Xifaxan®: 200 mg, tabletki powlekane; 100 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.

SKEAD: tabletki powlekane: 200 mg ryfaksyminy (Rifaximiunum) oraz mniej niz 1 mmol sodu; granulat: w kazdych 5 ml sporzadzonej zawiesiny: 100 mgq ryfaksyminy (Rifaximiunum) oraz mniej niz
1 mmol sodu, ok. 5,8 sacharozy, 12 mg benzoesanu sodu w 20 ml zawiesiny.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: tabletki powlekane, rézowe, okragte, obustronnie wypukte; granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.

WSKAZANIA: Leczenie chordb przewodu pokarmowego: dorosli i dzieci pow. 12 r.2.: zakazenia jelitowe bakteriami wrazliwymi na ryfaksymine oraz biegunka podréznych poza biegunkami z goraczka
i/lub krwia w kale oraz gdy liczba nieuformowanych stolcow jest rowna, > niz 8/24h; dorosli: encefalopatia watrobowa, objawowa, niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego u pacjentéw
dorostych stosujacych diete bogatoresztkowa; granulat dodatkowo: zespét jelita nadwrazliwego postac biegunkowa u dorostych.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: zakazenia jelitowe bakteriami wrazliwymi na ryfaksymine: pacjenci pow. 12 r.z. od 200 mg (1 tab. lub 10 ml zawiesiny) co 8 h do 400 mq (2 tab. lub 20 ml
zawiesiny) co 8-12 h przez 3 dni; biegunka podréznych: pacjenci pow. 12 r.z. 200 mg (1 tab. lub 10 ml zawiesiny) co 8 h przez 3 dni. Nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni. Nie nalezy wdrazac terapii,
jezeli objawy biegunki powrécity po krétkim okresie remisji; zespét jelita nadwrazliwego, posta¢ biegunkowa: pacjenci dorosli: 550 mg (27,5 ml zawiesiny) co 8 h przez 14 dni; encefalopatia watrobowa:
pacjenci dorosli: 400 mg (2 tab. lub 20 ml zawiesiny) co 8 h przez 7 dni; objawowa niepowiktana choroba uchytkowa jelita grubego: pacjenci dorosli stosujacy diete bogatoresztkowa: 400 mg (2 tab.
lub 20 ml zawiesiny) co 12 h przez 7 dni. W razie potrzeby leczenie mozna powtarzac 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. trwajacym 30 dni. Ryfaksymina moze by przyjmowana z positkiem lub poza pora positkdw. Podawac doustnie, popic szklanka wody.
PRZECIWWSKAZANIA: nadwrazliwos¢ na ryfaksymine lub inne ryfamycyny, lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, niedroznosé jelit, nawet czesciowa oraz ciezkie wrzodziejace uszkodzenia jelit.
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Produktu nie powinno sie stosowac u pacjentéw z biegunka powiktana goraczk lub z obecnoscia krwi w stolcu, lub
z wysoka czestoscig stolcéw (=8/24h) — objawy takie s3 zwykle wyrazem znacznego zajecia btony $luzowej jelita przez inwazyjne patogeny jelitowe z rodzajow, takich jak: Campylobacter, Salmonella
i Shigella. Xifaxan, przy znikomym wchtanianiu w przewodzie pokarmowym, nie byt skuteczny w tych przypadkach. W przypadku przedtuzania sie trwania objawéw 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 lekow przeciwbakteryjnych,
w tym ryfaksyminy. Nie mozna wykluczy¢ potencjalnego zwigzku pomiedzy leczeniem ryfaksyming, a CDAD i rzekomobtoniastym zapaleniem okreznicy. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania ryfaksyminy i inhibitoréw glikoproteiny P takich jak cyklosporyna. Pacjenci powinni by¢ informowani, ze pomimo znikomego wchtaniania leku (>1%), ryfaksymina, tak jak inne pochodne
ryfamycyn, moze doprowadzic¢ do pojawienia sie czerwonawego zabarwienia moczu. U pacjentéw leczonych warfaryng, ktrym przepisano jednoczesnie ryfaksymine, obserwowano przypadki zaréwno
obnizenia jak i podwyzszenia (w niektdrych przypadkach zwiazane z incydentem krwotocznym) wartosci miedzynarodowego wspdtczynnika znormalizowanego (INR). Jezeli jednoczesne podawanie obu
lekow jest konieczne, INR powinien byc starannie monitorowany, podczas wigczania i po przerwaniu terapii ryfaksyming. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki doustnych antykoagulantow, w celu
utrzymania parametréw krzepniecia w wymaganym przedziale terapeutycznym. Granulat zawiera okoto 5,8 g sacharozy w 20 ml zawiesiny, nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jezeli
stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerangja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac prod. lecz.

DZIALANIA NIEPOZADANE: w podwdjnie zaslepionych, kontrolowanych badaniach klinicznych lub farmakologicznych poréwnywano dziatanie ryfaksyminy do placebo oraz innych antybiotykéw,
dlatego tez dostepne s ilosciowe dane dotyczace jej bezpieczeristwa. Wiekszos¢ wymienionych dziatar niepozadanych (w szczegdlnosci ze strony uktadu pokarmowego — zaburzenia zofadka i jelit)
moze by¢ réwniez zwiazana z leczong choroba zasadnicza i byfa raportowana podczas badan klinicznych z taka sama czestoscia w grupie pacjentéw leczonych placebo. Po wprowadzeniu ryfaksyminy na
rynek zaobserwowano dodatkowe dziatania niepozadane. Czgstos¢ ich wystepowania jest nieznana. Czestos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy
sposéb: bardzo czesto (=1/10); 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); Nieznana: trombocytopenia, nieprawidtowe wyniki testow watrobowych, reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos, zakazenia Clostridium, zaburzenia migdzynarodowego
wspétczynnika znormalizowanego (INR), stan przedomdleniowy, obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, ztuszczajace zapalenie skory, wyprysk, rumien, $wiad, wybroczyny, pokrzywki; Niezbyt czesto:
bol w gérnej czedci jamy brzusznej, wodobrzusze, niestrawnos¢, suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenie motoryki przewodu pokarmowego, obecno$¢ $wiezej krwi w stolcu, twarde stolce, stolce z domieszka
$luzu, zaburzenia smaku, limfocytoza, monocytoza, neutropenia, kofatanie serca, zawroty gtowy, bl ucha, podwdjne widzenie, stany asteniczne, bél i dyskomfort, dreszcze, zimne poty, nadmierna
potliwosc, choroba grypopodobna, obrzek obwodowy, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, kandydoza, drozdzakowe zakazenie pochwy, Herpes simplex, zapalenie nosa i gardfa,
zapalenie gardta, infekcje gérnych drég oddechowych, zmniejszone taknienie, odwodnienie, bél plecow, skurcz miesni, mialgia, ostabienie sity miesniowej, bol szyi, niedoczulica, migrena, parestezje,
zatokowy hol glowy, sennos¢, zaburzenia snu, obnizony nastréj, bezsennos¢, nerwowos¢, obecnos¢ krwi w moczu, glikozuria, czestomocz, wielomocz, biatkomocz, nadmiernie czeste miesigczkowanie,
kaszel, suchos¢ w gardle, dusznosé, niedroznos¢ nosa, bol 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, nagfa potrzeba wypréznienia sie, biegunka, wzdecie z oddawaniem wiatréw, nudnosci, bolesne parcie na stolec,
wymioty, goraczka, zawroty gtowy, bél gtowy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: ALFASIGMA S.p.A., Via Ragazzi del ‘99, n. 5, 40133 Bologna (BO), Whochy, tel. +48 22 824 03 64, info@alfasigma.com, www.alfasigma.com.

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (wydane przez URPL): tabletki: 11456; granulat: 11457. Kategoria dostepnosci: Rp.

ESOXX°® ONE

WSKAZANIA: ESOXX® ONE to wyrdb medyczny dziatajacy jako bioadhezyjna bariera ochronna, ktéry pozwala na szybkie ztagodzenie objawdw zwiazanych z refluksem zotadkowo-przetykowym, takich
jakzgaga, bél w nadbrzuszu, zarzucanie tresci zotadkowej do przefyku, kaszel podraznieniowy, dysfonia (chrypka). Choroba refluksowa przetyku, nazywana jest rowniez GERD (w jezyku angielskim GERD
oznacza Gastro-Esophageal Reflux Disease). Charakteryzuje sie objawami takimi jak zgaga, zarzucanie tredci zotadkowej do przetyku, kaszel podraznieniowy, dysfonia, ktdre moga, cho¢ nie musza, by¢
powiagzane z wystepowaniem zapalnych zmian nadzerkowych bfony $luzowej przetyku. Objawy GERD s zazwyczaj bardziej odczuwalne w pozycji lezacej i moga nasilac sie w trakcie snu. ESOXX® ONE to
potaczenie kwasu hialuronowego i siarczanu chondroityny, ktdre ze wzgledu na swdj oryginalny i innowacyjny mechanizm dziatania chronia btone $luzowa przetyku. ESOXX® ONE zawiera takze poloxamer
407 — sktadnik o wysokiej zdolnosci przylegania do btony $luzowej przetyku. Dzieki niemu kwas hialuronowy i siarczan chondroityny dtuzej powlekaja $luzéwke, chroniac ja przed dziataniem kwasu
solnego wytwarzanego w zofadku. Siarczan chondroityny ma réwniez dziatanie wspomagajace w procesie gojenia btony sluzowej przetyku. SKLAD: Kwas hialuronowy, siarczan chondroityny, poloxamer
407, substancje pomocnicze: poliwinylopirolidon, ksylitol, benzoesan sodu, sorbinian potasu, aromat winogronowy, woda demineralizowana. OPAKOWANIE: 14 saszetek jednodawkowych po 10 ml.
DAWKOWANIE | SPOSOB UZYCIA: 1 saszetka 10 ml - stosowac po gtéwnych positkach i/lub przed snem lub zgodnie z zaleceniami lekarza. Syrop mozna wypi¢ bezposrednio z saszetki. PRZECIWWSKAZANIA:
Brak jest szczegdlnych przeciwwskazan, z wyjatkiem przypadkéw nadwrazliwosci na ktdrykolwiek ze sktadnikéw. W takiej sytuacji nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem. Pomimo, ze nie
sg znane dziafania niepozadane, nie zaleca sie stosowania ESOXX® ONE w okresie ciazy lub w pierwszych miesigcach karmienia. W kazdym przypadku nalezy najpierw skonsultowac sie z lekarzem. Nie sa
znane interakcje z innymi produktami podawanymi doustnie. OSTRZEZENIA: Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Jezeli dolegliwosci nie ustepuja, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Ze wzgledu na
brak badar klinicznych u dzieci ponizej 12 lat, nie podawac produktu dzieciom ponizej 12 lat. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Przechowywac
w miejscu niedostepnym dla dzieci. WYTWORCA: Apharm stl, via Roma 26, 28041 Arona, Whochy DYSTRYBUTOR: Alfasigma Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 96, 00-807 Warszawa; tel.: -+48 22 8240364



