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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

XIFAXAN
200 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Rifaximin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
L Arzneimittels beginnen.
E - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
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 dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Xifaxan und wofUr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Xifaxan beachten?
3. Wie ist Xifaxan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Xifaxan aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST XIFAXAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Antibiotikum aus der Rifamycin-
Gruppe, das ausschlieBlich im Darm wirkt, da es nicht in den
Blutkreislauf aufgenommen wird.

Es wird zur Behandlung von Reisedurchfall (Reisediarrhd) bei
Erwachsenen angewendet. Bei Reisedurchféllen die mit Fieber
oder blutigem Stuhl einhergehen, ist das Arzneimittel nicht an-
zuwenden.

Unter Reisedurchfall versteht man ein Krankheitsbild, bei dem
mehrere wéssrige Durchfélle pro Tag begleitet von Ubelkeit,
Magenkrampfen, Erbrechen und/oder Fieber auftreten. Reise-
durchfall wird meist durch Nahrungsmittel oder Getrénke ver-
ursacht, die mit bakteriellen Krankheitserregern verunreinigt
sind. Reisedurchfall tritt meist wahrend oder unmittelbar nach
Reisen in die Tropen oder Subtropen oder in Lander des Mit-
telmeerraumes auf. Das Auftreten von Fieber oder blutigen
Stiihlen weist auf bakterielle Erreger hin, gegen die Rifaximin
nicht wirksam ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON XIFAXAN
BEACHTEN?

Xifaxan darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Rifaximin, Rifa-
mycin-Derivate oder einen der sonstigen Bestandteile von
Xifaxan sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Xifaxan ist er-

forderlich,

-wenn Sie Fieber oder Blut im Stuhl haben. In diesen Féllen
suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Rifaximin kann zu einer rotlichen Verfarbung des Urins fiihren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie unter einer Nieren-
funktionsstorung, unter Morbus Crohn oder unter einer Dick-
darmentziindung (ulzerative Kolitis) leiden.

Bei Einnahme von Xifaxan mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Durch die Veranderung der normalen Darmflora des Men-
schen unter einer Therapie mit Antibiotika kann es zu einer
Beeinflussung des Darm-Leber-Kreislaufs (enterohepatischer
Kreislauf) von Estrogenen kommen. Estrogene sind Bestand-
teil von Arzneimitteln, die zur Empféngnisverhitung eingesetzt
werden (die ,Pille”). Als Folge davon kann die Konzentration
des Estrogens im Blut sinken und der Empféngnis-Schutz be-
eintrachtigt werden. Wechselwirkungen dieser Art sind zwar
bisher nicht bekannt geworden, trotzdem ist es ratsam, zusatz-
liche empfangnisverhitende MaBnahmen, die nicht
auf der Zufuhr von Hormonen basieren, in Erwagung
Zu ziehen, insbesondere wenn der Estrogenanteil
des Arzneimittels, wie z.B. bei der so genannten ,Mi-
kropille” sehr gering ist.
Xifaxan darf friihestens 2 Stunden nach Verabrei-
chung von Aktivkohle eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Da die Sicherheit einer Anwendung von Xifaxan in der Schwan-

gerschaft nicht belegt ist, durfen Sie Xifaxan nur auf Anwei-
sung Ihres Arztes einnehmen und nur nachdem dieser eine
strenge Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses vorgenom-
men hat.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus Xifaxan in die Mut-
termilch Gibergeht. Nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwdgung
durch den Arzt sollten Sie entweder abstillen oder das Prapa-
rat absetzen.

Frauen im gebdrféhigem Alter

Auf Grund der Wirkung von Xifaxan auf die Darm-
flora konnte es nach Einnahme zu einer Wirkungs-
abschwachung Estrogen-haltiger oraler Kontra-
zeptiva (der ,Pille”) kommen. Wechselwirkungen in
diesem Sinne sind bisher jedoch nicht bekannt ge-
worden. Trotzdem ist es ratsam, zusatzliche alterna-
tive empfangnisverhitende MaBnahmen in Erwé-
gung zu ziehen, insbesondere wenn der Estrogen-
gehalt des Arzneimittels, wie bei der so genanten
,Mikropille“ sehr gering ist (siehe auch Abschnitt
,Bei der Einnahme von Xifaxan mit anderen Arznei-
mitteln®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sie durfen kein Fahrzeug flinren oder Werkzeuge oder Ma-
schinen bedienen, weil Ihre Erkrankung oder die Einnahme
von Rifaximin Schwéache, Benommenheit, Kopfschmerz,
Schwindel oder andere Symptome hervorrufen konnen, die
das Fahrvermdgen beeintréchtigen konnen.

3. WIE IST XIFAXAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Xifaxan immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die ibliche Dosis 1 Filmtablette (200 mg)
alle 8 Stunden bis 2 Filmtabletten (400 mg) alle 12 Stunden.

Xifaxan kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Nehmen Sie nicht mehr als 4 Filmtabletten Xifaxan pro Tag ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Xifaxan zu stark
oder zu schwach ist.

Soweit rztlich nicht anders verordnet, darf die Behandlungs-
dauer drei Tage nicht berschreiten. Dauern Ihre Symptome
langer an, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Wenn Sie eine groBere Menge von Xifaxan eingenommen
haben, als Sie sollten

Bitte suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Im Falle einer Uber-
dosierung wird eine Magenentleerung sowie eine geeignete
unterstitzende Behandlung empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Xifaxan vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Xifaxan abbrechen

Die Symptome Ihrer Erkrankung kdnnen sich maglicherweise
wieder verschlechtern, wenn sie die Behandlung mit Xifaxan
vorzeitig beenden.

Kinder unter 12 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Rifaximin flr Kinder unter
12 Jahren wurde nicht hinreichend untersucht. Es kann daher
keine Empfehlung zur Dosierung gegeben werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Xifaxan Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen im Zusam-
menhang mit der Einnahme von Rifaximin waren Beschwer-
den des Magen- und Darmtraktes, MUdigkeit und Fieber, die
alle auch auf das Krankheitsbild Reisedurchfall zurtickgefuhrt
werden konnen.

Unerwnschte Ereignisse, bei denen zumindest ein moglicher
Zusammenhang mit Xifaxan vermutet wird, sind nach System-
organklassen und Haufigkeit eingeteilt. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: ~ weniger als 1von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1von 1000, aber mehrals 1 von
10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
oder unbekannt

Infektionen und parasitére Erkrankungen:

Gelegentlich: Herpes simplex, Nasenrachenent- ¢
zlindung, Rachenentzlindung, Infek- H
tionen der oberen Atemwege, Kan-
didose

Herzerkrankungen:
Gelegentlich: Herzjagen (Palpitation)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Gelegentlich:  Lymphozytenvermehrung im Blut, erhéhte Mo-
nozytenkonzentration im Blut, Verminderung
der neutrophilen Granulozyten im Blut

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Gelegentlich: - Appetitlosigkeit (Anorexie), Flussigkeitsverlust
im Korper (Dehydratation)
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Psychiatrische Erkrankungen:
Gelegentlich:  Abnormale Traume, depressive Verstimmung,
Schlaflosigkeit, Nervositat

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerz

Gelegentlich: Verlust des Geschmackssinns, herabgesetzte
Empfindung von Sinnesreizen, Migréne, Kopf-
schmerz, Benommenheit

Augenerkrankungen:

Gelegentlich: Doppeltsehen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:
Gelegentlich: Ohrenschmerzen, Schwindel

% GeféBerkrankungen:
Gelegentlich: Hitzewallungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mediastinums:

Gelegentlich: Husten, trockene Kehle, Atemnot, ver-
stopfte Nase, Rachen- oder Kehlkopf-
schmerzen, Nasenschleimabsonderung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Sehr hdufig:  Blahungen

Haufig: Spannungsgefuhl im Ober- oder Unterleib,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Stuhldrang,
Ubelkeit, schmerzhafter Stuhlgang bei sehr ge-
ringer oder fehlender Entleerung, Erbrechen,
plotzlicher Stuhldrang

Gelegentlich: Oberbauchschmerzen, Diarrhd, Brechdurch-
fall, Stérungen der gastrointestinalen Motilitét,
trockene Lippen, Blut im Stuhl, schleimiger
Stuhl, harter Stuhl

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Gelegentlich: Ausschlag, kalter SchweiB, fleckiger Hautaus-
schlag, vermehrte SchweiBbildung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Gelegentlich: Ruckenschmerzen, Muskelkrampfe, Muskel-
schwéache, Muskelschmerzen, Nackenschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Gelegentlich: Harnzuckerausscheidung (Glukosurie), haufiger
Harndrang, vermehrte Harnausscheidung,
EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Gelegentlich:  Vermehrte Regelblutung (Polymenorrho)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort:

Haufig: Erschopfung, Fieber

Gelegentlich: Kraftlosigkeit, Beschwerden im Brustraum,
Schmerzen im Brustraum, Missempfindungen,
grippedhnliche Erkrankungen, Schmerzen,
Frosteln

Verletzung, Vergiftung:
Gelegentlich: Sonnenbrand

Untersuchungen:
Gelegentlich: Erhohter Blutdruck, erhohte Leberenzymwerte

(Aspartat-Aminotransferase), Blut im Urin

Erfahrungen nach Markteinfiihrung: Seit der Markteinfihrung
des Produktes wurde von folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Erkrankungen des Immunsystems:

-Kehlkopfdem, Angioneurotisches Odem, Gesichtsddem,
Uberempfindlichkeit, Allergische Dermatitis, Nesselsucht (Ur-
tikaria)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems.
- Neutropenie

GefdBerkrankungen.
- Kreislaufkollaps (Synkope)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts.
-Brennen im Bereich der Speiserthre (Osophageales Bren-
nen), Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit

Erkrankungen des Nervensystems:
- Kopfschmerzen

Psychiatrische Erkrankungen.
-Unruhezustand (Agitiertheit)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort:
- Peripheres Odem

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes.

- Hautblutungen (Purpura), generalisierter Juckreiz,
genitaler Juckreiz, Hautrotung (Erythem), Rotung
der Handflache (Palmarerythem), Hautausschlag
(Exanthem), erythemattdser Hautausschlag, ma-
serndhnlicher (morbilliformer) Hautausschlag,
Hautausschlag

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST XIFAXAN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Xifaxan enthalt:

- Der Wirkstoff ist: Rifaximin
1 Filmtablette enthalt 200 mg Rifaximin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz

- Glyceroldistearat (Ph. Eur.)

- Hochdisperses Siliciumdioxid

- Talkum

- Mikrokristalline Cellulose

- Hypromellose

- Titandioxid

- Natriumedetat (Ph. Eur.)

- Propylenglycol

- Eisen(lll)-oxid

Wie Xifaxan aussieht und Inhalt der Packung
Rosafarbene, runde, bikonvex geformte Filmtablette mit 10 mm
Durchmesser.

PVC/PE/PVDC/Aluminium-Blisterpackung mit 12 Filmtabletten.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im 05/2010
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