Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fidaxomicin Ranbaxy, 200 mg, tabletki powlekane
fidaksomycyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fidaxomicin Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fidaxomicin Ranbaxy
Jak przyjmowa¢ lek Fidaxomicin Ranbaxy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fidaxomicin Ranbaxy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. Co to jest lek Fidaxomicin Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje
Fidaxomicin Ranbaxy jest antybiotykiem, ktory zawiera substancje czynng fidaksomycyne.

Lek Fidaxomicin Ranbaxy w postaci tabletek powlekanych jest stosowany u dorostych, mtodziezy

i dzieci o masie ciala co najmniej 12,5 kg w leczeniu zakazen btony §luzowej okreznicy (jelito grube),
wywotanych przez szczegodlne bakterie, zwane Clostridioides difficile. Ta powazna choroba moze
spowodowac¢ bolesna, cigzkg biegunke. Lek Fidaxomicin Ranbaxy dziata niszczac bakterie
powodujace zakazenie, co pomaga w zmniejszeniu zwigzanej z nim biegunki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fidaxomicin Ranbaxy

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Fidaxomicin Ranbaxy

- Jesli pacjent ma uczulenie na fidaksomycyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fidaxomicin Ranbaxy nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli pacjent przypuszcza, ze moze mie¢ cigzkie reakcje alergiczne, takie jak trudnosci w oddychaniu
(duszno$¢), obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), ciezka wysypka, silne swedzenie
($wiad) lub cigzka pokrzywka, powinien przerwa¢ stosowanie leku Fidaxomicin Ranbaxy

i natychmiast szuka¢ pomocy medycznej u lekarza, farmaceuty lub w najblizszym szpitalnym oddziale
ratunkowym (patrz punkt 4).

Jesli pacjent ma alergi¢ na makrolidy (grupa antybiotykdw), powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Lekarz powie, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta.

Jesli pacjent ma chore nerki lub watrobg, powinien poradzic€ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku. Lekarz powie, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta.



Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania fidaksomycyny w ciezkich przypadkach tej
choroby (np. rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy). Lekarz bedzie wiedzial, czy choroba pacjenta
nalezy do kategorii ciezkich i powie, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy podawac dzieciom o masie ciata ponizej 12,5 kg, poniewaz u tych dzieci
konieczne jest zmniejszenie dawki. W celu wlasciwego dawkowania leku u tych pacjentow mozna
stosowac¢ lek zawierajacy fidaksomycyne w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Fidaxomicin Ranbaxy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stezenie leku Fidaxomicin Ranbaxy we krwi moze ulec zmianie w wyniku przyjmowania innych
lekow, jak rowniez stezenie innych lekéw we krwi moze zmienic si¢ na skutek stosowania leku
Fidaxomicin Ranbaxy. Przyktady takich lekow to:

- cyklosporyna (lek stosowany do thumienia reakcji odpornosciowej organizmu, stosowany, np.
po przeszczepieniu narzadoéw lub szpiku kostnego, w leczeniu tuszezycy lub wyprysku lub w
leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw lub zespotu nerczycowego)

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- erytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen ucha, nosa, gardta, zakazen w obrebie klatki
piersiowej i skory)

- klarytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen w obrebie klatki piersiowej, zakazen
gardla i zatok, zakazen skory i tkanek oraz zakazen Helicobacter pylori zwigzanych z
wrzodami dwunastnicy lub Zzotadka)

- werapamil (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub w celu
zapobiegania napadom bolu w klatce piersiowej lub stosowany po zawale migsnia sercowego
w celu zapobiegania nastepnemu)

- dronedaron i amiodaron (leki stosowane do regulowania rytmu serca)

- eteksylan dabigatranu (lek stosowany w celu zapobiegania powstawaniu skrzepow krwi po
operacji wszczepienia implantu stawu biodrowego lub kolanowego).

Nie nalezy stosowa¢ leku Fidaxomicin Ranbaxy razem z ktorymkolwiek z tych lekow, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Jesli pacjent stosuje jeden z tych lekow, powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjgciem
tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna przyjmowacé leku Fidaxomicin Ranabxy, chyba ze lekarz
zaleci inaczej, dlatego, ze nie wiadomo, czy fidaksomycyna moze zaszkodzi¢ dziecku. Jesli pacjentka
jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, powinna poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo, czy fidaksomycyna przenika do mleka ludzkiego, ale nie
przewiduje si¢ tego.

Jesli pacjentka karmi piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje sie wptywu leku Fidaxomicin Ranbaxy na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzedziami i obslugiwania maszyn.

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

3. Jak przyjmowa¢é lek Fidaxomicin Ranbaxy

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



Standardowa dawka u pacjentéw o masie ciata co najmniej 12,5 kg to 1 tabletka (200 mg) dwa razy na
dobe (1 tabletka co 12 godzin) przez 10 dni (patrz schemat 1 ponizej).

Lekarz moze przepisa¢ alternatywne dawkowanie. W przypadku alternatywnego dawkowania
zalecane jest przyjmowanie leku dwa razy na dobe przez 1-5 dni. Nie przyjmowac tabletki w dniu 6., a

nastgpnie przyjmowac raz na dobe co drugi dzien od 7. do 25. dnia (patrz réwniez schemat 2 ponizej).

Schemat 1 — Dawkowanie standardowe

Dzien 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Rano 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg

Wieczorem| 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg

Schemat 2 — Dawkowanie alternatywne
Dzien 1 2 3 4 5
Rano 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg

Wieczorem | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg | 200 mg

Dzien 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
- 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg
Dzien 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
- 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg - 200 mg
200 mg — Fidaxomicin Ranbaxy, 200 mg, tabletka powlekana
- Bez tabletki

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Lek Fidaxomicin Ranbaxy mozna
przyjmowac przed positkiem, w czasie lub po positku.

U pacjentéw majacych trudnosci z potykaniem tabletek moga by¢ stosowane leki zawierajace
fidaksomycyne w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fidaxomicin Ranbaxy
W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana, nalezy zwrécic si¢ do lekarza. Opakowanie
leku nalezy wzig¢ ze soba, aby lekarz wiedzial, jaki lek przyjeto.

Pominigcie przyjecia leku Fidaxomicin Ranbaxy

Nalezy przyjac tabletke tak szybko jak to mozliwe, chyba Ze jest to pora przyje¢cia nastgpnej dawki.
W takim przypadku nie nalezy przyjmowa¢ pomini¢tej dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fidaxomicin Ranbaxy

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Fidaxomicin Ranbaxy, chyba ze zaleci to lekarz. Nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie leku az do konca kuracji, nawet jezeli pacjent poczuje si¢ lepiej. Jesli za
wczesnie przerwie si¢ stosowanie leku, zakazenie moze powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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.

Moga wystapic¢ ciezkie reakcje alergiczne, takie jak trudnosci w oddychaniu (duszno$¢), obrzek
twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), ciezka wysypka lub silne swedzenie ($wiad) (patrz
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punkt 2). Jesli takie reakcje wystgpia, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Fidaxomicin Ranbaxy i
natychmiast szuka¢ pomocy medycznej u lekarza, farmaceuty lub w najblizszym szpitalnym oddziale
ratunkowym.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob) sa:
- wymioty
- nudnosci
- zaparcia

Inne mozliwe dziatania niepozadane przedstawiono ponize;j:
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- zmniejszenie apetytu
- zawroty glowy, bol glowy
- sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku
- uczucie petnosci, wiatry (wzdgcia)
- wysypka, swedzenie (Swiad)

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
- obrzek twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu (dusznosc)

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
- pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszac bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fidaxomicin Ranbaxy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
"Termin wazno$ci EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fidaxomicin Ranbaxy
- Substancja czynna leku jest fidaksomycyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg
fidaksomycyny.
- Pozostale sktadniki to:


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

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 101), skrobia zelowana (kukurydziana),
hydroksypropyloceluloza, butylohydroksytoluen (E 321), karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A) oraz magnezu stearynian.

Otoczka: alkohol poliwinylowy, czg¢§ciowo zhydrolizowany, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350 i lecytyna (sojowa).

Jak wyglada lek Fidaxomicin Ranbaxy i co zawiera opakowanie

Lek Fidaxomicin Ranbaxy, 200 mg, tabletki powlekane to biate do biatawych, obustronnie wypukte
tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki, o przyblizonych wymiarach 14 mm x 6 mm z wyttoczeniem
»321” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Fidaxomicin Ranbaxy dostgpny jest w opakowaniach:

20 tabletek powlekanych w blistrze z folii OPA/aluminium/PVC/aluminium oraz 20 x 1 tabletka
powlekana w perforowanym blistrze jednodawkowym z folii OPA/aluminium/PVC/aluminium w
tekturowym opakowaniu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i Wytwdrca/lmporter

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Ludwika ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. 22 642 07 75

Wytworca/lmporter

Terapia S.A.

Strada Fabricii Nr. 124
400640 Cluj-Napoca, Cluj
Rumunia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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