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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de

algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:

Rifaximina 200,0 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina PH 101, almidén de maiz, almidén glicolato de sodio, didéxido de
silicio coloidal, laurilsulfato de sodio, povidona K-30, talco, estearato de magnesio, Hipromelosa
2910, Macrogol 6000, Talco, Diéxido de Titatnio, Colorante FD&C Amarillo N°6. c.s..

Envase con xx comprimidos.
INDICACIONES:

Rifaximina esta indicado para el tratamiento de pacientes (=12 afios de edad) con diarrea del viajero
(DV) causada por cepas no invasivas de Escherichia coli.

Limitaciones de usos: Rifaximina no debe usarse en pacientes con diarrea complicada con fiebre
o sangre en las heces o diarrea debida a otros agentes patogenos. diferentes a Escherichia coli.

CLASIFICACION:
Antibacteriano
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Usese sélo por indicacién y bajo supervision médica.

= Informe a su médico si Ud. alguna vez ha tenido reacciones alérgicas al efectuar un tratamiento
con rifaximina o con otro agente antimicrobiano de como la rifampicina o con cualquier otra
sustancia (alimentos, colorantes, preservantes) u otros medicamentos.

= Informe a su médico si se encuentra embarazada o amamantando.
Embarazo: No se ha determinado la seguridad de este medicamento en el embarazo humano, por
lo tanto, no se recomienda su uso durante este periodo sin antes consultar a su médico.
Lactancia: Se desconoce si este medicamento se excreta en la leche materna, por lo tanto, no se
recomienda el uso de este medicamento durante la lactancia sin antes consultar a su médico.

= Uso pediatrico: La seguridad y eficacia de rifaximina en pacientes menores de 12 afios de edad no
han sido establecidas.

= Su médico debe indicar si este producto es adecuado a su caso en particularsye-gue-este-producte

R Sl e = s e S eSS S S S SIS ST S a S S S G=a—0tras

Péagina 1de 5



LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago — Chile
Fono: 6746900- Fax: 6781650

REF.RF417077/13 REG.ISP N°F-20.038/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RIFAXIMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

. Informe a su médico y suspenda el tratamiento si los sintomas de la diarrea empeoran o persisten
por mas de 24-48 horas. Su médico debera indicarle una terapia alternativa.

. Su médico debera indicar si requiere un manejo adicional apropiado con fluidos y electrolitos,
suplementacion proteica u otra indicacién a su caso en particular.

. 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 coloracién rojiza de la
orina. No se alarme, este hecho carece de importancia relevante.

. Informe a su médico de todas las enfermedades que padece o ha padecido como por ejemplo
enfermedad grave del higado, diarrea con fiebre o diarrea que es liquida o con sangre.

CONTRAINDICACIONES:
Si Ud. sufre alguna enfermedad, debe consultar al médico antes de ingerir este medicamento.

No usar en los siguientes casos: Antecedentes de hipersensibilidad a la rifaximina, a cualquiera de los
agentes antimicrobianos del grupo de la rifamicina o a cualquiera de los componentes de la

formulacion.

INTERACCIONES:

Informe a su médico todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos que Ud. ha

adquirido sin receta.

A la fecha no se han descrito interacciones con otros productos.
Converse con su médico antes de tomar cualquier medicamento no prescrito.

REACCIONES ADVERSAS:

Clasificacién por
6rganos y sistemas

Frecuentes

Poco frecuentes

Exploraciones
complementarias

Aumento de la presidén sanguinea,
sangre en la orina.

Trastornos cardiacos

palpitaciones

Trastornos de la
sangre y del sistema
linfatico

Recuento anormal de glébulos blan-
cos en la sangre (aumento de linfo-
citos y monocitos y disminucion de
neutrdfilos).

Trastornos del sistema
nervioso

Mareo, dolor de cabeza.

Alteracion del sentido del gusto,
disminucién de la sensibilidad,
migrafia.

Trastornos de la vision

Vision doble

Trastornos del oido

Vértigo

Trastornos respira-
torios

Dificultad para respirar, congestion
nasal, sequedad de garganta, dolor
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de garganta.

Estrefiimiento, dolor abdomi- | Acumulacién de liquido en el abdo-
nal, distension abdominal, | men, digestién pesada, desordenes de

Trastornos diarrea, flatulencia, nauseas, | la motilidad gastrointestinal, dolor
gastrointestinales sensacion de tener la necesi- | abdominal superior, sangre en las
dad de defecar, urgencia de | heces, heces mucosas, heces duras,
evacuacion, vomitos. sequedad labial.
Presencia de glucosa en la orina,
Trastornos renales y aumento de la cantidad de orina
urinarios: excretada, aumento de la frecuencia
de orinar.
Erupcion de la piel en la que pueden
Trastornos de la piel aparecer manchas, sudor frio,
fotosensibilidad.
Dolor de espalda, debilidad muscu-
Trastornos musculares lar, dolores musculares generaliza-

dos, espasmos musculares.

Trastornos del

metabolismo y la Pérdida de apetito.

nutricion

Infecciones e Candidiasis (infeccion por un tipo
infestaciones de hongo).

Trastornos vasculares Sofocos.

Agotamiento, escalofrios, dolor,
dolor toracico, malestar en el pecho,
edema periférico, sintomatologia
similar a la de una gripe.

Trastornos generales Fiebre elevada.

Incremento de la  aspartato

tor 1 hicad :
Trastornos del higado aminotransferasa.

Trastornos del aparato

Periodos menstruales prolongados e
reproductor y de la riodos prolong

4 irregulares.

mam

Tr.aSt?;::.]:os Insomnio, suefios anormales.
psiguiatri

Experiencia post-comercializacion: Ademas de las reacciones anteriores se han reportado, aunque
muy raramente, ardor esofagico, hinchazon de tobillos, pies y/o piernas, hinchazdn de la cara y/o
garganta, desmayo, hipersensibilidad, irritabilidad, hinchazén de piel y mucosas, hormigueo y picor de
la zona genital o generalizado, sarpullidos en las manos o de la piel en general, dermatitis alérgica,
erupcién cutdnea que puede ser de aparicion sibita, rojiza y/o semejante a la del sarampién, urticaria
local o generalizada.
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Consulte a su médico si ocurre cualquier efecto adverso que no haya sido mencionado
anteriormente.

DOSIS:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular,
no obstante, la dosis usual recomendada es:

Adultos y nifios > 12 afios de edad: La dosis recomendada de rifaximina es un comprimido de 200
mg por via oral tres veces al dia durante 3 dias.

Niiios: La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios menores de 12 afios.

MODO DE EMPLEO:

. Este medicamento debe administrarse por via oral, con un vaso de agua. Rifaximina se puede
administrar con o sin alimentos.

»  Tome la dosis a intervalos regulares.

» Cumpla estrictamente el tratamiento; no use més cantidad, con mayor frecuencia ni durante mas
tiempo que lo prescrito por su médico.
Si Ud. olvida una dosis, témela lo antes posible; no lo haga si falta poco tiempo para la dosis
siguiente y siga la pauta regular de dosificacién. No duplique la dosis.

SOBREDOSIS:
Cualquier medicamento tomado en exceso puede acarrear serias consecuencias. Si Ud. sospecha que
ha ocurrido una posible sobredosis, solicite atencion médica inmediatamente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener en su envase original en un lugar fresco y seco, a no mas de 30° C y fuera del alcance de los
nifos.

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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