barn och ungdomar.
Andra lakemedel och Xifaxan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel aven receptfria
sadana, naturladkemedel eller andra naturprodukter.
Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:
- antibiotika (lakemedel som behandlar infektioner)
- warfarin (lakemedel som hindrar uppkomsten av blodpropp)
- antiepileptika (lakemedel for behandling av epilepsi)
- antiarytmika (lakemedel fér behandling av onormal hjartrytm)
Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
Det ér inte kdnt om Xifaxan kan skada ditt ofédda barn. Xifaxan ska dérfér inte anvdndas om du &r gravid.
Det é&r inte kdnt om rifaximin kan 6verféras till barnet via bréstmjélken. Xifaxan ska dérfér inte anvédndas om du ammar.
Korformaga och anvandning av maskiner
Xifaxan paverkar normalt inte formagan att kdra bil och anvanda maskiner, men kan orsaka yrsel hos vissa patienter. Om
du kanner dig yr, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.
Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund
av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3.Hur du tar Xifaxan

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Rekommenderad dos ar 1 tablett som tas tva ganger per dag tilsammans med ett glas vatten.

Din lakare kommer att bedéma om du behdver fortsatta behandlingen efter 6 manader.

Om du har tagit for stor méngd av Xifaxan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har tagit fler an det rekommenderade antalet tabletter ska du kontakta din Iakare, aven om du inte marker nagra
problem.

Om du har glomt att ta Xifaxan

Ta néasta dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Xifaxan

Sluta inte att ta Xifaxan utan att forst tala med din lakare, eftersom dina symtom kan komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta I1akemedel, kontakta Iakare eller apotekspersonal.

4.Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Xifaxan och tala OMEDELBART med din lakare om du far nagon av féljande biverkningar:

« Om du far en allergisk reaktion, utvecklar 6verkanslighet eller angioédem. Frekvensen &r inte kdnd (kan inte beréknas
fran tillgangliga data). Symtomen kan vara:
- svullnad i ansiktet, pa tungan eller i halsen
- svarighet att svélja
- nasselutslag och svarighet att andas.

* Om du bléder fran svullna blodkarl i halsen (esofagusvaricer). Detta ar mindre vanligt (kan forekomma i upp till 1 av 100
personer).

* Om du far svar diarré under tiden du anvander eller efter att du har anvant detta lakemedel. Detta kan bero pa en infektion
i tarmen. Detta &r mindre vanligt (kan forekomma i upp till 1 av 100 personer).

* Om du far ovantade eller ovanliga blddningar eller blamarken. Detta kan bero pa ett minskat antal blodplattar i blodet,
vilket okar risken for blédningar. Frekvensen ar inte kdnd (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Andra biverkningar som kan férekomma
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

» Buksmarta eller uppsvalldhet/svullnad

* Yrsel

* Nedstdmdhet

* Huvudvark

* lllamaende eller krakningar

* Diarré

» Ansamling av vatska i bukhalan

* Andfaddhet

* Muskelkramper

» Ledsmarta

 Svullna vrister, fotter eller fingrar

« Utslag eller klada

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
» Kénna sig ostadig

* Minnesforlust eller daligt minne

» Minskad koncentrationsférmaga

* Forvirring

* Angest

» Sdmnighetskansla

» Sémnsvarigheter

* Muntorrhet

» Varmevallningar

« Jastsvampinfektioner (sasom torsk)

* Urinvagsinfektioner (sdsom blaskatarr)

* Anemi (minskat antal roda blodkroppar, vilket kan ge blek hud och orsaka svaghet eller andfaddhet)
* Aptitforlust

* Hyperkalemi (hog kaliumniva i blodet)

» Behov av att urinera oftare an vanligt

« Svarigheter eller smarta vid urinering

» Konvulsioner (krampanfall)

* Feber

* Minskad kansel

« Fallolyckor

« Vatska runt lungorna

+ Odem (svullnad pa grund av fér mycket vatska i kroppen)

* Muskelsmarta

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

* Blamarken

* Protein i urinen

« Infektioner i de nedre luftvagarna, daribland lunginflammation
* Cellulit (inflammation i vdvnad under huden)

« Infektioner i de Ovre luftvagarna (nasa, mun, hals)

* Rinit (inflammation inuti nésan)

» Dehydrering (uttorkning)

» Foérandringar av blodtrycket

« Standiga andningsproblem (sdsom kronisk luftrérskatarr)

» Svaghetskansla

» Smarta efter kirurgi

* Forstoppning

* Ryggsmarta

Ingen kédnd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
» Svimning eller svimningskansla

* Hudirritation, eksem (kliande, rdd, torr hud)

» Férandrad leverfunktion (ses med blodprov)

 Férandringar av blodets koagulation (levring) (internationell normaliserad kvot, ses med blodprov)
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information.

5.Hur Xifaxan ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6.Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rifaximin. Varje tablett innehaller 550 mg rifaximin.

Ovriga innehéllsémnen ar:

- Tablettkdrna: natriumstarkelseglykolat (typ A), glyceroldistearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, mikrokristallin cellulosa.

- Tablettdragering (opadry oy-s-34907): hypromellos, titandioxid (E171), dinatriumedetat, propylenglykol, réd jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosa, ovala, bdjda, filmdragerade tabletter markta med "RX” pa ena sidan.

Xifaxan finns i kartonger med 14, 28, 42, 56 och 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for férséljning:

Norgine B.V.

Hogehilweg 7

1101 CA Amsterdam ZO

Nederlanderna

Tillverkare:

Alfa Wassermann S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1 - 65020 Alanno (PE), Italien

Detta lakemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Xifaxan . Danmark, Tyskland, Nederlanderna, Norge, Sverige.

Targaxan :  Belgien, Finland, Irland, Luxemburg, Storbritannien

Denna bipacksedel @ndrades senast 01/2013.
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