Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Rifluxin 680 mg/80 mg tuggutoflur
Kalsiumkarbonat/magnesiumkarbdnat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Rifluxin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rifluxin
Hvernig nota & Rifluxin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Rifluxin
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Riflaxin og vid hverju pad er notad

Riflaxin er syrubindandi tafla med myntubragdi sem hlutleysir magasyru i likamanum.
Rifluxin er notad til medferdar a brjostsvida og tengdum einkennum, t.d. magadpaegindum og
syrubakflaedi.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Rifltixin

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Rifluxin

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir kalsiumkarbdnati, magnesiumkarbonati eda einhverju 66ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa hefur mikio magn af kalsium eda litid magn fosfats i bl4oi.

- ef pu hefur mikid magn af kalsium i pvagi eda nyrnasteina.

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

Ef pu ert ekki viss hvort ofangreint & vid um pig, hafdu samband vid lekninn eda lyfjafreeding.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Rifluxin er notad:

- ef pa ert med vaeg til midlungsmikil nyrnavandamal par sem framkveema parf reglulegar
blédrannsdknir.

Ekki taka meira en radlagdan skammt og ekki taka lyfid lengur en i 7 daga &n samréds vid
leekni. Eins og & vid um énnur syrubindandi lyf getur notkun pessara taflna dulid einkenni
annarra alvarlegri, undirliggjandi sjukdéma, pvi skal fordast langtimanotkun lyfsins.

Bdrn og unglingar



EkKi er radlagt ad gefa bdrnum yngri en 12 ara Iyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Rifluxin

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Ef pa tekur einhver af eftirfarandi lyfjum skaltu radfeera pig vid leekninn pinn eda lyfjafraeding adur en

pu tekur Riflaxin par sem pad getur haft &hrif & virkni pessara lyfja:

- Tetracyklin og kinélonar (syklalyf)

- Levotyroxin (skjaldkirtilshormén)

- Eltrombopag (notad til ad auka fjolda blodflagna)

- Digoxin (notad vid sumum hjartasjukdémum)

- Tiazid pvagraesilyf (vatnslosandi toflur notadar til ad medhdndla vokvaséfnun og haan
bl6dprysting)

- Flaorid (til ad koma i veg fyrir tannskemmdir)

- Fosfot (til losunar/hreinsunar parma fyrir skurdadgerd)

- Jarntoflur

Til ad hdmarka &vinning af 6llum lyfjum sem notud eru, skaltu taka Riflixin a.m.k. 4 klukkustundum

fyrir eda eftir toku eltrombopags (notad til ad auka framleidslu bl6dflagna (frumur sem valda storknun

bl6ds) i likamanum) og 1 til 2 klukkustundum eftir inntéku annarra lyfja.

Notkun Rifluxin med mat eda drykk
Fordastu ao taka petta lyf med miklu magni af mjolk eda mjoélkurvérum.

Medganga og brjostagjof og frjdésemi
pessar toflur ma taka & medgdngu og medan & brjostagjof stendur ef peer eru teknar samkvaemt
leidbeiningum.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Riflaxin

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir og unglingar (eldri en 12 ara): 1-2 t6flur sem skal sjuga eda tyggja, i tilfelli brjéstsvida og
tengdra einkenna (talin upp i kafla 1), helst 1 klukkustund eftir maltid og fyrir svefn.

Ekki taka fleiri en 11 toflur & s6larhring.

PU verdur ad leita til leeknis ef sjtkdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga. Fordastu
langtimanotkun lyfsins.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki er radlagt ad gefa bérnum yngri en 12 ara lyfid.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Drekktu ndg af vatni og radfaerdu pig vid lekninn pinn eda lyfjafreding. Einkenni ofskdmmtunar eru
6gledi og uppkdst, haegdatregda og vodvaslappleiki.

Leitadu til leknis eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir eru 6liklegar vid radlagdan skammt. Ef pa finnur fyrir eftirfarandi aukaverkunum skaltu
heetta medferd og leita tafarlaust leeknishjalpar.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra ofnaeemisvidbrogdum vid innihaldsefnum lyfsins, t.d. Gtbrotum,
klada, dndunarerfidleikum og bolgu i andliti, munni eda halsi og ofnemislosti (ofneemislost eru
skyndileg, alvarleg ofneemisvidbrogd, einkenni peirra eru lagur blodprystingur, lost, hjartslattaronot,
ondunarerfidleikar, berkjukrampi, htdvidbrogo, kvidverkir eda krampar, uppkdst og nidurgangur).

Langtimanotkun steerri skammta getur valdid haekkun & magni kalsiums og magnesiums i bl6di
sértaklega hja folki med nyrnasjukddéma. Einkenni geta verid 6gledi, uppkdst, magadnot, nidurgangur,
breyta, vodvaslappleiki, héfudverkur, nyrnavandamal og skert bragdskyn. | undantekningartilfellum
getur langtimanotkun steerri skammta leitt til mjolkurlytingsheilkennis (milk-alkali syndrome), sem
getur valdid haekkun & magni kalsiums i bl6di.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Rifluxin
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. EKki parf ad geyma lyfid

vid sérstok hitaskilyrai.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Riflaxin inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru kalsiumkarb6nat og magnesiumkarbonat
Hver tuggutafla inniheldur 680 mg af kalsiumkarbdnati og 80 mg af magnesiumkarbonati.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfri kisilkvoda, forhleypt sterkja, kopdvidon, xylitol (E967),
umbreyttur (low-substituted) hydroxyprépylsellulési, Spearmint SD bragdefni (bragdefnabléndur,
nattdruleg bragdefni — palegon, ment6fdran, maltdédextrin, arabiskt gdmmi (E414)), Menthol L
Gdapurrkad bragdefni (bragdefni, arabiskt gimmi (E414)), talkim og magnesiumsterat.

Lysing & atliti Riflaxin og pakkningasteerdir
Rifluxin tuggutdflur eru ferningslaga, hvitar til nanast hvitar, tvihvolfar toflur med rannudum hornum.
Mal taflnanna eru: lengd 15 mm, breidd 15 mm og pykkt 3,9-4,3 mm.


https://hugtakasafn.utn.stjr.is/hugtak.adp?id=29978&leitarord=hydroxypropylcellulose&tungumal=oll&ordrett=o

Toflunum er pakkad i PVC/PVDC/alpynnur sem téflunum er pryst ar. Hver pynna inniheldur 8 téflur.
Askjan inniheldur 16, 24, 48 eda 96 tuggutoflur og fylgisedil.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Kopavogur
island

Framleidandi:
Alkaloid - INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slévenia

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2024.



