Bipacksedel: Information till anvandaren

Xifaxan 550 mg filmdragerade tabletter
rifaximin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Xifaxan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Xifaxan
Hur du tar Xifaxan

Eventuella biverkningar

Hur Xifaxan ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ocukrwpnrE

1. Vad Xifaxan ar och vad det anvands for

Xifaxan innehaller den aktiva substansen rifaximin. Rifaximin &r ett antibiotikum som forstor
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 behéver veta innan du anvander Xifaxan

Ta inte Xifaxan:
. om du ar allergisk mot:

e rifaximin

o liknande typer av antibiotika (sasom rifampicin eller rifabutin)

e nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. om din tarm &r blockerad.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Xifaxan.

Om du nagonsin har fatt svara hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller
munsar efter att du har tagit rifaximin.



Var sarskilt forsiktig med rifaximin:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har
rapporterats i samband med behandling med rifaximin. Sluta anvanda rifaximin och uppsok lakarvard
omedelbart om du mérker symtom som har samband med dessa allvarliga hudreaktioner vilka
beskrivs i avsnitt 4.

Medan du tar Xifaxan kan din urin fa en rodaktig farg. Det ar helt normalt.

Behandling med antibiotika, daribland rifaximin, kan orsaka svar diarré. Detta kan intréaffa flera
manader efter att du har slutat att ta lakemedlet. 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 ldkare observera dig noggrant.

Xifaxan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an Immol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Barn och ungdomar
Xifaxan rekommenderas inte for 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 tankas ta andra
lakemedel dven receptfria sddana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:
- antibiotika (Iakemedel som behandlar infektioner)
- warfarin (lakemedel som hindrar uppkomsten av blodpropp)
- antiepileptika (Iakemedel for behandling av epilepsi)
- antiarytmika (lakemedel for behandling av onormal hjértrytm)
- ciklosporin (lakemedel som hammar immunférsvaret)
- p-piller

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar inte kant om Xifaxan kan skada ditt ofodda barn. Xifaxan ska darfor inte anviandas om du &r
gravid.

Det ar inte kant om rifaximin kan 6verforas till barnet via brostmjolken. Xifaxan ska darfor inte
anvandas om du ammar.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Xifaxan paverkar normalt inte formagan att kora bil och anvanda maskiner, men kan orsaka yrsel hos
vissa patienter. Om du kénner dig yr, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du tar Xifaxan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett som tas tva ganger per dag tillsammans med ett glas vatten.
Fortsétt att ta Xifaxan tills din lakare séger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor mangd av Xifaxan

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

Om du har tagit fler &n det rekommenderade antalet tabletter ska du kontakta din lakare, &ven om du
inte marker nagra problem.

Om du har glémt att ta Xifaxan
Ta nésta 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 lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att anvanda Xifaxan och uppsok omedelbart lakarvard om du far nagot av féljande
symtom:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. Om du bldder fran svullna blodkarl i halsen (esofagusvaricer).

. Om du far allvarlig diarré under tiden du anvander eller efter att du har anvant detta lakemedel.
Detta kan bero pa en infektion i tarmen.

Har rapporterats (férekommer hos ett ok&nt antal anvéandare)

. rodaktiga, icke upphojda, malformade eller cirkulara flackar pa balen, ofta med centrala blasor,
hudfjallning, sar i mun, hals, ndsa, kénsorgan och 6gon. Dessa hudutslag kan foregas av feber
och influensaliknande symtom.

. Om du far en allergisk reaktion, utvecklar dverkanslighet eller angioddem.

Symtomen kan vara

- svullnad i ansiktet, pa tungan eller i halsen,
- svarighet att svalja,

- nasselutslag och svarighet att andas.

. Om du far ovantade eller ovanliga blodningar eller bldméarken. Detta kan bero pa ett minskat
antal blodpléattar i blodet, vilket 6kar risken for blédningar.

Andra biverkningar som kan férekomma

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. Nedstamdhet

. Yrsel

. Huvudvérk



. Andfaddhet

. Illaméende eller krakningar

. Magsmarta eller uppsvélldhet/svullnad

. Diarré

. Ansamling av vatska i bukhalan (ascites)
. Utslag eller klada

. Muskelkramper

. Ledsmarta

. Swvullna vrister, fotter eller fingrar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. Jastsvampinfektioner (sasom torsk)

. Urinvagsinfektioner (sasom blaskatarr)

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

. Aptitforlust
. Hyperkalemi (h6g kaliumniva i blodet)

. Forvirring

. Angest

. Somnighetskénsla

. Sémnsvarigheter

. Ké&nna sig ostadig

. Minnesforlust eller daligt minne

. Minskad koncentrationsférmaga

. Minskad kénsel

. Konvulsioner (krampanfall)

. Vérmevallningar

. Vétska runt lungorna

. Buksmartor

. Muntorrhet

. Muskelsmérta

. Behov av att urinera oftare an vanligt
. Svarigheter eller smarta vid urinering
. Feber

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

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

. Infektioner i de nedre luftvégarna, daribland lunginflammation
. Cellulit (inflammation i vavnad under huden)

. Infektioner i de O6vre luftvagarna (ndsa, mun, hals)

. Rinit (inflammation inuti ndsan)

. Dehydrering (uttorkning)

. Blodtrycksforandringar

. Standiga andningsproblem (sasom kronisk luftrorskatarr)
. Forstoppning

. Ryggsmérta

. Protein i urinen

. Svaghetskénsla

. Blamarken

. Smiarta efter Kirurgi

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
. Svimning eller svimningskansla
. Hudirritation, eksem (kliande, réd, torr hud)



. Minskning av antal trombocyter (i blodet)

. Forandrad leverfunktion (ses med blodprov)
. Forandringar av blodets koagulation (levring) (internationell normaliserad kvot, ses med
blodprov)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.s

e

5. Hur Xifaxan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar rifaximin. Varje tablett innehaller 550 mg rifaximin.
Ovriga innehallsamnen &r:
- Tablettkérna: natriumstérkelseglykolat (typ A), glyceroldistearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, talk, mikrokristallin cellulosa.
- Tablettdragering (opadry oy-s-34907): hypromellos, titandioxid (E171),
dinatriumedetat, propylenglykol, réd jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rosa, ovala, béjda, filmdragerade tabletter markta med "RX” pé ena sidan.

Xifaxan finns i kartonger med 56 tabletter.
Importor: 2cared ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark
Ompackare: 2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark
Tillverkare: ALFASIGMA S.P.A, Alanno, Italien

eller
ALFASIGMA S.P.A., Pomezia, Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2025-09-22
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