Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

TIXTELLER 550 mg tabletki powlekane
ryfaksymina

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.

Spis tresci ulotki

Co to jest TIXTELLER i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TIXTELLER
Jak stosowac lek TIXTELLER

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek TIXTELLER

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest TIXTELLER i w jakim celu si¢ go stosuje

TIXTELLER zawiera substancje czynng ryfaksyming. Ryfaksymina jest antybiotykiem, ktory niszczy
bakterie, ktore moga powodowac chorobe zwana encefalopatia watrobowa (jej objawy obejmuja
pobudzenie, stan splatania, problemy mig¢$niowe, trudnosci z méwieniem, a w niektorych
przypadkach $pigczke).

Lek TIXTELLER jest stosowany u dorostych z choroba watroby w celu ograniczenia nawrotéw
epizodoéw jawnej encefalopatii watrobowe;.

TIXTELLER moze by¢ stosowany oddzielnie lub tacznie z lekami zawierajacymi laktuloze
(przeczyszczajacymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TIXTELLER

Kiedy nie stosowa¢ leku TIXTELLER:
e  jesli pacjent ma uczulenie na:

e ryfaksyming

e podobne typy antybiotykow (takie jak ryfampicyna lub ryfabutyna)

e ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
e jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku TIXTELLER nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory, pecherze na skorze i
(lub) owrzodzenia jamy ustnej po przyjeciu ryfaksyminy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania ryfaksyminy.



W zwigzku z leczeniem ryfaksyming zglaszano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Jezeli wystapi ktorakolwiek ciezka reakcja
skorna opisana w punkcie 4, ryfaksyming nalezy niezwlocznie odstawic¢ i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Podczas przyjmowania leku TIXTELLER mocz moze mie¢ czerwony kolor. Jest to normalna reakcja.

Leczenie kazdym antybiotykiem witaczajac w to ryfaksyming moze powodowacé cigzka biegunke.
Moze to nastgpi¢ kilka miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem. Jesli u pacjenta wystapi cigzka
biegunka podczas leczenia lekiem TIXTELLER lub po jego zakonczeniu, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku TIXTELLER i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli problemy z watroba sg bardzo cig¢zkie, pacjent bedzie objety Scista obserwacja.

Tixteller zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Dzieci i mlodziez
Lek TIXTELLER nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Tego
leku nie badano u dzieci i mtodziezy.

Lek TIXTELLER a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen)

- warfaryna (lek zapobiegajacy tworzeniu zakrzepow)

- leki przeciwpadaczkowe (leki stosowane w leczeniu padaczki)

- leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca)
- cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

- doustne $rodki antykoncepcyjne

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wiadomo, czy lek TIXTELLER moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku TIXTELLER w ciazy.

Nie wiadomo, czy ryfaksymina moze przenika¢ do organizmu dziecka za posrednictwem mleka
kobiecego. Nie wolno stosowac¢ leku TIXTELLER w przypadku karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zwykle lek TIXTELLER nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obsluge maszyn,
ale u niektorych pacjentow moze powodowaé zawroty gtowy. W przypadku zawrotéw glowy, nie
wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowac lek TIXTELLER



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka przyjmowana dwa razy na dobe, popijana szklanka wody.
Nalezy kontynuowac leczenie, dopdki lekarz nie zaleci jego przerwania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TIXTELLER
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek, nawet jezeli nie ma niepokojacych
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku TIXTELLER
Zastosowac¢ nastgpng dawke o normalnej porze przyjmowania leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwoéjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku TIXTELLER
Nie wolno przerywac stosowania leku TIXTELLER bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem,
poniewaz objawy choroby moga powrocié.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie odstawi¢ ryfaksymine i skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent

zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawéw:

Niezbyt czesto: moze wystgpic¢ u I pacjenta na 100

. Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z obrzgknigtego naczynia krwionosnego w gardle

(zylaki przetyku).

» Jesli u pacjenta wystapila cigzka biegunka podczas lub po zastosowaniu tego leku. Moze to
wynikac¢ z zakazenia jelit.

Czestosé jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

* Czerwonawe niewypukle, przypominajace tarcze lub okragte plamy na tulowiu, czesto z
centralnie umiejscowionym pecherzem, ztuszczanie skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
genitaliow i oczu. Te cigzkie reakcje skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi.

» Jesli wystapi reakcja uczuleniowa, nadwrazliwos$¢ lub obrzegk naczynioruchowy. Objawy
obejmuja:

- puchniecie twarzy, jezyka i gardia
-trudnosci z przetykaniem
-wysypke 1 trudnosci z oddychaniem.

» Jesli wystepuje niewyjasnione lub nietypowe krwawienie lub wybroczyny. Moze to wynika¢ ze

zmniejszonej liczby ptytek we krwi i moze zwigkszac ryzyko krwawien.

Inne dzialania niepozgdane mogq obejmowac

Do czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10) nalezy
* Pogorszenie nastroju

» Zawroty glowy

* Bol glowy



* Skrocenie oddechu

* Nudnosci lub wymioty

* Bol zotadka lub wzdecie/puchlina

* Biegunka * Gromadzenie ptynu w jamie brzusznej (wodobrzusze)
* Wysypka lub $wiad

* Skurcze mig$ni

* Bol stawow

* Obrzek kostek, stop lub palcow

Do niezbyt czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 100) nalezy
* Zakazenie grzybicze (takie jak ple§niawki)

* Zakazenie drog moczowych (takie jak zapalenie pgcherza)

* Niedokrwistos¢ (stan, w ktorym wystepuje obnizenie liczby erytrocytow, ktory moze powodowaé
blado$¢ skory, ostabienie lub zadyszke)

« Utrata apetytu

* Hiperkaliemia (wysokie stezenie potasu we krwi)

* Stan splatania

* Lek

* Uczucie sennosci

 Zaburzenia snu

* Uczucie braku rownowagi

* Utrata pamigci lub problemy z pamigcia

* Brak koncentracji

» Zmniejszone odczuwanie dotyku

* Drgawki

*» Nagle zaczerwienienia twarzy

* Obecnos¢ ptynu wokot ptuc

* Bol brzucha

* Sucho$¢ w jamie ustnej

* B6l miesni

* Potrzeba czgstszego niz zwykle oddawania moczu

* Trudnosci lub bol podczas oddawania moczu

* Goraczka

* Obrzek (obrz¢k spowodowany nadmiarem ptynu w organizmie)
* Upadki

Do rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 1 000) nalezy
» Zakazenia klatki piersiowej, w tym zapalenie ptuc

* Zapalenie tkanki tacznej (celulitis)

» Zakazenie gornych drog oddechowych (nos, jama ustna, gardto)

* Zapalenie btony $luzowej nosa

* Odwodnienie (utrata wody z organizmu)

* Zmiany ci$nienia krwi

« State problemy z oddychaniem (takie jak przewlekte zapalenie oskrzeli)
* Zaparcie

* Bol plecow

* Biatko w moczu

* Uczucie ostabienia

* Siniaki

® Bol po zabiegu chirurgicznym

Czgsto$¢ jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
* Omdlenie lub uczucie omdlenia
* Podraznienie skory, egzema ($wiad, zaczerwienienie, sucha skora)



» Zmniejszenie ilo$ci ptytek krwi (widoczne w badaniach krwi)

* Zmiany czynnos$ci watroby (widoczne w badaniach krwi)

* Zmiany w krzepliwo$ci krwi (Znormalizowany Czas Protrombinowy- INR, widoczny w badaniach
krwi)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa;

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek TIXTELLER
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku TIXTELLER.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek TIXTELLER

Substancja czynng jest ryfaksymina. Jedna tabletka zawiera 550 mg ryfaksyminy.

Pozostate sktadniki leku to:

- Rdzen tabletki: Karboksymetyloskrobia sodowa typu A, glicerolu distearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, celuloza mikrokrystaliczna.

- Otoczka tabletki (opadry oy-s-34907): hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
disodu edetynian, glikol propylenowy, zelaza tlenek czerwony (E
172)

Jak wyglada lek TIXTELLER i co zawiera opakowanie

Roézowe, owalne obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym “RX” po jednej stronie.
Lek TIXTELLER jest dostepny w kartonikach po 14, 28, 42, 56 i 98 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

ALFASIGMA S.p.A.
Via Ragazzi del ’99, n. 5


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

40133 Bologna (BO)
Wiochy

Wytworca
ALFASIGMA S.p.A. Via E. Fermi, 1 65020 - Alanno (PE) Wiochy
ALFASIGMA S.p.A. Via Pontina Km 30,400 - 00071 Pomezia (RM) Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Alfasigma Polska Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 96

00-807, Warszawa

Tel. +48 22 824 03 64

e-mail: drugsafety.pl@alfasigma.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Refero: Austria, Wegry, Luksemburg, Portugalia, Stowacja, Tixteller: Belgia, Niemcy, Grecja,
Wiochy, Holandia, Polska, Rumunia, Hiszpania

Tixtar: Francja, Grecja, Wtochy, Hiszpania

Rifaximin Alfasigma: Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.04.2024



