Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Relafalk, 200 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Rifamycinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Relafalk i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Relafalk zawiera substancje czynng o nazwie ryfamycyna sodowa, antybiotyk wykazujacy
dziatanie w jelitach. Jest stosowany w leczeniu biegunki podréznych u dorostych z objawami
towarzyszacymi, takimi jak nudnosci, wymioty, wzdecia, czgste parcie na stolec, bol lub skurcze
brzucha. Leku Relafalk nie nalezy stosowac, jesli biegunce towarzyszy goraczka lub krew w stolcu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relafalk

Kiedy nie stosowa¢ leku Relafalk:

- jesli pacjent ma uczulenie na ryfamycyne sodowa, podobne rodzaje antybiotykow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuja wymioty, bol brzucha Iub zaparcia spowodowane niedroznoscig jelit;

- jesli pacjent ma perforacje, rane lub uraz uktadu pokarmowego;

- jesli pacjent ma biegunke z goraczka lub obecnoscia krwi w stolcu.

Lek Relafalk zawiera lecytyne sojowa. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki

ziemne albo soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas przyjmowania leku Relafalk nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- w trakcie leczenia nastgpito nasilenie objawow;

- po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa,

- objawy pojawily si¢ ponownie krotko po przerwaniu leczenia.

Podczas przyjmowania tego leku moze wystapi¢ czerwonawe zabarwienie moczu.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig objawy takie jak czeste wodniste stolce, silne
skurcze lub bdl brzucha, goraczka lub krew w stolcu. Moze to by¢ spowodowane zakazeniem
(biegunka wywotana przez bakteri¢ Clostridium difficile), ktére wymaga natychmiastowej pomocy
lekarza.
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Jesli pacjent jest leczony antybiotykiem z grupy ryfamycyny z powodu choroby wywotanej przez
pratki (np. gruzlica), nie powinien przyjmowac leku Relafalk.

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania leku Relafalk u dzieci i mtodziezy.
W zwiazku z tym leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Relafalk 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.

- Leku Relafalk nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z podobnymi rodzajami antybiotykow.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje cyklosporyneg (lek immunosupresyjny),
warfaryne (lek rozrzedzajacy krew) lub doustne §rodki antykoncepcyjne.

- Jesli pacjent przyjmuje wegiel aktywowany (na przyktad w celu leczenia biegunki), lek Relafalk
nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po przyjeciu wegla.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka
jest w cigzy lub karmi piersig, nie nalezy przyjmowa¢ leku Relafalk, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wplyw leku Relafalk na reakcje podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, jesli po przyjeciu leku
Relafalk u pacjenta wystapig zawroty gtowy lub zmeczenie.

Lek Relafalk zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Relafalk

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dobowa dla dorostych w wieku powyzej 18 lat to:

- dwie tabletki rano i dwie tabletki wieczorem przez trzy dni.

- Jesli nie zalecono inaczej, czas trwania leczenia nie powinien przekraczac trzech dni. Jesli po
uptywie trzech dni nie nastapita poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Relafalk nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Jak przyjmowac tabletki:

- Tabletki nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody. Nalezy je potyka¢ w catosci. Nie
rozkrusza¢ ani nie rozgryzac.

- Tabletki mozna przyjmowac podczas positkow lub poza positkami.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Relafalk
Jesli pacjent przypadkowo przyjatl dawke wieksza niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Relafalk

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke zgodnie z zaleceniami.
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Przerwanie przyjmowania leku Relafalk
Zalecany czas trwania leczenia wynosi trzy dni. Jesli w trakcie leczenia objawy nasilg si¢ lub jesli po
uptywie 3 dni nie nastgpi poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto: mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0sob
- Bol glowy
- Biegunka

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 0os6b

- Utrata apetytu

- Niepokéj

- Zawroty glowy

- Skurcze i spazmy w obrebie jamy brzusznej, rozdgcie brzucha, bol w nadbrzuszu, tkliwosé
brzucha, owrzodzenie aftowe (jamy ustnej), zaparcia, czgste parcie na stolec, sucho$¢ w jamie
ustnej, niestrawnos¢, odbijanie si¢, wzdecia, wzrost ilosci sokow trawiennych w zotadku, nudnosci

- Utrata wlosoéw, zwigkszona potliwo$¢, poty nocne, $wiad

- Bol migéni i stawow, bol plecow, bol konczyn i1 bol w boku, skurcze migsni i ostabienie mig$ni

- Nieprawidlowe zabarwienie moczu, bol podczas oddawania moczu lub trudno$ci z oddawaniem
moczu, zmniejszona ilo§¢ moczu

- Oslabienie, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie ogolne, bol, goragczka

- Odchylenia w parametrach czynnosciowych watroby (wzrost aktywnosci ALAT),
nieprawidlowo$ci w parametrach krwi (wzrost stezenia kreatyniny i mocznika)

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano w przypadku stosowania antybiotykow podobnych do leku

Relafalk i w zwigzku z tym mogg réwniez wystapi¢ podczas stosowania tego leku. Czgstosé

wystepowania tych dziatan niepozadanych jest obecnie nieznana.

- Zakazenia bakteryjne (zakazenia wywotane przez bakterie z rodzaju Clostridium), zakazenia
grzybicze

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi (zmniejszona liczba ptytek krwi)

- Ciezkie ostre reakcje na lek (reakcje anafilaktyczne), reakcje alergiczne na lek

- Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardla, swedzaca wysypka,
zaczerwienienie/szorstkos¢ skory

- Obrzek kostek i (Iub) konczyn dolnych w wyniku nagromadzenia si¢ ptynu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Relafalk
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Relafalk

- Substancjg czynng leku jest ryfamycyna sodowa. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera 200 mg ryfamycyny sodowej.

- Pozostale substancje pomocnicze to:
Rdzen tabletki: kwas askorbowy (E 300), lecytyna sojowa, glicerolu distearynian, amoniowego
metakrylanu kopolimer (typ B), mannitol, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2), tytanu dwutlenek
(E 171), talk, zelaza tlenek zotty (E 172), trietylu cytrynian, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Relafalk i co zawiera opakowanie

Lek Relafalk 200 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu ma posta¢ zo6tobragzowych owalnych
tabletek z oznakowaniem ,,SV2” po jednej stronie.
Sa one dostepne w blistrach zawierajacych 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
47 Theodor Pallady Blvd
Building HBC, entrance B
032258 Bucharest
Romania

Wytworca

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:
Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa, tel. 22 620 11 71.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria, Dania, Finlandia, Niemcy, Grecja, Wegry, Norwegia, Polska, Hiszpania, Szwecja, Wielka
Brytania: Relafalk

Portugalia: Imfalda

Data zatwierdzenia ulotki: 03.2019.
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