Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

XIFAXAN°® 550 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Rifaximin

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten und wofiir 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 Bekampfung von
Bakterien, die eine Stérung der Hirnfunktion bei bestehender Lebererkrankung verursachen kénnen (zu den Symptomen
dieser Erkrankung gehoren Erregung, Verwirrtheit, Muskelprobleme, Sprechschwierigkeiten und in einigen Fallen Koma).
Xifaxan 550 mg Filmtabletten werden bei Erwachsenen mit Lebererkrankung angewendet, um das Wiederauftreten von
Episoden einer manifesten Stérung der Hirnfunktion bei bestehender Lebererkrankung zu vermindern.

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

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

Xifaxan 550 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen

- Rifaximin

- ahnliche Antibiotikatypen (wie Rifampicin oder Rifabutin)

- einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
¢ wenn Sie eine Obstruktion (einen Verschluss) im Darm haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xifaxan 550 mg Filmtabletten einnehmen.

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, missen Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten
abbrechen und sich unverziglich an lhren Arzt wenden.

Wenn lhre Lebererkrankung schwerwiegend ist, muss |hr Arzt Sie sorgfaltig Giberwachen.

== Kinder und Jugendliche
mmmm Die Anwendung von Xifaxan 550 mg Filmtabletten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.
= Dieses Arzneimittel wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen gepruft.

—— Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
mmmm |nformieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen 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 anormalen Herzrhythmus)
- Cyclosporin (Immunsuppressivum)
- Orale Kontrazeptiva

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, 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 konnten. Xifaxan 550 mg
Filmtabletten dlrfen daher nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind.

Es ist nicht bekannt, ob Rifaximin Gber die Muttermilch von lhrem Kind aufgenommen werden kann. Deshalb diirfen 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 Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen aus, bei einigen Patienten kann es jedoch Schwindelgefuihle verursachen. Wenn Sie sich schwindelig
flhlen, sollten Sie kein Fahrzeug flihren und keine Maschinen bedienen.

3.Wie sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt zweimal taglich 1 Tablette, mit einem Glas Wasser eingenommen.
Nach 6 Monaten wird lhr Arzt priifen, ob Sie die Behandlung weiter fortsetzen missen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Xifaxan 550 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als die empfohlene Anzahl Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, auch wenn
Sie keinerlei Probleme bei sich feststellen.

Wenn Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie die nachste Dosis zur UGblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen zu
haben, denn Ihre Symptome konnten 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 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Xifaxan 550 mg Filmtabletten ab und wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt,

wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich feststellen:

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen .

» Wenn Sie Blutungen aus erweiterten Blutgefalen entlang der Speiserdhre (Osophagusvarizen) haben.

» Wenn Sie schweren Durchfall wahrend oder nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel bekommen. Der Grund daftir
kann eine Darminfektion sein.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
- Wenn Sie eine allergische Reaktion, eine anaphylaktische Reaktion, Uberempfindlichkeit oder Angioédeme bekommen.

Die Haufigkeit ist nicht bekannt (kann aus den verfugbaren Daten nicht bestimmt werden). Symptome kénnen sein:
- Schwellung des Gesichts, der Zunge oder im Rachenbereich,
- Schluckbeschwerden
- Nesselausschlag und Atembeschwerden.
- Unerwartete oder ungewohnliche Blutungen oder Bluterglisse. Der Grund dafiir kann eine Abnahme der Blutplattchenanzahl
im Blut sein, wodurch sich das Blutungsrisiko erhéht.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kénnten
Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

» Depressive Stimmung
» Schwindelgefuhl

» Kopfschmerzen

» Atemnot
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Liebe Leserin, lieber Leser,

wir mochten lhnen im Folgenden einige Informationen zur Leberzirrhose und zur Hepatischen Enzephalopathie (HE)
sowie zu der Behandlung mit XIFAXAN® 550 mg geben.

Leberzirrhose: Die wichtigsten Fakten'

Alkohol, Viren und viele andere Einflisse konnen die Leber dauerhaft schadigen. Dabei sind die zeitlichen Verlaufe sehr
unterschiedlich: Ein langfristiger hoher Alkoholkonsum macht sich manchmal erst nach vielen Jahren bemerkbar, eine
Virusinfektion kann die Leber unter Umstanden auch unmittelbar schadigen. Unabhangig von der Ursache wird aber
immer der gleiche Prozess ausgelost: Die Leber wird geschadigt und es bildet sich zuerst vermehrt Bindegewebe. Diese
sogenannte Fibrose ist noch umkehrbar. Sofern dieser Prozess nicht gestoppt wird, kann sich eine Zirrhose entwickeln.
Hierbei sterben vermehrt gesunde Leberzellen und an ihre Stelle tritt narbiges Bindegewebe und die Leber schrumpft.
Die Folge: Sie kann ihre Aufgaben — z. B. die Entgiftung des Kérpers — nicht mehr ausreichend erfiillen.

Hepatische Enzephalopathie: Wie entsteht sie?

Mit den Mahlzeiten nehmen wir Eiwei zu uns, das im Diinn- und Dickdarm abgebaut wird. Im Dickdarm zersetzen
Bakterien noch nicht verdautes Eiweil}; das dabei freigesetzte Ammoniak gelangt dann ins Blut und wird von der
gesunden Leber zu unschadlichem Harnstoff abgebaut. Ist die Leber aber geschadigt, kann sie diese Aufgabe nicht
mehr ausreichend erfillen: Das Ammoniak kann bis ins Gehirn gelangen und dort zum Anschwellen bestimmter Zellen
(Astrozyten) fihren. Das beeintrachtigt die Leistungsfahigkeit des Gehirns und fiihrt zu neurologischen (das Nervensystem
betreffenden) Beschwerden: Es kommt zur Hepatischen Enzephalopathie.?

Man geht davon aus, dass 36 Prozent aller in Kliniken behandelten Leberzirrhose-Patienten eine HE entwickeln.®

Welche Auswirkungen kann eine Hepatische Enzephalopathie haben?

Bereits in friihen Stadien der HE kann es zu verringerter Alltagstauglichkeit und verminderter Lebensqualitat*, kommen.
Darunter leiden nicht nur die Patienten, sondern auch deren Angehérige. Studien belegen zudem, dass an HE erkrankte
Personen haufiger an Verkehrsunfallen beteiligt sind. Die Betroffenen haben Schwierigkeiten, sich zu konzentrieren
und sind weniger aufmerksam: Deshalb kann die Fahrtlichtigkeit eingeschrankt sein, und auch beim Bedienen von
Maschinen ist Vorsicht geboten.>¢

Weitere erkennbare Anzeichen fir die haufig episodisch verlaufende Erkrankung sind Abgeschlagenheit und starke
Mudigkeit, die zu einem gestorten Schlaf-Wach-Rhythmus flihren kénnen. Im Spatstadium der Erkrankung fallt es den
Betroffenen immer schwerer, sich zu orientieren. Sie sind verwirrt, es kommt zu Unsicherheiten beim Gehen und Stehen
und es kann auch zu unkontrolliertem Verlust von Harn oder Stuhl kommen. Die Patienten sind akut gefahrdet; ein
Krankenhausaufenthalt ist dann meistens unvermeidlich. In besonders schweren Fallen kann auch eine Bewusstlosigkeit
ohne Schmerzempfinden oder Reflexe eintreten: Das Leberkoma.?72

Studien belegen zudem, dass Leberzirrhose-Patienten, bei denen HE-Schiibe aufgetreten sind, eine stark erhéhte
Mortalitat aufweisen.®




Ubelkeit oder Erbrechen

Oberbauchschmerzen und/oder Blahbauch

Durchfall

Ansammlung von Flissigkeit in der Bauchhdhle (Aszites)
Ausschlag oder Juckreiz

Muskelkrampfe

Gelenkschmerzen

Schwellung der Ful3kndchel, Fufte oder Finger

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Hefepilzinfektionen (wie z. B. Soor)
Harnwegsinfektion (wie z. B. Harnblasenentziindung)
Anamie (verringerte Anzahl roter Blutkérperchen, die zu blasser Haut und Schwache oder Atemnot flhren kann)
Appetitverlust

hoher Kaliumgehalt im Blut

Verwirrtheit

Angstgefihl

Schlafrigkeit

Schlafstérungen

Gleichgewichtsstérungen

Gedachtnisverlust oder Gedachtnisstérungen
Aufmerksamkeitsstorung

Verminderte Bertihrungsempfindlichkeit
Krampfanfalle

Hitzewallungen

FlUssigkeitsansammlung in der Pleurahdhle
Bauchschmerzen

Mundtrockenheit

Muskelschmerzen

Haufigeres Wasserlassen als normalerweise
Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen
Fieber

Flissigkeitseinlagerung

Stirze

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
Brustinfektionen einschliel3lich Lungenentziindung
Entziindung des Unterhautgewebes

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

Wasserverlust des Korpers

Veranderter Blutdruck

Dauerhafte Atemprobleme (wie chronische Bronchitis)
Verstopfung

Riickenschmerz

Eiweild im Urin

Schwachegefunhl

Blutergusse

Schmerzen wahrend/nach Eingriffen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

» Ohnmacht oder das Gefiihl einer bevorstehenden Ohnmacht

» Hautentziindung, Ekzem (juckende, rote, trockene Haut)

» Verringerung der Blutplattchen (im Blut angezeigt)

» Veranderungen der Leberfunktion (im Bluttest angezeigt)

 veranderte Blutgerinnung (INR-Wert im Bluttest)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5.Wie sind Xifaxan 550 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Blister nach ,Verwendbar bis:“ 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 nicht
im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Xifaxan 550 mg Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Rifaximin. Jede Tablette enthalt 550 mg Rifaximin.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz

Glyceroldistearat (Ph.Eur.)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Talkum

Mikrokristalline Cellulose

Filmiberzug Opadry OY-S-34907 bestehend aus:
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 Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Norgine B.V., Hogehilweg 7, 1101 CA Amsterdam Zuidoost, Niederlande

Vertrieb Hersteller

Norgine GmbH, Im Schwarzenborn 4, 35041 Marburg Alfasigma S.p.A.,
Telefon 06421 /9852-0 Via Enrico Fermi, 1,
Fax 06421 /985230 65020 Alanno (PE),
E-Mail info@norgine.de Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

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

Deutschland: XIFAXAN 550 mg Filmtabletten

Finnland: XIFAXAN 550 mg,kalvopaallysteinen Tabletti

Irland: XIFAXAN 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: TARGAXAN 550 mg filmcoated tablets
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im August 2017.

Produkt unter Lizenz von Alfasigma S.p.A.

XIFAXAN ist eine eingetragene Marke der Alfasigma-Unternehmensgruppe, lizensiert an die Norgine-
Unternehmensgruppe.

NORGINE und das Norgine-Segel sind eingetragene Marken der Norgine-Unternehmensgruppe.
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HE-Episoden vorbeugen — mit XIFAXAN® 550 mg

Leider ist in der Regel keine Heilung der Grunderkrankung Leberzirrhose moglich. Allerdings kann man Schiiben
der Hepatischen Enzephalopathie vorbeugen. Die lhnen verschriebenen XIFAXAN® 550 mg Filmtabletten sind zur
Verminderung des Wiederauftretens von Episoden einer manifesten Hepatischen Enzephalopathie zugelassen. Das
bedeutet, dass man damit einer erneuten Episode vorbeugen und somit zum Erhalt der Lebensqualitat” beitragen kann.
Daher ist haufig eine langfristige Therapie notwendig.

Der Wirkstoff Rifaximin-a ist ein Antibiotikum, das kaum in den Kérper aufgenommen wird und nur im Darm wirkt. Es
verringert dort die ammoniakbildenden Bakterien, wodurch weniger schadliches Ammoniak in das Blut und somit in
das Gehirn gelangt.

Uber die Dauer der Therapie entscheidet der behandelnde Arzt; nach sechs Monaten wird |hr Arzt priifen, ob Sie
die Behandlung weiter fortsetzen mussen. Detaillierte Angaben zur Dosierung, Informationen zur Einnahme sowie
mogliche Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage. Sollten Sie weitere Fragen haben oder sollten
unvorhergesehene Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie bitte unverziiglich mit Inrem behandelnden Arzt."

Was kann man zusatzlich tun?

Halten Sie sich an die von Ihrem Arzt verordnete Dosierung und lassen Sie lhren Gesundheitszustand regelmafig
von |hrem Arzt Gberpriifen. Sollten Sie eine Verschlechterung Ihres Gesundheitszustandes feststellen, sprechen Sie
zeitnah mit Ihrem behandelnden Arzt.
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*91% der Patienten in beiden Behandlungsarmen erhielten als Begleitmedikation Lactulose. /
#Health Related Quality of Life (HRQoL) %
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