Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Relafalk, 200 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalniaiu
Rifamycinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécie sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Je&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niejpmlane

niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Relafalk i w jakim celwegio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Relafalk
Jak stosowelek Relafalk

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Relafalk

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

onkwnpE

1. Cotojestlek Relafalk i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Relafalk zawiera substaazynry o nazwie ryfamycyna sodowa, antybiotyk wykazyj
dziatanie w jelitach. Jest stosowany w leczenigiiki podréanych u dorostych z objawami
towarzyszacymi, takimi jak nudnéci, wymioty, wzdcia, czste parcie na stolec, bol lub skurcze
brzucha. Leku Relafalk nie nalestosowa, j&sli biegunce towarzyszy geczka lub krew w stolcu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relafalk

Kiedy nie stosowd leku Relafalk:

- jesli pacjent ma uczulenie na ryfamyaeysodowy, podobne rodzaje antybiotykow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku fwignionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystpuja wymioty, bol brzucha lub zaparcia spowodowane nuathscia jelit;

- jesli pacjent ma perforagj rare lub uraz uktadu pokarmowego;

- jesli pacjent ma biegurkz gonczka lub obecnécia krwi w stolcu.

Lek Relafalk zawiera lecytynsojows. Nie stosowaw razie stwierdzonej nadwiavosci na orzeszki
ziemne albo s@j

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci

Podczas przyjmowania leku Relafalk nglemowi to z lekarzem lub farmaceuijesli:
- w trakcie leczenia nagtito nasilenie objawow;

- po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa;

- objawy pojawily s¢ ponownie krétko po przerwaniu leczenia.

Podczas przyjmowania tego leku ieovystpi¢ czerwonawe zabarwienie moczu.

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, jdi wystapig objawy takie jak ogste wodniste stolce, silne
skurcze lub bdl brzucha, gmizka lub krew w stolcu. M@ to by spowodowane zakaniem
(biegunka wywotana przez baktetlostridium difficile), ktére wymaga natychmiastowej pomocy
lekarza.




Jeli pacjent jest leczony antybiotykiem z grupy ryfgyny z powodu choroby wywotanej przez
pratki (np. gruzlica), nie powinien przyjmowaleku Relafalk.

Dzieci i mtodziez
Brak dagwiadczenia dotycgrego stosowania leku Relafalk u dzieci i mtodyie
W zwiazku z tym leku nie naly podawa dzieciom i mtodziey w wieku poniej 18 lat.

Lek Relafalk a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

- Leku Relafalk nie naley przyjmowa jednoczénie z podobnymi rodzajami antybiotykdw.

- Nalezy powiedzi€ lekarzowi, j&li pacjent przyjmuje cyklosporyn(lek immunosupresyjny),
warfaryre (lek rozrzedzajcy krew) lub doustnérodki antykoncepcyjne.

- J&li pacjent przyjmuje wgiel aktywowany (na przyktad w celu leczenia bidgurek Relafalk
nalezy przyjmowa co najmniej 2 godziny po pragiu wegla.

Ciaza i karmienie piersig

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo Bsli pacjentka
jest w chzy lub karmi piersi, nie nalezy przyjmowac¢ leku Relafalk, chybae lekarz zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Wplyw leku Relafalk na reakcje podczas prowadzenjazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. Nie natg prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn, j&li po przyjeciu leku
Relafalk u pacjenta wygpia zawroty gltowy lub zreczenie.

Lek Relafalk zawiera sod
Lek zawiera mniej i1 mmol (23 mg) sodu na tablefko znaczy lek uznaje¢sza ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowd lek Relafalk

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- dwie tabletki rano i dwie tabletki wieczorem przezy dni.

- jesli nie zalecono inaczej, czas trwania leczan@powinien przekraczatrzech dni. J&di po
uptywie trzech dni nie nagita poprawa, nalg skontaktowa sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziky
Lek Relafalk nie jest przeznaczony do stosowardaieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat.

Jak przyjmowa¢ tabletki:

- Tabletki naley przyjmowa popijajac szklank wody. Naley je potyka w catdci. Nie
rozkrusza ani nie rozgryza

- Tabletki ma@na przyjmowad podczas positkow lub poza positkami.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Relafalk
J&ili pacjent przypadkowo przyf dawke wieksz niz zalecana, nakly skontaktowa sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Relafalk
Nie nalery stosowd dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongirgij dawki. Naley przyja¢ kolejmg
dawke zgodnie z zaleceniami.



Przerwanie przyjmowania leku Relafalk
Zalecany czas trwania leczenia wynosi trzy dnili Jetrakcie leczenia objawy nasgisi¢ lub jesli po
uptywie 3 dni nie nagpi poprawa, natey skontaktowa sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Czesto: mog wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

- Boal glowy
- Biegunka

Niezbyt czsto: mog wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb

- Utrata apetytu

- Niepokgj

- Zawroty gtowy

- Skurcze i spazmy w oédbie jamy brzusznej, rozdie brzucha, bél w nadbrzuszu, tklig¢o
brzucha, owrzodzenie aftowe (jamy ustnej), zapaozgte parcie na stolec, sugkhav jamie
ustnej, niestrawnid, odbijanie s}, wzdecia, wzrost ildci sokow trawiennych viotgdku,
nudnaci

- Utrata wlosow, zwikszona potliwé¢, poty nocneswiad

- Bl migsni i stawdw, bol plecdw, bél Kazyn i bl w boku, skurcze gdini i ostabienie misni;

- Nieprawidtowe zabarwienie moczu, bél podczas odaéavanoczu lub trudn@i z oddawaniem
moczu, zmniejszona i$6 moczu

- Ostabienie, bol w klatce piersiowej, zte samopo@wgoslne, bdl, gaiczka

- Odchylenia w parametrach czyromwych watroby (wzrost aktywnéci ALAT),
nieprawidtowdci w parametrach krwi (wzrostegenia kreatyniny i mocznika)

Ponizsze dziatania niepgadane zgtaszano w przypadku stosowania antybiotydk@sobnych do leku

Relafalk i w zwizku z tym mog rowniez wystapi¢ podczas stosowania tego lekug&msé

wystepowania tych dziataniepaadanych jest obecnie nieznana.

- Zakazenia bakteryjne (zakania wywotane przez bakterie z rodz@jostridium), zakaenia
grzybicze

- Nieprawidtowe wyniki badakrwi (zmniejszona liczba ptytek krwi)

- Cigzkie ostre reakcje na lek (reakcje anafilaktyczrnegkcje alergiczne na lek

- Cigzka reakcja alergiczna powoduop obrzk twarzy lub gardia, sgdzaca wysypka,
zaczerwienienie/szorstkoskory

- Obrzk kostek i (lub) kaczyn dolnych w wyniku nagromadzenig ptynu

Zgtaszanie dziala niepazagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepag@lane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdygech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: 22819 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informaciji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywé lek Relafalk
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudelku i blistrze. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie przechowywéaw temperaturze powgj 30°C.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadtikilezy zapyta
farmaceu, jak usun¢ leki, ktérych s juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

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

- Substangj czynm leku jest ryfamycyna sodowa. Kda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera 200 mg ryfamycyny sodowe;j.

- Pozostate substancje pomocnicze to:
Rdze tabletki: kwas askorbowy (E 300), lecytyna sojogl&erolu distearynian, amoniowego
metakrylanu kopolimer (typ B), mannitol, krzemiorkaloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i metylu rkeganu kopolimer (1:2), tytanu dwutlenek
(E 171), talkzelaza tlenekotty (E 172), trietylu cytrynian, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Relafalk i co zawiera opakowanie

Lek Relafalk 200 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalmu ma postazéttobrazowych owalnych
tabletek z oznakowaniem ,SV2” po jednej stronie.
Sq one dosipne w blistrach zawierggych 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaejezry zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:
Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Waws, tel. 22 620 11 71.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Bultgaria, Dania, Finlandia, Niemcy, Grecjaglvy, Norwegia, Polska, Hiszpania, Szwecja, Wielka
Brytania: Relafalk

Portugalia: Imfalda

Data zatwierdzenia ulotki: 03.2019



