Xifaxan® 400 mg, 400mg tabletki powlekane; SKLAD: 1 tabl. powl. zawiera 400 mg ryfaksyminy (Rifaximinum);
POSTAC FARMACEUTYCZNA: tabletki powlekane, rézowe, okragte, obustronnie wypukte o $rednicy 12 mm i
wysokosci okoto 6,5 mm. WSKAZANIA: Objawowa, niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego u pacjentéw
dorostych stosujacych diete bogatoresztkowg. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Doroéli: objawowa
niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego. Pacjenci dorosli stosujacy diete bogatoresztkowg: 400 mg (1
tabl. 400 mg) co 12 godzin przez 7 dni. W razie potrzeby leczenie mozna powtarza¢ co miesiac przez kolejne 11
miesiecy (w sumie maksymalnie 12 cykli po 7 dni kazdy). Po zupetnym ustgpieniu objawéw podawanie produktu
leczniczego powinno zosta¢ przerwane. Pojedynczy okres leczenia ryfaksyming nie powinien by¢ dtuzszy niz 7
dni. Ryfaksymina moze by¢ przyjmowana z positkiem lub bez positku. Podawa¢ doustnie, popi¢ szklanka wody.
Szczegdlne grupy pacjentéw: Pacjenci z niewydolnoscia nerek: pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest zalecana,

nalezy zachowaé ostroznos¢ w tej grupie pacjentdw. Pacjenci z niewydolnoscig watroby: nie ma koniecznosci

modyfikacji dawki w tej grupie pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawki,

poniewaz dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci ryfaksyminy nie wykazywaty zadnych réznic
pomiedzy pacjentami w podesztym wieku i mtodszymi. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$é¢ na substancje
czynng lub inne ryfamycyny, lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Reakcje nadwrazliwosci obejmujg
ztuszczajgce zapalenie skéry, obrzek naczynioruchowy oraz anafilaksje. Niedroznos¢ jelit, nawet czesciowa, oraz
ciezkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: W zwigzku z leczeniem ryfaksyming zgtaszano [czesto$¢ nieznana] ciezkie reakcje skérne, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, ktére mogg stanowic zagrozenie zycia
lub by¢ przyczyng smierci. Wiekszos¢ z tych przypadkdw byta raportowana u pacjentéw z chorobami watroby
(takimi jak marskos¢ lub zapalenie watroby). W momencie przepisywania leku pacjenta nalezy poinformowac o
objawach podmiotowych i przedmiotowych reakcji skérnych oraz scisle monitorowac pod katem tych reakcji.
Jezeli wystgpig objawy podmiotowe lub przedmiotowe wskazujgce na reakcje skérng, nalezy niezwtocznie
odstawic ryfaksymine oraz rozwazyc¢ leczenie alternatywne (w razie koniecznosci). Jezeli u pacjenta rozwineta sie
ciezka reakcja skérna, taka jak zespét Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, nigdy
nie nalezy powtarzac leczenia ryfaksyming u tego pacjenta. Xifaxan 400 mg nie powinien byé stosowany u
pacjentéw z biegunka powikfang gorgczka lub z obecnoscig krwi w stolcu — objawy takie sg zwykle wyrazem
znacznego zajecia btony Sluzowej jelita przez inwazyjne patogeny jelitowe i Xifaxan 400 mg, przy znikomym
wchtanianiu w przewodzie pokarmowym, nie byt skuteczny w tych przypadkach. Z danych klinicznych wynika, ze
ryfaksymina jest nieskuteczna w leczeniu zakazen jelitowych wywotanych przez inwazyjne patogeny jelitowe,
takie jak Campylobacter jejuni, Salmonella spp. i Shigella spp., ktore zazwyczaj powodujg wystgpienie biegunki,
gorgczki, krwi w stolcu oraz czeste oddawanie stolca. W przypadku trwania objawow biegunki zakaznej przez
ponad 24-48 godzin lub pogorszenia sie przebiegu choroby, Xifaxan nalezy odstawi¢ i wdrozy¢ inne leczenie.
Biegunke zwigzang z Clostridium difficile (ang. Clostridium difficile associated diarrhoea, CDAD) zgtaszano w
przypadku stosowania niemal wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym ryfaksyminy. Nie mozna wykluczy¢
potencjalnego zwigzku pomiedzy leczeniem ryfaksyming, a CDAD i rzekomobtoniastym zapaleniem okreznicy
(ang. pseudomembranous colitis, PMC). Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania
ryfaksyminy i inhibitoréw glikoproteiny P takich jak cyklosporyna. Pacjenci powinni by¢ informowani, ze pomimo
znikomego wchtaniania leku (ponizej 1%), ryfaksymina, tak jak inne pochodne ryfamycyn, moze doprowadzic¢ do
pojawienia sie czerwonawego zabarwienia moczu. Ze wzgledu na oddziatywanie ryfaksyminy na mikrobiote
jelitowa, skutecznos¢ doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze byé nizsza w czasie trwania terapii t3
substancjg. Niemniej jednak, takie interakcje nie byty czesto zgtaszane. Zalecane jest stosowanie dodatkowych
srodkow antykoncepcyjnych, szczegdlnie w przypadku produktéw leczniczych, w ktérych zawartosc estrogendw
jest nizsza niz 50 pg. U pacjentéw leczonych warfaryng, ktérym przepisano jednoczesnie ryfaksymine,
obserwowano przypadki zaréwno obnizenia jak i podwyziszenia (w niektérych przypadkach zwigzane z
incydentem krwotocznym) wartosci miedzynarodowego wspodtczynnika znormalizowanego (z ang. INR
international normalized ratio). Jezeli jednoczesne podawanie obu lekow jest konieczne, INR powinien by¢
starannie monitorowany, podczas wtgczania i po przerwaniu terapii ryfaksyming. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki doustnych lekow przeciwkrzepliwych, w celu utrzymania parametréw krzepniecia w
wymaganym przedziale terapeutycznym. Nie zaleca sie podawania produktu leczniczego Xifaxan 400 mg w



leczeniu objawowej, niepowiktanej choroby uchytkowej jelita grubego pacjentom w wieku ponizej 18 lat.
Specjalne ostrzezenia dotyczace subst. pomocniczych. Séd: Produkt leczniczy Xifaxan 400 mg zawiera mniej niz 1
mmol (23 mg) sodu w 1 tabl., to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. DZIALANIA NIEPOZADANE: Cigzkie
reakcje skérne, w tym zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, byty zgtaszane
w zwigzku z leczeniem ryfaksyming. Wiekszos¢ z tych przypadkédw byfa raportowana u pacjentéw z chorobami
watroby (takimi jak marskos¢ lub zapalenie watroby). W podwdéjnie zaslepionych, kontrolowanych badaniach
klinicznych lub farmakologicznych poréwnywano dziatanie ryfaksyminy do placebo oraz innych antybiotykdw,
dlatego tez dostepne s3 ilosSciowe dane dotyczace bezpieczenstwa jej stosowania. Uwaga: wiekszosé
wymienionych dziatan niepozadanych (w szczegdlnosci dotyczacych uktadu pokarmowego — zaburzenia zotgdka
i jelit) moze by¢ rowniez zwigzana z leczong chorobg zasadniczg i byta zgtaszana podczas badan klinicznych z taka
samg czestoscig w grupie pacjentéw leczonych placebo. Dziatania niepozgdane obserwowane po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu: po wprowadzeniu ryfaksyminy do obrotu zgtaszano dodatkowe dziatania
niepozadane. Czestos$¢ ich wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (21/10),
czesto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10
000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto: wzdecie,
bdl brzucha, zaparcie, nagta potrzeba wyprdznienia, biegunka, wzdecie z oddawaniem gazéw, nudnosci, bolesne
parcie na stolec, wymioty, goraczka, zawroty gtowy, bdl gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy. Niezbyt czesto: bél
w gornej czesci jamy brzusznej, wodobrzusze, niestrawnos¢, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaburzenia
motoryki przewodu pokarmowego, obecnosc swiezej krwi w stolcu, stolce z domieszka $luzu, zaburzenia smaku,
limfocytoza, monocytoza, neutropenia, kotatanie serca, bdl ucha, podwdjne widzenie, stany asteniczne,
dreszcze, zmeczenie, obrzek obwodowy, zakazenia gérnych dréog oddechowych, wzrost aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, odwodnienie, bdl plecéw, skurcze miesni, sennosé, zaburzenia snu,
krwiomocz, kaszel, dusznos¢, wysypka, reakcje fotowrazliwosci. Czestos¢ nieznana: trombocytopenia, reakcje

anafilaktyczne, nadwrazliwos¢, zakazenia Clostridium, zaburzenia INR, stan przedomdleniowy, zespét Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, obrzek naczynioruchowy, zapalenie skdry, ztuszczajgce
zapalenie skory, wyprysk, rumien, swigd, pokrzywka, plamica. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: ALFASIGMA S.p.A.,
Via Ragazzi del '99, n. 5, 40133 Bologna (BO), Wtochy, tel. +48 22824 03 64, info@alfasigma.com,
www.alfasigma.com. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (wydane przez URPL): tabl. 400 mg: 26591;
Kategoria dostepnosci: Rp.
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Xifaxan®: 200 mg, tabletki powlekane; Xifaxan® 400 mg, 400mg tabletki powlekane; 100 mg/5 ml, granulat
do sporzadzania zawiesiny doustnej SKLAD: tabl. powl.: 200 mg ryfaksyminy- (Rifaximiunum) oraz mniej niz 1
mmol sodu; tabl. powl.: 400 mg ryfaksyminy (Rifaximinum); granulat: w kazdych 5 ml sporzagdzonej zaw.: 100
mg ryfaksyminy (Rifaximiunum) oraz mniej niz 1 mmol sodu, ok. 5,8 sacharozy, 12 mg benzoesanu sodu w 20
ml zaw.. POSTAC FARMACEUTYCZNA: 200 mg, tabl. powl.; 400mg tabl. powl.: tabletki powlekane, rézowe,
okragte, obustronnie wypukte, 200 mg, tabl. powl: z wyttoczonym AW po jednej stronie; granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej. WSKAZANIA: 200 mg, tabl. powl.; 100 mg/5 ml, gran. do sporz. zaw. doust.
Leczenie chordb przewodu pokarmowego: dorosli i dzieci pow. 12 r.z.: zakazenia jelitowe bakteriami
wrazliwymi na ryfaksymine oraz biegunka podréznych poza biegunkami z gorgczka i/lub krwig w kale oraz gdy
liczba nieuformowanych stolcoéw jest réwna, > niz 8/24h; dorosli: encefalopatia watrobowa, objawowa, : 200
mg, tabl. powl.; 400mg tabl. powl., 100 mg/5 ml, gran. do sporz. zaw. doust.: niepowiktana choroba uchytkowa
jelita grubego u pacjentéw dorostych stosujgcych diete bogatoresztkowa; gran. do sporz. zaw. doust
dodatkowo: zespét jelita nadwrazliwego postaé biegunkowa u dorostych. DAWKOWANIE | SPOSOB
PODAWANIA: 200 mg, tabl. powl.; 100 mg/5 ml, gran. do sporz. zaw. doust.: zakazenia jelitowe bakteriami
wrazliwymi na ryfaksymine: pacjenci pow. 12 r.z. od 200 mg (1 tab. po 200mg. lub 10 ml zawiesiny) co 8 h do
400 mg (2 tab. po 200mg lub 20 ml zawiesiny) co 8-12 h oraz biegunka podrdznych: pacjenci pow. 12 r.z. 200
mg (1 tab po 200mg. lub 10 ml zawiesiny) co 8 h przez 3 dni. Nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni. Nie nalezy
wdrazac terapii, jezeli objawy biegunki powrdcity po krétkim okresie remisji; encefalopatia watrobowa:
pacjenci dorosli: 400 mg (2 tab. po 200mg lub 20 ml zaw.) co 8 h przez 7 dni; 100 mg/5 ml, gran. do sporz. zaw.
doust.: zespdt jelita nadwrazliwego, postac biegunkowa, dorosli: 550 mg (27,5 ml zawiesiny, tj. jedna petna
miarka o objetosci 15 ml oraz 12,5 ml z drugiej miarki) co 8 godzin przez 14 dni.; : 200 mg, tabl. powl.; 400mg
tabl. powl., 100 mg/5 ml, gran. do sporz. zaw. doust.: objawowa niepowiktana choroba uchytkowa jelita
grubego: pacjenci dorosli stosujacy diete bogatoresztkowg: 400 mg (2 tab po 200mg lub 1 tabl 400mg,. lub 20
ml zawiesiny) co 12 h przez 7 dni. W razie potrzeby leczenie mozna powtarzaé co miesigc przez 11 kolejnych
miesiecy (maks. 12 cykli po 7 dni), przy czym kazde ponowne wiaczenie ryfaksyminy powinno by¢ poprzedzone
okresem bez stosowania prod. lecz. trwajgcym 30 dni. Ryfaksymina moze by¢ przyjmowana z positkiem lub
poza pora positkéw. Podawac doustnie, popic¢ szklanka wody. PRZECIWWSKAZANIA: nadwrazliwos¢ na
ryfaksymine lub inne ryfamycyny, lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Reakcje nadwrazliwosci
obejmuja ztuszczajgce zapalenie skéry, obrzek naczynioruchowy oraz anafilaksje. Niedroznos¢ jelit, nawet
czedciowa oraz ciezkie wrzodziejace uszkodzenia jelit. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Ciezkie reakcje skérne: W zwigzku z leczeniem ryfaksyming zgtaszano [czestosé
nieznana] ciezkie reakcje skdrne, w tym zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka, ktére moga stanowic¢ zagrozenie zycia lub by¢ przyczyng Smierci.. Wiekszos¢ z tych przypadkow byta
raportowana u pacjentdw z chorobami watroby (takimi jak marskos¢ lub zapalenie watroby). W momencie
przepisywania pacjent powinien zosta¢ poinformowany na temat objawéw podmiotowych i przed miotowych
reakcji skdrnych oraz by¢ Scisle monitorowany pod katem tych reakcji. Jezeli wystapig objawy podmiotowe lub
przedmiotowe sugerujgce reakcje skdrng, nalezy niezwtocznie odstawié ryfaksymine oraz rozwazy¢ leczenie
alternatywne (jesli jest to odpowiednie). Jezeli pacjent rozwinat ciezka reakcje skérng, taka jak zesp6t Stevensa-
Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, nigdy nie nalezy powtarzaé leczenia ryfaksyming u
tego pacjenta. Produktu nie powinno sie stosowaé u pacjentdw z biegunka powiktang goraczka lub z obecnoscia
krwi w stolcu, lub z wysoka czestoscig stolcow (= 8/24h) — objawy takie sg zwykle wyrazem znacznego zajecia
btony Sluzowej jelita przez inwazyjne patogeny jelitowe z rodzajéw, takich jak: Campylobacter, Salmonella i
Shigella. Xifaxan, przy znikomym wchtanianiu w przewodzie pokarmowym, nie byt skuteczny w tych
przypadkach. W przypadku przedtuzania sie trwania objawoéw biegunki zakaznej ponad 24-48 h lub nasilenia
choroby nalezy odstawic¢ Xifaxan i wdrozy¢ inne leczenie. Biegunke zwigzang z Clostridium difficile (CDAD)
zgtaszano w przypadku stosowania niemal wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym ryfaksyminy. Nie
mozna wykluczy¢ potencjalnego zwigzku pomiedzy leczeniem ryfaksyming, a CDAD i rzekomobtoniastym
zapaleniem okreznicy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania ryfaksyminy i
inhibitoréow glikoproteiny P takich jak cyklosporyna. Pacjenci powinni by¢ informowani, ze pomimo znikomego
wchtaniania leku (> 1%), ryfaksymina, tak jak inne pochodne ryfamycyn, moze doprowadzi¢ do pojawienia sie



czerwonawego zabarwienia moczu. U pacjentow leczonych warfaryng, ktérym przepisano jednoczesnie
ryfaksymine, obserwowano przypadki zaréwno obnizenia jak i podwyzszenia (w niektdérych przypadkach
zwigzane z incydentem krwotocznym) wartosci miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR).
Jezeli jednoczesne podawanie obu lekéw jest konieczne, INR powinien by¢ starannie monitorowany, podczas
wiaczania i po przerwaniu terapii ryfaksyming. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki doustnych lekow
przeciwkrzepliwych, w celu utrzymania parametréw krzepniecia w wymaganym przedziale terapeutycznym.

Tabl. powl., 400mg: ze wzgledu na oddziatywanie ryfaksyminy na mikrobiote jelitowa, skutecznos¢ doustnych
Srodkéw antykoncepcyjnych moze by¢ nizsza w czasie trwania terapii tg substancjg. Niemniej jednak, takie
interakcje nie byty czesto zgtaszane. Zalecane jest stosowanie dodatkowych srodkdw antykoncepcyjnych,
szczegdlnie w przypadku produktéw leczniczych, w ktérych zawartosé estrogendw jest nizsza niz 50 pg. 200 mg,
tabl. powl.; 400mg: prod. zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za
»wolny od sodu”. 100 mg/5 ml, gran. do sporz. zaw. doust.: zawiera okoto 5,8 g sacharozy w 20 ml zawiesiny,
nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektdérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac prod. lecz.; prod. zawiera 12 mg benzoesanu
sodu w kazdych 20 ml oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 20 ml zaw., to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa:

Ciezkie reakcje skérne, w tym zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, byty
zgtaszane w zwigzku z leczeniem ryfaksyming. Wiekszos¢ z tych przypadkéw byta raportowana u pacjentéw z
chorobami watroby (takimi jak marskos¢ lub zapalenie watroby). W podwadjnie zaslepionych, kontrolowanych
badaniach klinicznych lub farmakologicznych poréwnywano dziatanie ryfaksyminy do placebo oraz innych
antybiotykéw, dlatego tez dostepne s3 ilosSciowe dane dotyczace jej bezpieczenstwa. Wiekszo$¢ wymienionych
dziatan niepozadanych (w szczegdlnosci ze strony uktadu pokarmowego — zaburzenia zotadka i jelit) moze by¢
rowniez zwigzana z leczong chorobg zasadniczg i byta zgtaszana podczas badan klinicznych z takg samg
czestoscig w grupie pacjentéw leczonych placebo. Po wprowadzeniu ryfaksyminy do obrotu zaobserwowano
dodatkowe dziatania niepozgdane. Czestosc¢ ich wystepowania jest nieznana. Czesto$¢ wystepowania
przedstawionych ponizej dziatan niepozgdanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10000); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych); 200 mg, tabl. powl.; 100
mg/5 ml, gran. do sporz. zaw. doust.: Nieznana: trombocytopenia, nieprawidtowe wyniki testéw watrobowych,
reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwosé, zakazenia Clostridium, zaburzenia miedzynarodowego wspdétczynnika
znormalizowanego (INR), stan przedomdleniowy, obrzek naczynioruchowy, zapalenie skéry, ztuszczajace
zapalenie skéry, wyprysk, rumien, Swigd, wybroczyny, pokrzywki, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka,; Niezbyt czesto: bdl w gérnej czesci jamy brzusznej, wodobrzusze,
niestrawnosé, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenie motoryki przewodu pokarmowego, obecnosé swiezej krwi w
stolcu, twarde stolce, stolce z domieszka Sluzu, zaburzenia smaku, limfocytoza, monocytoza, neutropenia,
kotatanie serca, zawroty gtowy, bél ucha, podwadjne widzenie, stany asteniczne, bél i dyskomfort, dreszcze,
zimne poty, nadmierna potliwos¢, choroba grypopodobna, obrzek obwodowy, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, kandydoza, drozdzakowe zakazenie pochwy, zakazenie Herpes simplex,
zapalenie nosa i gardta, zapalenie gardta, infekcje gérnych drég oddechowych, zmniejszone taknienie,
odwodnienie, bdl plecéw, skurcz miesni, mialgia, ostabienie sity miesniowej, bdl szyi, niedoczulica, migrena,
parestezje, zatokowy bdl gtowy, sennos¢, zaburzenia snu, obnizony nastréj, bezsennos¢, nerwowos¢, obecnosé
krwi w moczu, glikozuria, czestomocz, wielomocz, biatkomocz, nadmiernie czeste miesigczkowanie, kaszel,
sucho$é w gardle, dusznos¢, niedroznosé nosa, bél gardta i krtani, wodnisty wyciek z nosa, wysypki, wykwity
skdrne i osutka, reakcje fotoalergiczne, nagte zaczerwienienie twarzy, wzrost ciSnienia tetniczego krwi; Czesto:
wzmozone napiecie powtok brzusznych, bdl brzucha, zaparcie, nagta potrzeba wyprdéznienia sie, biegunka,
wzdecie z oddawaniem wiatrow, nudnosci, bolesne parcie na stolec, wymioty, gorgczka, zawroty gtowy, bél



gtowy. tabl. powl.; 400mg: Czeste dziatania niepozadane (dotyczg od 1 do 10 pacjentéw na 100): wzdecie, bol
brzucha, zaparcie, nagta potrzeba wypréznienia sie, biegunka, wzdecie z oddawaniem gazéw, nudnosci, bolesne
parcie na stolec, wymioty, goraczka, zawroty gtowy, bdl gtowy; Niezbyt czeste (dotyczg od 1 do 10 pacjentow
na 1 000): bol w gdérnej czesci j. brzusznej, wodobrzusze, niestrawnos¢, suchosé btony $luzowej jamy ustnej,
zaburzenie motoryki przewodu pokarmowego, obecnos¢ swiezej krwi w stolcu, stolce z domieszka $luzu,
zaburzenia smaku, limfocytoza, monocytoza, neutropenia, kotatanie serca, zawroty gtowy, bél ucha, podwéjne
widzenie, stany asteniczne, bdl i dyskomfort, dreszcze, nadmierna potliwosé, brak skutecznosci leku,
zmeczenie, choroba grypopodobna, obrzek obwodowy, kandydoza, drozdzakowe zakazenie pochwy, zakazenie
Herpes simplex, zapalenie nosa i gardta, zapalenie gardta, zakazenia gérnych drég oddechowych, , zwiekszenie
aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, wzrost ci$nienia tetniczego krwi, obecnosé krwinek i krwi w
moczu, jadtowstret, odwodnienie, bdl plecow, skurcz miesni, ostabienie sity miesniowej, bl szyi, bél miesni,
niedoczulica, migrena, parestezje, zatokowy bdl gtowy, sennos$é, zaburzenia snu, bezsennos$¢, nerwowos¢,
krwiomocz, glikozuria, czestomocz, wielomocz, biatkomocz, nadmiernie czeste miesigczkowanie, kaszel,
suchos$¢ w gardle, dusznosé, niezyt nosa, bdl gardta i krtani, wodnisty katar, zimne poty, wysypka, osutka,
reakcje wrazliwosci na $wiatto, nagte zaczerwienienie twarzy. Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych): trombocytopenia, nieprawidtowe wyniki testow watrobowych,
reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos¢, zakazenia Clostridium, zaburzenia miedzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (INR), stan przedomdleniowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka, Oobrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, ztuszczajace zapalenie skéry, wyprysk, rumien, swiad,
wybroczyny, pokrzywki, plamica. * PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: ALFASIGMA S.p.A., Via Ragazzi del 99, n. 5,
40133 Bologna (BO), Wtochy, tel. +48 22 824 03 64, info@alfasigma.com, www.alfasigma.com. POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (wydane przez URPL): tabletki 200 mg: 11456; tabletki 400 mg: 26591;
granulat: 11457. Kategoria dostepnosci: Rp.
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