Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DIFICLIR® 200 mg Filmtabletten

Fidaxomicin

DE12393944P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DIFICLIR und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von DIFICLIR beachten?
Wie ist DIFICLIR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist DIFICLIR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wn

1. Was ist DIFICLIR und wofiir wird es angewendet?
DIFICLIR ist ein Antibiotikum, das den Wirkstoff Fidaxomicin enthalt.

DIFICLIR Filmtabletten werden bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen mit einem Kérpergewicht von mindestens
12,5 kg angewendet zur Behandlung von Infektionen der Dickdarmschleimhaut (Kolon) mit bestimmten Bakterien, die
Clostridioides difficile genannt werden. Diese schwerwiegende Erkrankung kann zu schmerzhaftem, starkem Durchfall
fuhren. DIFICLIR wirkt durch Abtdtung der urséachlich flir die Infektion verantwortlichen Bakterien und bewirkt einen
Riickgang der damit verbundenen Durchfélle.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DIFICLIR beachten?

DIFICLIR darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Fidaxomicin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DIFICLIR einnehmen.

- Wenn Sie Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion versplren, wie Atemnot (Dyspnoe), Schwellungen
des Gesichts oder des Rachens (Angioddem), schweren Hautausschlag, schweren Juckreiz (Pruritus) oder starke
Quaddelbildung (Urtikaria), beenden Sie die Einnahme von DIFICLIR und suchen Sie dringend medizinischen Rat
bei Inrem Arzt, Apotheker oder lhrer drtlichen Krankenhaus-Notfallambulanz (siehe Abschnitt 4).

- Wenn Sie allergisch gegen Makrolide (eine Klasse von Antibiotika) sind, fragen Sie Ihren Arzt vor der Einnahme
dieses Arzneimittels um Rat. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

- Wenn Sie unter Nieren- oder Leberproblemen leiden, fragen Sie bitte lhren Arzt vor der Einnahme dieses
Arzneimittels um Rat. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob dieses Medikament fiir Sie geeignet ist.

Zur Anwendung von Fidaxomicin in schweren Fallen der Erkrankung (z. B. pseudomembrandse Kolitis) liegen
begrenzte Daten vor. Ihr Arzt weiB, ob lhre Erkrankung in die schweren Kategorien fallt, und wird Ihnen mitteilen, ob
dieses Medikament fiir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder mit einem Korpergewicht unter 12,5 kg, da diese Kinder eine
verringerte Dosis bendtigen. Zur richtigen Dosierung bei diesen Patienten kann DIFICLIR Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen verwendet werden.

Einnahme von DIFICLIR zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Blutspiegel von DIFICLIR konnen durch andere Arzneimittel, die Sie einnehmen, beeinflusst werden und die
Blutspiegel anderer Arzneimittel kénnen durch die Einnahme von DIFICLIR beeinflusst werden. Zu diesen Arzneimitteln
gehoren unter anderem:

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Abschwachung der Immunreaktionen des Korpers, eingesetzt z. B. nach einer Organ-
oder Knochenmarktransplantation, bei Schuppenflechte oder Ekzemen sowie bei rheumatoider Arthritis oder
nephrotischem Syndrom)

- Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Erythromycin (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, der Atemwege und der Haut)

- Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen der Atemwege, des Rachens und der Nebenhdhlen, von
Haut- und Weichteilinfektionen sowie von Helicobacter-pylori-Infektionen bei Zwolffingerdarm- oder Magengeschwiiren)

- Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder zur Vorbeugung von Anféllen mit Schmerzen im
Brustkorb oder nach einem Herzinfarkt zur Verhinderung eines weiteren Herzinfarkts)

- Dronedaron und Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen)

- Dabigatranetexilat (Arzneimittel zur Vorbeugung der Bildung von Blutgerinnseln nach kiinstlichem Hiift- oder
Kniegelenkersatz)

Sie sollten DIFICLIR nicht in Kombination mit den genannten Arzneimitteln einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt rét Ihnen dazu.

Sollten Sie eines der genannten Arzneimittel verwenden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Medikaments lhren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten DIFICLIR nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt rét Ihnen dazu. Der Grund ist,
dass nicht bekannt ist, ob Fidaxomicin lhrem Kind schaden kann.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Fidaxomicin in die Muttermilch (ibergeht. Allerdings wird dies nicht erwartet. Wenn Sie
stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird nicht erwartet, dass DIFICLIR Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder
Maschinen beeintréchtigt.

DIFICLIR enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist DIFICLIR einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Standard-Dosierung fiir Patienten mit einem Kérpergewicht von mindestens 12,5 kg betrédgt eine Tablette (200 mg)
zweimal taglich (eine Tablette alle 12 Stunden) tiber 10 Tage (siehe Schema 1 unten).

Maoglicherweise hat Ihr Arzt Ihnen eine andere Dosierung verschrieben. Die Empfehlung flir eine alternative Dosierung
ist die zweimal tégliche Einnahme an den Tagen 1-5. Nehmen Sie an Tag 6 keine Tablette ein, dann einmal téglich eine
Tablette an jedem zweiten Tag an den Tagen 7-25 (siehe auch Schema 2 unten).

Schema 1: Standard-Dosierung

TAG 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Morgens | 200mg | 200mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg
Abends | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200mg | 200mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg

Schema 2: Alternative Dosierung

TAG 1 2 3 4 5
Morgens | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg
Abends | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg

TAG 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15

- 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg

TAG 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

- 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg

200 mg - DIFICLIR 200 mg Filmtablette
- Keine Tablette

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser ein. Sie konnen DIFICLIR vor, wahrend oder nach einer
Mabhlzeit einnehmen.

Fiir Patienten mit einem Korpergewicht unter 12,5 kg sollte DIFICLIR Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen angewendet werden. Diese Form des Arzneimittels (Suspension zum Einnehmen) kann auch f{ir Patienten
liber 12,5 kg besser geeignet sein; wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von DIFICLIR eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben als Sie sollten, sprechen Sie mit einem Arzt. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit zum Arzt, damit dieser weiB, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von DIFICLIR vergessen haben
Nehmen Sie die Tablette, sobald Sie daran denken, auBer es ist Zeit fiir die ndchste Dosis. In diesem Fall lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von DIFICLIR abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von DIFICLIR nur, wenn lhr Arzt Sie dazu angewiesen hat. Nehmen Sie dieses Arzneimittel
ein, bis der Behandlungszyklus abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich bereits besser flihlen.

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels zu frith beenden, kann es sein, dass die Infektion wieder auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es kann eine schwerwiegende allergische Reaktion auftreten mit Atemnot (Dyspnoe), Schwellungen des Gesichts oder
des Rachens (Angioddem), schwerwiegenden Rétungen oder schwerwiegendem Juckreiz (Pruritus) (siehe Abschnitt 2).
Falls derartige Reaktionen auftreten, beenden Sie die Einnahme von DIFICLIR und suchen Sie dringend medizinischen
Rat bei Inrem Arzt, Apotheker oder Ihrer ortlichen Krankenhaus-Notfallambulanz.

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:
- Erbrechen

- Ubelkeit

- Verstopfung.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen sind die folgenden:

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Appetitlosigkeit

- Benommenheit, Kopfschmerzen

- Mundtrockenheit, Veranderungen des Geschmacksempfindens (Dysgeusie)

- Voéllegefiinl, Bldhungen (Flatulenz)

- Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus)

Nebenwirkungen nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
- Schwellungen des Gesichts oder des Rachens (Angioddem), Atemnot (Dyspnoe)

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
- Quaddeln

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt (iber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DIFICLIR aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DIFICLIR enthalt

- Der Wirkstoff ist: Fidaxomicin. Jede Filmtablette enthalt 200 mg Fidaxomicin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Stérke (Mais), Hyprolose, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.),
Carboxymethylstarke-Natrium und Magnesiumstearat.
Umhiillung: Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol und Lecithin (Soja).

Wie DIFICLIR aussieht und Inhalt der Packung

DIFICLIR 200 mg Filmtabletten sind kapselformige Tabletten mit weiBer bis grauweiBer Farbung und ,,FDX* auf der
einen und ,,200“ auf der anderen Seite.

DIFICLIR ist erhaltlich in:

100 x 1 Filmtablette in perforierten Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen.
20 x 1 Filmtablette in perforierten Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen.
DIFICLIR ist auch erhéltlich als Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Strasse 80

79618 Rheinfelden

Deutschland

Parallel vertrieben von Abacus Medicine A/S, Danemark.

Umgepackt von Abacus Medicine B.V., Niederlande.

DIFICLIR® ist eine eingetragene Marke von Tillotts Pharma AG.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2023.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verflighar.






