PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

SPIRAXIN 200 mg, comprimidos recubiertos
Rifaximina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

— Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es SPIRAXIN 200 mg comprimidos y para qué se utiliza
Antes de tomar SPIRAXIN 200 mg comprimidos

Coémo tomar SPIRAXIN 200 mg comprimidos

Posibles efectos adversos

Conservacion de SPIRAXIN 200 mg comprimidos
Informacion adicional

A

1. QUE ES SPIRAXIN 200 mg comprimidos Y PARA QUE SE UTILIZA

SPIRAXIN 200 mg comprimidos pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinfecciosos intestinales,
antibioticos.

SPIRAXIN 200 mg comprimidos esta indicado en:
- Enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomatico en pacientes de riesgo por patologia asociada,
inmuno-depresion o edad avanzada.
- Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicina.
- Diverticulitis aguda.
- Profilaxis pre y post operatoria en cirugia del tracto gastrointestinal
- Terapia coadyuvante en la hiperamoniemia (aumento excesivo de la concentracion de amoniaco en sangre).

2. ANTES DE TOMAR SPIRAXIN 200 mg comprimidos

No tome SPIRAXIN 200 mg comprimidos
- Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demds componentes de SPIRAXIN
200 mg comprimidos.
- Si tiene obstruccion intestinal, aunque sea parcial, y lesiones ulcerativas graves intestinales.

Tenga especial cuidado con SPIRAXIN 200 mg comprimidos
- Durante tratamientos prolongados a dosis elevadas, o en casos de lesion intestinal, podria producirse una
ligera absorcion del producto y al eliminarse dar lugar a una coloracion rojiza de la orina, hecho que carece
de importancia relevante.

Uso de otros medicamentos
- Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.
- No se han descrito interacciones.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.




Aunque no se ha demostrado su posible accion sobre el feto, y teniendo en cuenta que muchos farmacos se
excretan por la leche materna, se recomienda su administracion durante el embarazo y la lactancia con
precaucion y bajo control directo del médico.

Conduccidn y uso de maquinas
SPIRAXIN 200 mg comprimidos no afecta a su capacidad para conducir o manejar maquinaria.

3. COMO TOMAR SPIRAXIN 200 mg comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de SPIRAXIN 200 mg comprimidos indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

SPIRAXIN 200 mg comprimidos, se administra por via oral.

La dosis normal es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los sintomas. Esta dosis puede ser
incrementada hasta 400 mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos que, por su complicacion, pudiera
requerir un incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de
tratamiento.

En pacientes pediatricos:
La seguridad y eficacia de Rifaximina no han sido establecidas en nifios menores de 12 afios de edad.
No se puede hacer una recomendacion de posologia.

Si toma méas SPIRAXIN 200 mg comprimidos del que debiera

A pesar de que no se han comunicado casos de sobredosis con este medicamento, si usted ha tomado mas
SPIRAXIN 200 mg comprimidos de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame al
Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91-562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidd tomar SPIRAXIN 200 mg comprimidos
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con SPIRAXIN 200 mg comprimidos
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, SPIRAXIN 200 mg comprimidos puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Asimismo, muchos de los efectos adversos, principalmente
relacionados con el aparato gastrointestinal, pueden ser causados por la misma dolencia que ha motivado el
tratamiento.

Los efectos adversos de rifaximina son, por lo general, poco frecuentes y han sido clasificados segun:

Muy frecuente (al menos 1 de cada 10 pacientes)

Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes)

Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes)

Raras (al menos 1 de cada 10.000 pacientes)

Muy raras, incluyendo casos aislados (menos 1 de cada 10.000 pacientes)

Exploraciones complementarias
Poco frecuentes: aumento de la presion sanguinea, sangre en la orina.

Trastornos cardiacos




Poco frecuentes: palpitaciones.

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico
Poco frecuentes: recuento anormal de globulos blancos en la sangre (aumento de linfocitos y monocitos y
disminucion de neutrofilos).

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: mareo, dolor de cabeza.
Poco frecuentes: alteracion del sentido del gusto, disminucion de la sensibilidad, migrana.

Trastornos de la visioén
Poco frecuentes: vision doble.

Trastornos del oido
Poco frecuentes: vértigo.

Trastornos respiratorios
Poco frecuentes: dificultad para respirar, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor de garganta.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: estrefiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, flatulencia, nauseas, sensacion de
tener la necesidad de defecar, urgencia de evacuacion, vomitos.

Poco frecuentes: acumulacion de liquido en el abdomen, digestion pesada, desordenes de la motilidad
gastrointestinal, dolor abdominal superior, sangre en las heces, heces mucosas, heces duras, sequedad labial.

Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: presencia de glucosa en la orina, aumento de la cantidad de orina excretada, aumento de la
frecuencia de orinar.

Trastornos de la piel
Poco frecuentes: erupcion de la piel en la que pueden aparecer manchas, sudor frio, fotosensibilidad.

Trastornos musculares
Poco frecuentes: dolor de espalda, debilidad muscular, dolores musculares generalizados, espasmos musculares.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Poco frecuentes: pérdida de apetito.

Infecciones
Poco frecuentes: candidiasis (infeccion por un tipo de hongo).

Trastornos vasculares
Poco frecuentes: sofocos.

Trastornos generales

Frecuentes: fiebre elevada.

Poco frecuentes: agotamiento, escalofrios, dolor, dolor toracico, malestar en el pecho, edema periférico,
sintomatologia similar a la de una gripe.

Trastornos del higado
Poco frecuentes: incremento de la aspartato aminotransferasa.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Poco frecuentes: periodos menstruales prolongados e irregulares.

Trastornos psiquiatricos
Poco frecuentes: insomnio, sueflos anormales.




Experiencia post-marketing: Desde la introduccion del producto en el mercado han sido reportados, aunque muy
raramente, una serie de efectos adversos: diarrea, dolor abdominal, ardor esofagico, nauseas, hinchazon de
tobillos, pies y/o piernas, hinchazéon de cara y/o garganta, disminucién del ntimero de globulos blancos,
desmayo, hipersensibilidad, irritabilidad, dolor de cabeza, hinchazén de piel y mucosas, manchas en la piel,
hormigueo y picor de la zona genital o generalizado, sarpullidos en las manos o de la piel en general, dermatitis
alérgica, erupcion cutanea que puede ser de aparicion stbita, rojiza y/o semejante a la del sarampion, urticaria
local o generalizada.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE SPIRAXIN 200 mg comprimidos
No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice SPIRAXIN 200 mg comprimidos después de la fecha de caducidad que aparece en el envase (después
de “Cad.”). La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de SPIRAXIN 200 mg comprimidos

- El principio activo es rifaximina. Cada comprimido contiene 200 mg de rifaximina.

- Los demas componentes son Carboximetilalmidon sodico (almidon de patata); Diestearato de glicerol;
Silice coloidal anhidra; Talco; Celulosa microcristalina; Hipromelosa; Didxido de titanio (E-171); Edetato
de disodio; Propilenglicol; Rojo 6xido de hierro (E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase
SPIRAXIN 200 mg son comprimidos convexos redondos recubiertos de color rosa. Se presenta en envases de
12 y 24 comprimidos recubiertos.

Titular y responsable de la fabricacién

Titular y responsable de la fabricacion:
ALFA WASSERMANN, S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1

65020 Alanno, Pescara. ITALIA

Representante local:
BAMA-GEVE, S.L.U.
Avda. Diagonal, 490

08006 Barcelona. ESPANA

Este prospecto ha sido aprobado en: Febrero 2011.




