KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
COLIDUR® 200 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Rifaksimin 200 mg

Yardimci1 Maddeler:

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Pembe renkli, konveks yiizlii, yuvarlak film kapli tabletlerdir.

4, KLINIK OZELLIKLER
41  Terapétik endikasyonlar

o Akut gastrointestinal enfeksiyon, turist diyaresi,
o Hiperamonemi tedavisinde ko-adjuvant olarak,
o Diyare baskin irritabl bagirsak sendromu tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Doktorun onerisine bagh olarak dozlarin miktari ve sikhig1 degistirilebilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedavi siiresi 3 Qiinii
gecmemelidir. Tedavi siiresi doktor tarafindan hastanin klinik cevabina gore belirlenmelidir.
Tekrarlayan tedavi serilerinin gerekli oldugu vakalarda her bir tedavi serisi 20-40 giinliik
ilagsiz donemlerle ayrilmalidir.

Aralikl1 tedavinin toplam siiresi, hastalarin klinik cevabina gére belirlenmelidir.

Onerilen doz
Akut gastrointestinal enfeksiyon, turist diyaresi tedavisi:
-Erigkinler: Her 8 saatte bir, 1 tablet (600 mg rifaksimin)
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Hiperamoneminin ko-adjuvan tedavisi:
-Eriskinler: 8 saatte bir 2 tablet (1200mg rifaksimin)

Diyare baskin irritabl bagirsak sendromu tedavisi:

-Eriskinler: 8 saatte bir 2 tablet.(1200 mg rifaksimin)

Uygulama sekli:
Ag1z yoluyla bir bardak su ile alimr. COLIDUR® yiyeceklerle veya ac¢ karnina almabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda rifaksimin uygulamasina
dair klinik veri bulunmamaktadir.

Rifaksiminin sinirhi sistemik absorbsiyonundan dolayi karaciger yetmezligi olan hastalarda

doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Ilacin etkililigi ve giivenliligi 18 yasin altindaki ¢ocuklarda

kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon: Yashlarda kullanimiyla ilgili deneyim smirhidir. Ancak tavsiye

edilen dozlarda ilacin tolere edilebilirliginin yiliksek oldugu saptanmaigtir.

4.3  Kontrendikasyonlar
. Rifaksimine, diger rifamisin grubu ilaglara (rifampisin veya rifabutin gibi) veya

yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik durumunda(bkz Boliim

6.1),
. Atesiniz varsa,
. Son 24 saat icinde 8 veya 8’ den fazla bicimsiz diskiniz olduysa,
. Kabizlik, kanl digki, bagirsak tikanmasi nedeniyle karin agrisi ve kusma sikayetleriniz
varsa,
o Intestinal obstriiksiyon vakalarinda kullanilmamalidur.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
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Klinik veriler; rifaksiminin, tipik olarak ates, kanli diski ve digkilama sikligmin artmasi ile
karakterize olan dizanteri benzeri diyareye sebep olan Campylobacter jejuni, Salmonella spp.
ve Shighella gibi invazif enterik patojenlerin neden oldugu turist diyaresinin tedavisinde etkili
olmadigini gostermistir.

Eger belirtiler kotiilesirse, rifaksimin kullanimi kesilmelidir.

Eger belirtiler 3 giinlilk tedaviden sonra diizelmezse veya kisa bir siire sonra tekrar ederse,
Rifaksiminin ikinci bir kiirii uygulanmamalidir.

Clostridium difficile, ile iliskili diyare (CDAD), Rifaksiminin de dahil oldugu neredeyse biitiin
antibakteriyel ajanlarin kullanimi ile ortaya ¢iktig1 rapor edilmistir. Rifaksimin tedavisinin
CDAD ve psddomembrandz kolit (PMC) ile potansiyel iliskisi goz ardi1 edilememelidir.

Diger biitiin rifamisin tlirevleri gibi Rifaksiminin de, géz ardi edilebilir miktarda (% 1’ den az)
bagirsaklardan emilmesi sonucu, idrar rengi kirmiziya doniisebilir. Bu yiizden hastalar, idrar
renginin kirmiziya donlismesi hakkinda bilgilendirilmelidir.

Siklosporin gibi P-glikoprotein inhibitorii ile birlikte Rifaksiminin birlikte kullanimi gerekli
oldugu durumlarda, dikkatli olunmalidir (bkz. Boliim 4.5).

Varfarin ile tedavi edilen ve rifaksimin regete edilen hastalarda, uluslararasi normallestirilmis
oranlarda (INR) azalma ve artiglar bildirilmistir (kanama olaylarmin oldugu durumlar).
llaglarin eszamanli uygulanmas1 gerekiyorsa, uluslararasi normallestirilmis oran (INR),
rifaksimin tedavisinin eklenmesi veya kesilmesinden sonra dikkatle izlenmelidir. Oral
antikoagiilanlarin dozunu ayarlanmasi, antikoagiilasyon seviyesini istenen diizeyde tutmak

icin gerekli olabilir (bkz. Boliim 4.5).

Pediatrik popiilasyon
COLIDUR’ un gocuklarda kullanimi tavsiye edilmez (18 yas altr).

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar higbir etkilesim tanimlanmamuistir.

Sistemik bir bakteriyel enfeksiyonu tedavi etmek i¢in baska bir rifamisin antibakteriyel ajan
kullanan kisilere rifaksimin verilmesine iligskin bir deneyim yoktur.

In vitro veriler, rifaksiminin major sitokrom P-450(CYP) ilag metabolize edici enzimleri
(CYPs1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ve 3A4) inhibe etmedigini gostermektedir.
In vitro veriler, rifaksiminin CYP1A2 ve CYP 2B6' yi1 indiiklemedigini, fakat P450

sitokromunun CYP3A4 izoenziminin zayif bir indiikleyicisini oldugunu gostermektedir.
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Saglikli deneklerde klinik ilag etkilesimi ¢alismalari, rifaksiminin CYP3A4 substratlarinin
farmakokinetigini 6nemli 6l¢giide etkilemedigini gostermistir. Ancak, karaciger yetmezligi olan
hastalarda rifaksiminin sistemik maruziyete bagli olarak eszamanli uygulanan CYP3A4
substratlarinin (6rn., varfarin, antiepileptikler, antiaritmikler, oral kontraseptifler) etkinligini,
saglikli bireylere gore daha fazla azalttig1 goz ardi edilemez.

Varfarin ile tedavi edilen ve rifaksimin regete edilen hastalarda, uluslararasi normallestirilmis
oranlarda (INR) azalma ve artislar bildirilmistir. ilaglarin eszamanli uygulanmasi gerekiyorsa,
uluslararasi normallestirilmis oran, rifaksimin tedavisinin eklenmesi veya kesilmesinden sonra
dikkatle izlenmelidir. Oral antikoagiilan dozunda ayarlamalar gerekebilir.

Bir in-vitro ¢alisma, rifaksiminin P-glikoproteinin (P-gp) orta diizeyde bir substrati oldugunu
ve CYP3A4 ile metabolize oldugunu ileri slirmiistir. CYP3A4'1 inhibe eden ilaglarin
rifaksimin ile eszamanli kullanildiginda, rifaksiminin sistemik etkisini artirip arttirmayacagi
bilinmemektedir.

Saglikli deneklere orta derecede potente sahip bir P-glikoprotein inhibitorii olan siklosporin
(600 mg) ile Rifaksiminin tek dozu (550 mg) birlikte verilmis ve Rifaksiminin Cmax’ 1 83 kat,
AUCoo © 1 ise 124 kat arttig1 gdzlenmistir.

Bu artisin, sistemik maruziyet agisindan klinik 6nemi bilinmemektedir.

Bagirsak tasiyici sistemlerinde potansiyel ilag-ilag etkilesimi ortaya ¢ikma potansiyeli in vitro
olarak degerlendirilmistir. Bu c¢alismalar, rifaksimin ve diger bilesikler arasindaki klinik
etkilesim, P-gp ve diger tastyict proteinlerin (MRP2, MRP4, BCRP ve BSEP) aracilig: ile
akisa maruz kalmasi olas1 degildir.

Rifaksimin ve turist ishalinin bir episodu sirasinda kullanilabilecek diger ilaglarin (6rn.
loperamid, aktif komiir) eszamanli alimin1 arastiran ilag etkilesimi ¢alismalart mevcut degildir.
Aktif komiir verilmesi durumunda, rifaksimin, aktif komiir uygulamasindan en az 2 saat sonra

verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin klinik etkilesim ¢alismast yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitilmemistir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
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Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlarda 6zel Onerileri destekleyen veriler mevcut
degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu

kabul edilen dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir.

Tedbir olarak, gebelik sirasinda rifaksimin kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Hayvan calismalari, rifaksiminin fetiiste kemiklesme ve iskelet degisimleri iizerinde gegici
etkileri oldugunu gostermistir (bkz. Bolim 5.3). Bu bulgularin insanlardaki klinik 6nemi

bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Rifaksiminin veya metabolitlerinin siite gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirilen ¢ocuk i¢in risk goz ardi edilemez.

Emzirmeye devam edilip edilmemesine veya rifaksimin tedavisinin kesilip kesilmemesine
/rifaksimin kullanilip kullanilmamasina, emzirmenin ¢ocuga yarar1 ve tedavinin anneye yarari

g6z onilinde bulundurularak karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, COLIDUR’ un erkegin ve disinin i{ireme yetenegine,
dogrudan veya dolayli olarak zarar vermedigini isaret etmektedir (Bkz. Bolim 5.3 Klinik

oncesi glivenlik verileri).

4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Klinik kontrollii arastirmalarda bas donmesi ve uyku hali bildirilmistir ancak rifaksimin arag

ve makine kullanma kabiliyeti tizerinde 6nemsiz bir etkiye sahiptir.

4.8  Istenmeyen etkiler
Turist diyaresi tedavisi icin rifaksimin alan denekler iizerinde yapilan klinik ¢alismalarda,
rifaksimin ile ilgili oldugu diisiiniillen muhtemel advers reaksiyonlar, organ sistemi ve sikligi

ile kategorize edilmistir.
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Pazarlama sonrasi deneyim

Onay sonrast rifaksimin kullanimi sirasinda istenmeyen etkiler bildirilmistir. Bu
reaksiyonlarin siklig1 bilinmemektedir (mevcut verilerden tahmin edilemez).

Advers olaylar sistem organ simifi ve siklifa gore su yaklasimla siralanmistir: ¢ok yaygin
(>1/10); yaygin (>1/100,<1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000, <1/100); seyrek (>1/10000,
<1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: Kandidiyazis, herpes simpleks, nazofarenjit, farenjit, iist solunum yollar
enfeksiyonu.

Bilinmiyor: Klostridyal enfeksiyonlar.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: Lenfositoz, monositoz, nétropeni.

Bilinmiyor: Trombositopeni.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar ve asirt duyarlilik.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Istah azalmasi, dehidrasyon.

Psikiyatrik hastaliklar:

Yaygin olmayan: insomnia, anormal riiyalar, depresyon modu, sinirlilik.

Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin: Bas donmesi, bas agrisi.
Yaygin olmayan: Migren, hipoestezi, parestezi, siniis bas agrisi, uyuklama.

Bilinmiyor: Presenkop(bayilacak gibi olma durumu).

Goz hastahklar:
Yaygin olmayan: Diplopi.
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Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Yaygin olmayan: Vertigo, kulak agris.

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Palpitasyon.

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin olmayan: Sicak basmasi, kan basinci artisi.

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahklar:
Yaygin olmayan: Dispne (nefes darligi), nazal konjesyon, oksiiriik, agiz ve yutak agrisi, rinore

(burun akintis1), bogaz kurulugu.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Konstipasyon, karin agrisi, karin siskinligi, diyare, gaz, bulanti, rektal tenesmus,
defekasyon zorlamasi, kusma.
Yaygin olmayan: Dispepsi, gastrointestinal hareketlilik bozuklugu, iist karin agrisi,

hematokezi, mukoz digki, kati (sert) diski, dudak kurulugu, tat duyusu bozuklugu.

Hepatobiliyer hastaliklar:
Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferazda artis.

Bilinmiyor: Karaciger fonksiyon testi anormallikleri.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii, kabariklik, eksantem (viral dokiintiilii hastalik), ciltte lekelenme ve

glines yanigi.
Bilinmiyor: Anjio6dem, dermatit, dermatit eksfoliyatif, egzama, eritemalar, kasinti, purpura,

urtikerler.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::

Yaygin olmayan: Sirt agrisi, kas spazmlari, miyalji, kas zayifligi, boyun agrisi ve giicsiizliik.

Bobrek ve idrar yolu hastahklar::
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Yaygin olmayan: Glikoziiri, pollakiiri (¢ok sik ama azar azar idrara ¢ikma), poliiiri, idrarda

kan, proteiniiri.

Ureme sistemi ve meme hastahklari:

Yaygin olmayan: Polimenore.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Pireksi.
Yaygin olmayan: Astenik durum, periferik 6dem (kollarda sisme), grip benzeri hastalik,

titreme, soguk ter, hiperhidroz (asir1 terleme), agr1 ve rahatsizlik.

Arastirmalar:

Bilinmiyor: Uluslararasi normallestirilmis oran (INR) anormallikleri.

Sipheli advers reaksiyvonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Turist diyaresinden muzdarip hastalarla yapilan klinik ¢alismalarda, giinde 1800 mg'a kadar
olan dozlar ciddi klinik bulgulara rastlanmadan tolere edilmistir.

Normal bakteriyel florali hastalarda/deneklerde 7 giin siireyle 2400 mg/giin'e kadar uygulanan
rifaksimin dozlari, yiiksek doza bagli klinik semptomlara neden olmamustir.

Doz agiminin farkina varildigi vakalarda, semptomatik tedavi ve uygun destekleyici tedavinin

uygulanmasi nerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Intestinal, anti-infektif ajanlar, antibiyotikler
ATC kodu: AO7TAAl1l

Etki mekanizmasi
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Rifaksimin bakteriyel enzim DNA'ya bagli RNA polimerazin beta alt {nitesine geri
doniistimsiiz sekilde baglanan ve sonug olarak bakteriyel RNA sentezini inhibe eden rifamisin
siifina ait bir antibakteriyel ajandir.

Rifaksimin, bagirsak enfeksiyonlarindan sorumlu olan Gram pozitif ve negatif, aerobik ve
anaerobik bakterilerin ¢oguna karsi genis bir antimikrobiyal spektruma sahiptir.

Rifaksiminin mide-bagirsak yolundan ¢ok diisiik emilimi nedeniyle, rifaksimin bagirsak

limenini lokal olarak etkimektedir ve klinik olarak invaziv patojenlere karsi etkili degildir.

Diren¢ mekanizmasi

Rifaksimine diren¢ kazanilmasinin ana mekanizmasini, bakteriyel RNA polimeraz enzimini
kodlayan rpoB geninde mutasyon meydana gelmesi agiklar.

Turist diyaresi hastalarindan izole edilen bakteriler arasinda direngli alt popiilasyon insidansi
¢ok diisiiktiir.

Turist diyaresinden etkilenen kisilerin bagirsak florasina duyarliliklarindaki degisiklikleri
arastiran klinik ¢alismalarda, rifaksimin ile tedavide ti¢ giinliik bir siire boyunca ilaca direngli
Gram pozitif (6rn., Enterokok) ve Gram-negatif (E. coli) organizmalarin ortaya ¢ikmasi tespit
edilememistir.

Normal bagirsak bakteri florasindaki direng gelisimi; saglikli goniilliiler ve Inflamatuvar
Bagirsak Hastaligi olan hastalarda, rifaksiminin tekrarlayan ve yiiksek dozlari verilerek
arastirilmistir. Bu arastirmada rifaksimine direngli suslar gelistigi, ancak bunun degisken
oldugu ve gastrointestinal sistemde kolonize olmadigi veya rifaksimine duyarli suslarin
gelismedigi tespit edilmistir. Tedavi kesildiginde direncli suslar hizla kaybolmustur.

Deneysel ve klinik veriler, Mycobacterium tuberculosis veya Neisseria meningitidis suslar
tastyan hastalarin rifaksimin ile turist ishali tedavisi rifampisin direncini se¢meyecegini

onermektedir.

Duyarhhk

Rifaksimin absorbe edilmeyen bir antibakteriyel ajandir.in vitro duyarlilik testleri, bakterilerin
rifaksimin duyarliligina veya direncine giivenle saptamak icin kullanilamaz. Duyarlilik testi
icin klinik bir kirilma noktas1 ayarini destekleyecek yeterli veri mevcut degildir.

Rifaksimin, turist diyaresine neden olan patojenler iizerinde in vitro olarak degerlendirilmistir.
Bu patojenler sunlardir: ETEC (Enterotoksigenik E. coli), EAEC (Enteroagregatif E. coli),
Non-V cholerae vibrios. Test edilen bakteri izolatlar1 igin MIK90 degeri, yiiksek fekal
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rifaksimin konsantrasyonlar1 nedeniyle bagirsak liimeninde kolayca elde edilebilen 32 ug / ml

¢ikmustir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Saglikli géniilliller ve intestinal mukoza hasar1 olan (Inflamatuvar Bagirsak Hastaligr)
hastalarda rifaksiminin terapotik dozlarda uygulanmasini takiben, rifaksimin plazma
seviyelerinin (10 ng / ml’ den az) 6nemsiz derecede az oldugu goriilmiistiir.

Rifaksiminin sistemik absorpsiyonu, cok yagli bir kahvaltidan sonraki 30 dakika iginde

uygulanmasi ile klinik olarak anlamali 6l¢iide artmaz.

Dagilim:
Rifaksimin insan plazma proteinlerine orta derecede baglanmaktadir. In vivo olarak, saglikl

kisilerde rifaksimin uygulandiginda ortalama protein baglanma oram1 % 67,5, karaciger

yetmezligi olan hastalarda % 62 oldugu goriilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Disk1 ekstraktlarinin analizi, rifaksiminin bozulmamis molekiil olarak bulundugunu
gostermistir; bu da, gastrointestinal sistem igerisinden ge¢isi sirasinda bozulmadigir veya
metabolize olmadig1 anlamina gelmektedir.

Radyo-aktif isaretli rifaksimin kullanilan bir ¢alismada, rifaksiminin idrarla geri kazanimi
uygulanan dozun % 0,025’1 iken, uygulanan dozun % 0,01’inden az1 insanlarda tanimlanmis

tek rifaksimin metaboliti olan 25-desasetilrifaksimin olarak kazanilmustir.

Eliminasyon:
Radyoaktif rifaksimin ile yapilan bir ¢alisma,**C-Rifaksiminin neredeyse tamamen/tamamen

diskiyla atildigs ileri siiriilmiistiir (uygulanan dozun % 96,9'u). *C rifaksiminin idrarla geri

kazanimi uygulanan dozun % 0,4'linii gegmez.

Dogrusallik / Dogrusal Olmavan:

Rifaksiminin insanlardaki sistemik maruziyetinin derecesi ve orani, rifaksiminin ¢éziinme hizi
siir emilimi olasiligr ile tutarli olan, dogrusal olmayan(doza bagimli) kinetik ile karaterize

edilmistir.
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Ozel Popiilasyonlar:

Bobrek yetmezligi
Bobrek fonksiyonlarinda bozulma bulunan hastalarda rifaksimin kullanimi hakkinda higbir

klinik veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in mevcut olan klinik veriler, saglikli kisilerde goriilen
sistemik maruziyetten daha yiiksek ¢ikmistir. Rifaksiminin sistemik maruziyeti hafif (Child-
Pugh A), orta (Child-Pugh B) ve siddetli (Child-Pugh C) karaciger yetmezligi olan hastalarda,
saglikli goniilliilere kiyasla sirasiyla 10, 13 ve 20 kat daha yiiksektir.

Karaciger yetmezligi olan kisilerde rifaksimine sistemik maruziyetteki artig, rifaksiminin
gastrointestinal lokal aktivitesi ve diisiikk sistemik biyoyararlanimi ile birlikte sirozlu
kisilerdeki mevcut rifaksimin giivenlik verileri 1s18inda yorumlanmalidir.

Bu nedenle doz ayarlamasi 6nerilmemektedir ¢iinkii rifaksimin lokal hareket etmektedir.

Pediyatrik popiilasyon

Rifaksiminin farmakokinetigi, herhangi bir yastaki pediyatrik hastalarda incelenmemistir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oOncesi veriler, konvansiyonel giivenlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite ve kanserojen potansiyel calismalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike
olusturmadigini ortaya koymaktadir.

Bir sican embriyofetal gelisim ¢alismasinda, siganlara giinde 300 mg/kg rifaksimin
uygulanmas1 ile sigan yavrularinin kemik olusumunda; yavrularin normal gelisimini
etkilemeyen, onemsiz derecede ve gegici bir gecikme gézlenmistir.

Tavsanlara, gebelikleri sirasinda rifaksiminin agizdan uygulanmasiin ardindan, tavsanlarda
klinik olarak ilgili dozlarda fetal iskelet degisiklikleri insidansinda bir artis gdzlenmistir.

Bu bulgularin klinik 6nemi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek tablet:

Sodyum nisasta glikolat
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Mikrokristal seliiloz 200
Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Gliseril palmitostearat

Talk

Film kaplama:

* Opadry OY-S 34907 Pembe

*Bilesimi: hipromeloz, titanyum dioksit, propilen glikol, kirmizi demir oksit, disodyum EDTA

6.2  Gegcimsizlikler

Veri bulunmamaktadir.

6.3 Raf omru
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ambealaji1 i¢inde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC /PVDC - Aluminyum blister 12 film tablet / 1 kutu, kullanma talimati ile birlikte

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Drogsan Ilaglar San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 10

Faks: 0 312 287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI
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222/ 65
9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 29/12/2009

Ruhsat yenileme tarihi: ----

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
o
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