1. HEITI LYFS

Riflaxin 680 mg/80 mg tuggutoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tuggutafla inniheldur 680 mg af kalsiumkarbonati og 80 mg af magnesiumkarbénati.
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Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutafla.

Ferningslaga, hvitar til nanast hvitar, tvihvolfar t6flur med rannudum hornum. Mal taflnanna eru:
lengd 15 mm, breidd 15 mm og pykkt 3,9-4,3 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meoferoar vid brjostsvida og tengdum einkennum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar:

Fullordnir og unglingar (>12 ara):

Stakur skammtur er ein til tveer toflur sem skal sjluga eda tyggja, helst einni klukkustund eftir maltié og
fyrir svefn en einnig pess & milli 1 tilfelli brjostsvida eda magaverks. Hamarks dagskammtur er 8 g af

kalsiumkarbonati, sem samsvarar 11 t6flum & sélarhring, ekki ma taka meira magn en sem pvi nemur.

Born
Ekki er rddlagt ad gefa bérnum yngri en 12 ara Iyfid.

Lengd medferdar

Ef sjikdémseinkenni eru vidvarandi pratt fyrir medferd i 7 daga samfellt eda pad dregur adeins Ur
einkennum ad hluta, skal sjaklingur leita leeknisadstodar. Ef sjukdémseinkenni koma fram af og til og
porf er & tiori gjof lyfsins, skal sjuklingur radfeera sig vid lekni.

Lyfjagjof
Toflurnar eru &tladar til inntoku, peer skal sjiga eda tyggja.

4.3 Frabendingar

Rifluxin eetti ekki ad gefa sjuklingum med:

- Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
- Bldokalsiumhakkun og/eda sjukdéma sem valda blédkalsiumhaekkun

- Nyrasteinakvilla vegna steina sem innihalda kalsiumutfellingar

- Alvarlega nyrnaskerdingu

- Blodfosfatleekkun



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Fordast skal langtimanotkun.

EKkKki skal taka inn steerri skammta en meelt er fyrir um. Ef sjukdémseinkenni haldast ébreytt eda pad
dregur adeins Ur peim ad hluta eftir 7 daga medferd skal sjuklingur leita til lzeeknis.
Likt og med onnur syrubindandi lyf pa geta Riflaxin toflur dulid illkynja sjukdom i maga.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med vaega til midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla
4.3 — Frabendingar vid alvarlega nyrnaskerdingu). Sé Riflixin notad hja pessum sjaklingum skal
reglulega mala gildi kalsiums, fosfats og magnesiums i blédvokva (plasma).

Langtimanotkun steerri skammta getur leitt til aukaverkana & bord vid blddkalsiumhaekkun,
blédmagnesiumhaekkun og mjélkurlytingsheilkenni (milk-alkali syndrome), sérstaklega hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Rifluxin & ekki ad nota hja sjuklingum med kalsiummigu (sja kafla 4.3).
Langtimanotkun eykur hattuna & myndun nyrnasteina.

petta lyf atti ekki ad taka med miklu magni af mjolk eda mjolkurvorum.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Breytingar & syrustigi i maga, t.d. vid medferd med syrubindandi lyfjum, geta breytt hrada og umfangi
frasogs annarra lyfja sem tekin eru samhlida.

Synt hefur verid fram & ad syrubindandi lyf sem innihalda kalsium eda magnesium geta myndad
klébindingu med tilteknum efnum, t.d. syklalyfjum (svo sem tetracyklinum og kinélénum), og
hjartaglykdsidum (t.d. digoxini), levotyroxini og eltrombopagi, sem leidir til skerdingar a frasogi.
Petta atti ad hafa i huga pegar samhlida lyfjagjof er ihugud.

Kalsiumsolt draga ar frasogi fltorida og lyfja/vara sem innihalda jarn. Kalsium- og magnesiumsolt
geta hindrad frasog fosfata.

Tiazio pvagraesilyf draga Ur Utskilnadi kalsiums i pvagi. Vegna aukinnar hettu a bl6dkalsiumhakkun
skal fylgjast reglulega med magni kalsiums i sermi medan a samhlida notkun stendur.

Pad er pvi askilegt ad inntaka syrubindandi lyfja sé adskilin notkun annarra lyfja. Ad minnsta kosti
ettu 4 klukkustundir lida fyrir eda eftir inntéku 4 eltrombopagi og 1-2 klukkustundir attu ad lida vid
samhlida notkun & 6llum 6drum lyfjum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof

Engin aukin haettu & medfeddum faedingargdllum eftir notkun lyfsins & medgéngu hefur komid i 1jos
og lyfid m& nota & medgdngu og medan & brjostagjof stendur ef pad er tekid samkveemt
leidbeiningum, en fordast skal langtimanotkun steerri skammta. Pungadar konur &ttu ad takmarka
notkun lyfsins vid radlagda hamarks dagsskammta (sja kafla 4.2).

A medgéngu og medan & brjostagjof stendur parf ad hafa i huga ad toflurnar gefa verulegt magn
kalsiums til vidbotar vid heildarneyslu kalsiums ur faedu. bungadar konur ettu pvi ad takmarka notkun
taflanna vid radlagdan hamarks dagskammt og fordast samhlida 6hoflega neyslu mjélkur og
mjolkurafurda. Pessi vidvordun er &tlud til ad fyrirbyggja ofhledslu kalsiums sem geeti valdid
mjolkurlytingsheilkenni.

Frjésemi
Engar visbendingar eru um ad lyfid hafi ahrif & frjésemi hja kérlum eda konum.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Riflaxin hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Listi yfir aukaverkanir er byggdur & aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. Par af leidandi
er ekki heegt ad aaetla tioni peirra i samraemi vid pa uppsetningu sem CIOMS |11 (Council for
International Organizations of Medical Sciences) melir med.

Onamiskerfi:
Orsjaldan hefur verid greint fra ofnaeemisvidbrogdum. Klinisk einkenni geta verid Gtbrot, ofsakladi,
ofnemisbjagur og bradaofnaemi.

Efnaskipti og neering:

Sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur langtimanotkun steerri skammta leitt til
bl6dmagnesiumhakkunar eda blodkalsiumhakkunar og blodlytingar sem getur valdid einkennum i
meltingarfeerum og vodvaslappleika (sja hér fyrir nedan).

Meltingarfeeri:
Ogledi, uppkost, magadnot og nidurgangur geta komio fram.

Stodkerfi og bandvefur:
Vodvaslappleiki getur komid fram.

Aukaverkanir sem koma fram i tengslum vid mjolkurlytingsheilkenni (sja kafla 4.9):

Taugakerfi:
Hofudverkur getur komid fram i tengslum vid mjolkurlytingsheilkenni.

Meltingarfeeri:
Bragdleysi (ageusia) getur komid fram i tengslum vid mjélkurlytingsheilkenni.

Nyru og pvagfeeri:
Blodnituraukning getur komid fram i tengslum vid mjélkurlytings heilkenni.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:
Kolkun (calcinosis) og prottleysi geta komid fram i tengslum vid mjélkurlytings heilkenni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur langtimanotkun steerri skammta af
Riflaxini leitt til nyrnaskerdingar, bl6dmagnesiumhakkunar eda blodkalsiumhakkunar og
blodlytingar sem getur valdid einkennum i meltingarfeerum (6gledi, uppkdost og haegdatregda) og
vodvaslappleika. I peim tilfellum skal stédva notkun lyfsins og tryggja nagilega vokvaneyslu. I
alvarlegum tilfellum ofskdémmtunar (t.d. mjélkurlytingsheilkennis) skal leita rada hja
heilbrigdisstarfsmanni par sem adrar radstafanir til ad baeta upp vokvatap (t.d. innrennsli) geetu verid
naudsynlegar.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Syrubinandi lyf, ATC-flokkur: AO2AD01

Kalsiumkarbonat og magnesiumkarbdnat hvarfast vid umfram syrur i magasafa og mynda leysanleg
klorio.

CaCOs3 + 2HCI => CaCl; + H,0 + CO,
MgCOs; + 2HCI => mgCl, + H.0 + CO;

Kalsiumkarbonat hefur hradvirka og 6fluga hlutleysandi virkni. pessi ahrif aukast med vidbot
magnesiumkarbonats sem einnig hefur sterka hlutleysandi virkni.

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum nadist marktaek haekkun & pH magainnihalds umfram pH grunnlinu &
bilinu 1 til 6 minatum eftir lyfjagjof.

5.2 Lyfjahvorf

Litid magn kalsiums og magnesiums getur frasogast, en hjé heilbrigdum einstaklingum skilst pad
venjulega hratt Ut um nyru. Leysanlegu kléridgin sem myndast vid hvorf kalsiums og magnesiums vid
magasyrur hvarfast aftur & moti vid seytingu i pormum, galli og brisi i 6leysanleg sélt, sem skiljast ut
med hagdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar frekari upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi lyfsins adrar en paer sem koma fram i 63rum
kéflum Samantektar & eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri kisilkvoda

Forhleypt sterkja

Képovidon

Xylitol (E967)

Umbreyttur (low-substituted) hydroxypropylsellulési LH-11

Spearmint SD bragdefni inniheldur:
Bragdefnablondur
Nattaruleg bragdefni — palegon, ment6furan
Maltodextrin
Arabiskt gimmi (E414)

Menthol L Gdapurrkad bragdefni inniheldur:
Bragdefni
Arabiskt gdmmi (E414)

Talkum

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

3ar.


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

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Ekki parf ad geyma lyfid
vid sérstdk hitaskilyroi.

6.5 Gerd ilats og innihald

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

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og 6nnur medhoéndlun>

Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3
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