BX33-K655403

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Xifaxan 550 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Rifaximin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

technisch bedingt

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

E% an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten und wofir werden
sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xifaxan 550 mg
Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?
Xifaxan 550 mg Filmtabletten enthalten den Wirkstoff
Rifaximin. Rifaximin ist ein Antibiotikum zur Bekdmpfung von
Bakterien, die eine Storung der Hirnfunktion bei bestehender
Lebererkrankung verursachen kénnen (zu den Symptomen
dieser Erkrankung gehéren Erregung, Verwirrtheit, Muskel-
probleme, Sprechschwierigkeiten und in einigen Féllen Koma).

Xifaxan 550 mg Filmtabletten werden bei Erwachsenen mit
Lebererkrankung angewendet, um das Wiederauftreten
von Episoden einer manifesten Storung der Hirnfunktion bei
bestehender Lebererkrankung zu vermindern.

Xifaxan 550 mg Filmtabletten kdnnen entweder allein oder
gemeinsam mit Arzneimitteln, die Lactulose (ein Abfihrmittel)
enthalten, eingenommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xifaxan 550 mg
Filmtabletten beachten?

Xifaxan 550 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenom-
men werden,
 wenn Sie allergisch gegen
- Rifaximin
- dhnliche Antibiotikatypen (wie Rifampicin oder Rifabutin)
-einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind
e wenn Sie eine Obstruktion (einen Verschluss) im Darm
haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Xifaxan 550 mg Filmtabletten einnehmen

-wenn bei lhnen nach der Einnahme von Rifaximin jemals
ein schwerer Hautausschlag oder ein Abschalen der Haut,
Blasenbildung und/oder Mundgeschwiire aufgetreten sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rifaximin ist
geboten:

Schwere Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-
Syndrom und toxischer epidermaler Nekrolyse wurden im
Zusammenhang mit der Behandlung mit Rifaximin berich-
tet. Brechen Sie die Einnahme von Rifaximin ab und suchen
Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eines der unter Ab-
schnitt 4 beschriebenen Symptome dieser schweren Haut-
reaktionen bemerken.

Unter der Behandlung mit Xifaxan 550 mg Filmtabletten kann
Ihr Urin eine rétliche Farbe annehmen. Dies ist vollig normal.

Die Behandlung mit Antibiotika, einschlieBlich Rifaximin, kann
schweren Durchfall verursachen. Dieser kann auch noch
mehrere Monate nach dem Ende der Behandlung auftreten.
Wenn wahrend oder nach der Anwendung von Xifaxan 550
mg Filmtabletten schwere Durchfélle bei Ihnen auftreten,
mussen Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten
abbrechen und sich unverziglich an lhren Arzt wenden.

Wenn Ihre Lebererkrankung schwerwiegend ist, muss Ihr
Arzt Sie sorgféltig tberwachen.

Xifaxan 550 mg Filmtabletten enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Xifaxan 550 mg Filmtabletten bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfoh-
len. Dieses Arzneimittel wurde nicht bei Kindern und Jugend-
lichen gepruft.

Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines oder mehrere

der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)

- Warfarin (Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

- Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

- Antiarrhythmika (Arzneimittel zur Behandlung eines anor-
malen Herzrhythmus)

- Cyclosporin (Immunsuppressivum)

- Orale Kontrazeptiva

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Xifaxan 550 mg Filmtabletten einem
ungeborenen Kind schaden kénnten. Xifaxan 550 mg Film-
tabletten dirfen daher nicht angewendet werden, wenn Sie
schwanger sind.

Es ist nicht bekannt, ob Rifaximin iber die Muttermilch von
Ihrem Kind aufgenommen werden kann. Deshalb dirfen
Xifaxan 550 mg Filmtabletten nicht angewendet werden,
wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Xifaxan 550 mg Filmtabletten wirken sich normalerweise
nicht auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fé&higkeit zum
Bedienen von Maschinen aus, bei einigen Patienten kann
es jedoch Schwindelgefiihle verursachen. Wenn Sie sich
schwindelig fuhlen, sollten Sie kein Fahrzeug flihren und
keine Maschinen bedienen.

3. Wie sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt zweimal tglich 1 Tablette, mit
einem Glas Wasser eingenommen.

Setzen Sie die Einnahme von XIFAXAN 550 fort, bis Ihr Arzt
Ihnen sagt, dass Sie die Einnahme beenden sollen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Xifaxan 550 mg Film-
tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die empfohlene Anzahl Tabletten einge-
nommen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, auch
wenn Sie keinerlei Probleme bei sich feststellen.

Wenn Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtablet-
ten vergessen haben

Nehmen Sie die néchste Dosis zur (iblichen Zeit ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtablet-
ten abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Xifaxan nicht ab, ohne vorher
mit Ihrem Arzt dartiber gesprochen zu haben, denn Ihre Sym-
ptome kdnnten zuriickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtab-
letten ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bemerken:

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

¢ Wenn Sie Blutungen aus erweiterten BlutgefdBen entlang
der Speiserdhre (Osophagusvarizen) haben.

¢ Wenn Sie schweren Durchfall wahrend oder nach der Be-
handlung mit diesem Arzneimittel bekommen. Der Grund
daflir kann eine Darminfektion sein.

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigha-

ren Daten nicht abschétzbar

» Rétliche, flache, zielscheibenartige oder kreisformige Fle-
cken am Rumpf, oft mit Blasen in der Mitte, Abschélen der
Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an den
Genitalien und Augen. Diesen Hautausschldgen kénnen
Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen.

* Wenn Sie eine allergische Reaktion, eine anaphylaktische
Reaktion, Uberempfindlichkeit oder Angioddeme bekom-
men. Die Haufigkeit ist nicht bekannt (kann aus den ver-
fligharen Daten nicht bestimmt werden). Symptome kon-
nen sein:

- Schwellung des Gesichts, der Zunge oder im Rachen-

bereich,
- Schluckbeschwerden
- Nesselausschlag und Atembeschwerden.

e Unerwartete oder ungewdhnliche Blutungen 1
oder Blutergtsse. Der Grund dafiir kann eine H
Abnahme der Blutplattchenanzahl im Blut sein,
wodurch sich das Blutungsrisiko erhoht.

Rahmen

technisch bedingt

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kénnten

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Depressive Stimmung

» Schwindelgefuhl

* Kopfschmerzen

e Atemnot

« (Ubelkeit oder Erbrechen

* Oberbauchschmerzen und/oder Blahbauch

e Durchfall

* Ansammlung von Fllssigkeit in der Bauchhohle (Aszites)
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» Ausschlag oder Juckreiz

* Muskelkrampfe

* Gelenkschmerzen

 Schwellung der FuBknéchel, FiiBe oder Finger

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

* Hefepilzinfektionen (wie z. B. Soor)

 Harnwegsinfektion (wie z. B. Harnblasenentziindung)

* Andmie (verringerte Anzahl roter Blutkérperchen, die zu
blasser Haut und Schwéche oder Atemnot fuhren kann)

¢ Appetitverlust

* hoher Kaliumgehalt im Blut

e Verwirrtheit

* Angstgefuhl

e Schidfrigkeit

* Schlafstérungen

* Gleichgewichtsstérungen

* Geddchtnisverlust oder Gedéchtnisstorungen

» Aufmerksamkeitsstorung

* \erminderte Bertihrungsempfindlichkeit

 Krampfanfélle

* Hitzewallungen

* Flissigkeitsansammlung in der Pleurahohle

* Bauchschmerzen

* Mundtrockenheit

* Muskelschmerzen

* Haufigeres Wasserlassen als normalerweise

 Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen

* Fieber

* Flissigkeitseinlagerung

e Stirze

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
e Brustinfektionen einschlieBlich Lungenentziindung

e Entziindung des Unterhautgewebes

¢ Infektionen der oberen Atemwege (Nase, Mund, Rachen)
 Schnupfen

» Wasserverlust des Korpers

e Verdnderter Blutdruck

* Dauerhafte Atemprobleme (wie chronische Bronchitis)
* Verstopfung

e Rilckenschmerz

e EiweiB im Urin

 Schwachegefuhl

* Bluterglisse

» Schmerzen wahrend/nach Eingriffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar

e Ohnmacht oder das Geflhl einer bevorstehenden Ohn-
macht

 Hautentz(indung, Ekzem (juckende, rote, trockene Haut)

* Verringerung der Blutpldttchen (im Blut angezeigt)

* Verdnderungen der Leberfunktion (im Bluttest angezeigt)

* verdnderte Blutgerinnung (INR-Wert im Bluttest)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und auf dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir Xifaxan 550 mg Filmtabletten sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xifaxan 550 mg Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Rifaximin. Jede Tablette enthdlt 550 mg
Rifaximin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz

Glyceroldistearat (Ph.Eur.)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Talkum

Mikrokristalline Cellulose

Filmiiberzug (Opadry 0Y-S-34907):
Hypromellose

Titandioxid (E171)

Natriumedetat (Ph.Eur.)
Propylenglycol

Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Xifaxan 550 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Rosafarbene ovale Filmtabletten mit der Pragung ,RX* auf
einer Seite.

Xifaxan 550 mg Filmtabletten sind in Faltschachteln mit 14,
28, 42,56 und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: TARGAXAN 550 mg filmomhulde tabletten /
comprimés pelliculés / Filmtabletten
Danemark:  XIFAXAN 550 mg Filmovertrukne tabletter

Deutschland:  XIFAXAN 550 mg Filmtabletten

Finnland: TARGAXAN 550 mg,kalvopaallysteinen
Tabletti
Irland: TARGAXAN 550 mg filmcoated tablets

Luxemburg: ~ TARGAXAN 550 mg comprimés pelliculés
Niederlande:  XIFAXAN 550 mg filmomhulde tabletten

Norwegen:  XIFAXAN 550mg filmdrasjert Tablett
Schweden:  XIFAXAN 550mg Filmdragerade tabletter
Vereinigtes

Konigreich:  Rifaximin 550mg filmcoated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2024,
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