Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/06309-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

REFERO 550 mg filmom obalené tablety
rifaximin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je REFERO a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete REFERO
3. Ako uzivat REFERO

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ REFERO

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je REFERO a na ¢o sa pouZiva

REFERO obsahuje lie¢ivo rifaximin. Rifaximin je antibiotikum, ktoré nici baktérie spdsobujtice
ochorenie nazyvané hepatalna encefalopatia (priznaky zahfiaji agitovanost’ (nepokoj), zméatenost’,
svalové problémy, t'azkosti s reCou a v niektorych pripadoch kému).

REFERO sa pouziva u dospelych s ochorenim pecene na zniZenie opakovaného vyskytu epizod
zjavnej hepatalnej encefalopatie.

REFERO sa pouziva samostatne, alebo ¢astejsie s lickmi obsahujiacimi laktulozu (prehanadlo).

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete REFERO

NeuZivajte REFERO
o ak ste alergicky na:
. rifaximin,

o podobné druhy antibiotik (ako je rifampicin alebo rifabutin),
o ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
o ak mate blokadu v ¢revach.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat REFERO, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa u vas
v minulosti po uZiti rifaximinu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, tvorba
pluzgierov a/alebo rany v ustach.

Bud’te zv1ast’ opatrny pri uzivani rifaximinu:

V stvislosti s liecbou rifaximinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestaiite uzivat rifaximin a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.
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Pocas uzivania REFERO vas mo¢ mo6ze mat’ Cervenu farbu. Je to Gplne normalne.

Liecba akymikol'vek antibiotikami vratane rifaximinu méze spdsobit’ zavaznu hnacku. Mdze sa to stat’
niekol’ko mesiacov po ukonceni uZivania lieku. Ak mate zavazni hnackou pocas alebo po uziti lieku
REFERO, prestante uzivat REFERO a okamzite kontaktujte vasho lekara.

Ak st vase problémy s peceniou zavazné, vas lekar vas pozorne vysetri.

REFERO obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Deti a dospievajuci
REFERO sa neodporuca u deti a dospievajucich do 18 rokov. Tento liek nebol skimany u deti
a dospievajucich.

Iné lieky a REFERO
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte vasho lekara, ak uzivate niektory z uvedenych lickov:

- antibiotika (lieky na lie¢bu infekcii),

- warfarin (liek na prevenciu zrazanlivosti krvi),

- antiepileptika (lieky na lieCbu epilepsie),

- antiarytmika (lieky na liecbu abnormalneho srdcového rytmu),
- cyklosporin (imunosupresivum),

- peroralna antikoncepcia.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nie je zname, ¢i REFERO méze poskodit’ nenarodené dieta. REFERO preto neuzivajte, ak ste
tehotna.

Nie je zname, ¢i sa rifaximin dostava do tela dietat’a prostrednictvom materského mlieka. REFERO
preto neuzivajte, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
REFERO zvycajne neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje, ale u niektorych
pacientov moze sposobit’ zavrat. Ak citite, ze mate zavrat, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat REFERO

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 tableta dvakrat denne zapitd poharom vody.
Pokracujte v uzivani licku REFERO dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste ho prestali uzivat’.
Ak uZijete viac REFERO, ako mate

Ak uzijete viac ako je odporacany pocet tabliet, kontaktujte vasho lekara, aj ked’ nespozorujete ziadne
problémy.
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AK zabudnete uzitt REFERO

Dals$iu davku uzite v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
tabletu.

Ak prestanete uzZivat' REFERO

Neprestavajte uzivat REFERO bez toho, aby ste sa poradili najskor s vasim lekdrom, pretoze vaSe
priznaky sa mézu vratit’.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ rifaximin a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol’vek
z nasledujucich priznakov:

Menej Casté: moZu sa postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob

. Ak mate krvacanie z opuchnutych zil pazeraku (ezofagealne varixy).

. Ak mate zavaznu hnacku pocas alebo po uziti tohto lieku. Mo6ze to byt spdsobené infekciou
Criev.

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov)

. Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo okruhle kvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,

olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke.

. Ak mate alergicku reakciu, precitlivenost’ alebo angioedém. Priznaky zahiiiaja:
- opuch tvare, jazyka alebo hrdla,
- tazkosti pri prehitant,
- zihlavku a taZkosti pri dychani.

. Ak mate neo¢akavané krvacanie alebo modriny. Méze to byt v dosledku poklesu krvnych
dosticiek v krvi, ¢o zvySuje riziko krvacania.

Dalsie vedlajsie vicinky, ktoré sa moiu vyskytnut’

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

. depresivna nalada

. zavrat

. bolest’ hlavy

. dychavi¢nost’

. pocit na vracanie alebo vracanie

. bolest’ zaludka alebo naduvanie/opuch
. hnacka

. hromadenie tekutin v brusnej dutine (ascites)
. vyrazka alebo svrbenie

. svalové kice

. bolest’ kibov

. opuch ¢lenkov, néh alebo prstov

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. kvasinkové infekcie (ako je afta)
. mocové infekcie (ako je cystitida - zapal mocového mechtira)
. anémia (zniZenie poctu cervenych krviniek, co méze sposobit’ blednutie pokozky, slabost’ alebo

stazené dychanie)
. strata chuti do jedla
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. hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi)

. zmitenost’

. uzkost’

. ospalost’

. problémy so spankom

. pocit nestability

. strata paméte alebo slaba pamat’

. strata koncentracie

. znizena citlivost’ hmatu

. ktfée (zachvaty)

. navaly horucavy

. tekutina okolo pI'ic (pleuralna efuzia)

. bolest’ brucha

. sucho v tstach

. bolesti svalov

. potreba mocit’ ¢astejsie ako obvykle

. problémy alebo bolest’ pri moceni

. horucka

. edém (opuch kvoli zadrziavaniu tekutin v tele)
. pady

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
. infekcie hrudnika vratane pneumonie

. celulitida (zapal podkozného tkaniva)

. infekcie hornych dychacich ciest (nos, usta, hrdlo)
. rinitida (zapal v nose)

. dehydratacia (strata vody v tele)
. zmeny krvného tlaku

. neustale problémy s dychanim (napriklad chronicka bronchitida)
. zapcha

. bolest’ chrbta

. bielkoviny v mo¢i

. pocit slabosti

. tvorba modrin

. bolest’ po chirurgickom zakroku

Nezndame (Castost’ vyskytu sa nedd sa urcit’ z dostupnych udajov)
. mdloba alebo pocit mdloby

. podrazdenie pokozky, ekzém (svrbiva ¢ervena sucha pokozka)

. znizenie poctu krvnych dosticiek (ktoré su v krvi)

. zmeny vo funkcii peCene (preukazané v krvnych testoch)

. zmeny zrazanlivosti krvi (International Normalised Ratio - INR preukazané v krvnych testoch)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat REFERO

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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REFERO nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co REFERO obsahuje

Liecivo je rifaximin. Kazda tableta obsahuje 550 mg rifaximinu.
Dalsie zlozky si:
- Jadro tablety: sodnd sol’ karboxymetylSkrobu A, glycerol-distearat, bezvody koloidny oxid
kremicity, mastenec, mikrokrystalicka celuloza.
- Filmovy obal (opadry oy-s-34907): hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), edetat disodny,
propylénglykol, Cerveny oxid Zelezity (E172)

Ako vyzera REFERO a obsah balenia

Ruzové okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym ,,RX* na jednej strane.
REFERO je dostupny v skatul'kach po 14, 28, 42, 56 a 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Drzitel rozhodnutia o registracii
Alfasigma S.p.A.,

Via Ragazzi del’99, n. 5

40133 Bologna (BO), Taliansko

Vyrobca
Alfasigma S.p.A, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Taliansko
Alfasigma S.p.A, Via Pontina Km 30,400, 00071 Pomezia (RM), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

REFERO: Rakusko, Mad’arsko, Luxembursko, Portugalsko, Slovenska republika
TIXTELLER: Belgicko, Nemecko, Taliansko, Holandsko, Pol'sko, Rumunsko, Spanielsko
TIXTAR: Francuzsko, Taliansko, gpanielsko

RIFAXIMIN ALFASIGMA: frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



