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Disposicion
Numero: DI-2019-5461-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-9560-17-7

VISTO el Expediente n° 1-47-9560-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A. solicita se autorice una nueva
concentracion para la especialidad medicinal denominada 1F-4280 / RIFAXIMINA, formafarmacéutica
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado n® 57.135.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64.
150/92 v sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por [a normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la tirma INVESTI FARMA S.A. para la especialidad medicinal que se



denominara IF-4280 la nueva concentracion de RIFAXIMINA 400 mg, para la forma farmacéutica
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. segun lo detallado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que
se corresponde con GEDO N° IF-2019-54825301-APN-DFYGR#ANMAT

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones debera correr agregado al
Certificado N° 57.135 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rétulos que se corresponden con GEDO N° IF2018-42027984-APN-
DERM#ANMAT: prospectos que se corresponden con GEDO N° [F-2018-42028234-APN-
DERM#ANMAT. e informacion para el paciente que se corresponde con GEDO N° IF-2018-42028496-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rotulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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'ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma INVESTI FARMA S.A., para la
Especialidad Medicinal con Certificado de Autorizacion N° 57.135, la
nueva forma farmacéutica cuyos datos a continuacion se detallan:

» NOMBRE COMERCIAL: IF-4280

« NOMBRE/S GENERICO/S Y CONCENTRACION/ES: RIFAXIMINA 400 mg

« FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

o EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA 303,280 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 80,000 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6,000
mg, CROSCARMELOSA SODICA 33,600 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO
17,120 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,398 mg, ALCOHOL
POLIVINILICO 11,840 mg, DIOXIDO DE TITANIO 7,401 mg,
POLIETILENGLICOL 3000 5,980 mg, TALCO 4,381 mg

e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE
ALUMINIO/PVC-PCTFE EN ENVASES CONTENINDO 10, 20 y 30
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

e PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES, CONSERVAR EN
LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

« CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

IF-2019-54825301-APN-DFYGR#ANMAT
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e LUGAR DE ELABORACION: ROEMMERS S.A.I.C.F. plantas sitas en JOSE
E. RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y/O ALVARO_
BARROS N°1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Expediente n° 1-47-9560-17-7
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-54825301-APN-DFYGR#ANMAT
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INVESTI

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos recubiertos.

IF-4280
Rifaximina
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJQ RECETA ARCHIVADA

Formula:

Cada comprimido rectibierto contiene: Rifaximina 400,000 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 303,280
mg. Almidon pregelatinizado 80,000 mg, Dioxido de silicio coloidal 6,000 mg; Croscarmelosa sédica 33.600
mg. Estearato de magnesic 17,120 mg, Oxido de hierro rojo 0,398 mg. Alcohol polivinilico 11,840 mg:
Diodxido de titanio 7,4C1 mg, Polietilenglicol 3000 5,980 mg; Talco 4.381 mg.

Posologia: Ver prospacto interior

4 "ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de {a Torre 2160 — Capital Federal
Informacion al consumidor 1 4346-9910

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 20 y 30 comprimidos
recubiertos
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Anexo
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PROYECTO DE PROSPECTO
INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

IF-4280
Rifaximina
Comprimidos recubiertos

Via oral

FORMULAS

{F-4280 comprimidos recubiertos 400 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Rifaximina 400,000 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 303,280

mg, Almidon pregelatinizado 80,000 mg; Didxido de silicio coloidal 6,000 mg; Croscarmelosa sddica 33,600
mg, Estearato de megnesio 17,120 mg; Oxido de hierro rojo 0,398 mg; Alcohol polivinilico 11,840 mg:
Diéxido de titanio 7,4C1 mg; Polietilenglicol 3000 5,980 mg: Talco 4,381 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico.Codigo ATC: AQ7 AA 11

INDICACIONES

IF-4280 esta indicado en la diarrea del viajero causada por cepas no invasivas de Escherichia coli,

" enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomatico en pacientes de riesgo por patologia asociada,

inmuno-depresion o edad avanzada. Colitis pseudo membranosa en pacientes resistentes a la vancomicina
Diverticulitis aguda. También esta indicado como profilaxis pres y post operatoria en cirugia del tracto
gastrointestinal y corro terapia coadyuvante en la hiperamoniemia (aumento excesivo de la concentracion

de amoniaco en sangre) asociada a la encefalopatia hepatica

ACCION FARMACOL OGICA
La nfaximina es el primer antibiotico no aminoglucdsido que actua exclusivamente en la luz intestinal con un
amplio espectro antimicrobiano. La rifaximina es un antibiético semi-sintético, no sistémico (no absorbible en
el tracto digestivo), derivado de la rifamicina SV, con similitud estructural a la rifampicina. La rifaximina actua
por unién a la subunidad beta de Ia polimerasa ARN dependiente det ADN bacteriano, resultando en una
inhibicion de la sintesis dé ARN bacteriano. A diferencia de lo que sucede con otras rifamicinas, ia rifaximina
practicamente no se zbsorbe en el tubo digestivo debido a la presencia de un grupo metit piroimidazol en su

molécula. La elevada concentracion de rifaximina en el tracto gastrointestinal da lugar a una eficaz actividad

_ antibacteriana que erracica las posibles especies patégenas presentes, con o que se normaliza la funcién

:ntestinal y se eliminan los sintomas que aparecen cuando ésta se altera. La actividad antimicrpliana.en la

luz intestinal disminuye la produccién de amonio por parte de los microorganismos, fejorando: la

patogénesié y la sintematologia de la encefalopatia hepatica. Al prevenir la degradacién ba e_rig_rggsdg i3S
INVESTI - FARMA S
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INVESTI

fibras provenientes de fos alimentos, reduce la produccién de gases y aumenta el volumen de las heces,

dando lugar a la regresién y prevencion de la sintomatologia de la enfermedad diverticular. La casi nula
absorcion gastrointest nal de la rifaximina, minimiza el riesgo de reacciones adversas sistémicas.
La nfaximina es muy activa frente a especies de Staphylococcus, Streptococcus y Enterococcus y muestra
una menor actividad frente Enterobacteriaceae
Se ha informado el desarrollo de resistencia de la Escherichia coli a a rifaximina in vitro, sin embargo se
desconoce el significaco clinico de este efecto. Los microorganismos con valores de concentracién
Inhibitoria minima (CIM) elevados frente a rifaximina también presentan valores elevados frente a la
rfampicina. No se ha estudiado la resistencia cruzada de rifaximina y otras dases de antimicrobianos. En
los estudios clinicos de diarrea infecciosa !a rifaximina demostré ser activa contra cepas enterotoxigénicas y
enteroagregantes de Escherichia coli
" Se han realizado estudios de susceptibilidad in vitro pero no se ha determinado la correlacion entre estos
ensayos y el comportamiento clinico
Espectro antibacteriano:
Gérmenes gram negativos: Aerobios: Salmonella spp, Shigella spp, Enterococcus spp, Escherichia coli
{incluyendo cepas en:eropatogenas), Proteus spp, Campylobacter spp, Pseudomonas spp, Yersinia spp,
Fusobacterium nucleatum.
Gérmenes gram positivos: Aerobios: Streptococcus spp, Enterococcus spp (incluyendo E. faecalis)
Staphylococcus  spp  Anaerobios:  Clostnidium  spp  (incluyendo C. difficile y C. perfringes),
Peptostreptococcus spp.
Farmacocinética: El estudio de fa absorcion sistémica de rifaximina en pacientes con diarrea del viajero
demostré gue las ccncentraciones plasmaticas y la exposicion son bajas y variables y sin evidencia de
acumulacion Las concentraciones plasmaticas maximas variaron entre 0,68 y 3,4 ng/ml y las bajas AUC
indicaron que la administracion oral de rifaximina no es util para el tratamiento de las infecciones
. bacterianas sistémicas. En los pacientes con antecedentes de encefalopatia hepatica, los parametros
farmacocinéticos mostraon una gran variabilidad y una exposicion (AUC) alrededor de 12 veces mayor que
la observada en sujetos sanos. La administracion de una comida con alto contenido graso antes de la dosis
de rifaximina retraso |a concentracion plasmatica maxima (tmax) de 0,75 a 1,5 horas y aumento dos veces
fa exposicion sistémica {AUC). La rifaximina puede administrarse con los alimentos. La rifaximina se une
moderadamente a las proteinas plasmaticas (~65%). La vida media de eliminacion es de alrededor de 1.8
horas. Luego de la administracian oral de rifaximina marcada con C', el 96,6% se recuper6 en las heces
como rifaximina sin modificar, 0,3% se recuper¢ en la orina como metabolitos y 0,03% como droga sin
cambios. Estos datos indican que la escasa rifaximina absorbida es metabolizada con eliminacion minima
de _droga sin cambics. Se desconocen las enzimas que participan de su metabolismo. Se ha informado
excrecion biliar de |a rfaximina.
Insuficiencia hepética: S2.ha informado exposicion sistémica aumentada en comparacién con los individuos
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INVESTI

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

IF-4280 se administra per via oral. La posclogia media recomendada en adultes y nifios mayores de 12

afios de edad es de 200mg (medio comprimido de IF-4280) cada 6 horas, hasta la remision de los sintomas.
Esta dosis puede ser incrementada en adultos hasta 400mg de IF-4280 cada 8 horas (1 comprimido), en
aquellos casos que pcr su complicacion pudieran requerir un incremento de dosis. Estos cambios
posolégicos en cantidad por dosis y frecuencia de administracion se haran segun criterio médico tratante.
Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento.

Tratamiento antidiarré.co. 200mg de IF-4280 cada 6 horas (medio comprimido).

Tratamiento pre y post operatorio. un comprimido de IF-4280 (400 mg) cada 12 horas.

Tratamiento coadyuvante de la hiperamonemia: un comprimido de IF-4280 (400mg) cada 8 horas

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes reconocidos de hipersensibilidad a la rifaximina, a otros antibidticos relacionados con la

- rifamicina, o a cualquiera de los componentes de la férmula.  Obstruccién intestinal, aunque sea parcial

Lesiones ulcerativas itestinales graves. Diarrea complicada con fiebre o sangre en las heces. Embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La rifaximina no eé adecuada para el tratamiento de las infecciones bacterianas sistémicas porque luego de
la administracion oral 56lo se absorbe alrededor del 0,4% de [a dosis.

La rifaximina no es efectiva en el tratamiento de pacientes con diarrea complicada con fiebre y/o sangre en
las heces o debida a otros patogenos distintos de la Escherichia coli. Tampoco es efectiva en la diarrea gel
viajero debida a Campylobacter jejuni. No se ha demostrado la eficacia de la rifaximina en la diarrea del
viajero producida por Shigella spp y Salmonella spp. IF-4280 no deberia administrarse a pacientes en los
gue se sospecha que 2l agente patégeno puede ser Campylobacter jejuni, Shigella spp o Salmonella spp. El
{ratamiento con IF-4280 debe interrumpirse si los sintomas de diarrea empeoran o persisten mas de 24 6 48
horas, o si tienen fieb-e y/o sangre en la materia fecha, y en éstos casos debe considerarse el uso de otro

tratamiento antibicticc alternativo. Como se han informado casocs de colitis pseudomembranosa con casi

todos los agentes antibacterianos y su severidad puede variar entre leve y amenazante para la vida es

Importante considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea subsecuente a la administracion
ae agentes antibacterianos. El tratamiento con agentes antibacterianos altera Ia flora normal del coton y
puede permitir el sob-e desarrolto de clostridios. Los estudios indican que la causa primaria de la colitis
asociada a los antibidticos es una toxina producida por Clostridium difficile. Después de establecido el
diagnostico de colitis pseudomembranocsa deben indicarse las medidas terapéuticas adecuadas. Los casos
leves normalmente responden a la interrupcion de la administracion de! antibidtico. En casos moderados a
severos debe considerarse el aporte de liquidos y electroiitos, la suplementacion proteica y el tratamiento
con una droga antibacteriana clinicamente efectiva contra el Ciostridium difficile. En pacientes tratados con
warfarina que reciben rifaximina debe realizarse un monitoreo cuidadoso del RIN. En dichos pacientes,

puede ser necesario el ajuste de la dosis del anticoagulante oral para mantener un 1y ef“é@ég:cuado de

anticoagutacion Durarte tratamientos prolongados a dosis elevadas, o en casos de lesic
INVEST].
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producirse una ligera absorcion del producto (aunque en general menor del 1%) y al eliminarse dar lugar a
una coloracion rojiza de 'a orina, hecho que carece de importancia relevante.
Se recomienda administrar con precaucion a mujeres embarazadas, en periodo de lactancia y a los nifios.

- Los parametros gue se aconseja monitorear durante el tratamiento son: la temperatura corporal, la
presencia de sangre 2n las heces y cambios 0 agravamiento de los sintomas.
El uso de antibidticos puede promover el crecimiento de microorganismos no susceptibles. Si se produjera
una sooreinfeccion durante el tratamiento deben adoptarse las medidas apropiadas.
No se han determinado si existen diferencias de género en la farmacocinética de la rifaximina.
Embarazo:
Antes de comenzar el tratamiento, el médico debera interrogar a la paciente si esta embarazada, si puede
llegar a estarlo o si esia en periodo de lactancia
Se ha informado que la rifaximina es teratogénica en ratas. No se han efectuado estudios adecuados y bien
controlados con rifaximina en mujeres embarazadas. La rifaximina no debe emplearse en mujeres
embarazadas, @ menos que el médico considere que los beneficios potenciales para la madre exceden los
riesgos potenciales pzra €l feto
Lactancia: No se sace si |a rifaximina se excreta en la leche humana, Debido a que muchos farmacos se
excretan en la leche rumana y debido al potencial de reacciones adversas en los lactantes, el médico debe
decidir si interrumpir la lactancia o suspender el farmaco, teniendo en cuenta la importancia del

" medicamento parala madre '
Uso pediatrico: La seguridad y eficacia de Rifaximina no ha sido establecida en pacientes pediatricos
menores a 12 afios con diarrea del viajero.
Uso geriatrico: No se ha estudiado la farmacocinética de la rifaximina en pacientes de 65 afios de edad o
mas. Los estudios clinicos realizados en este grupo etario no incluyeron un nimero suficiente de pacientes
como para determinar si responden de manera diferente a los sujetos mas jévenes.
Insuficiencia renal: No se ha estudiado la farmacocinética de la rifaximina en pacientes con alteraciones de
fa funcion renal.

insuficiencia hepatica: No se recomienda ningtin ajuste de dosis debido a que ta accién de la rifaximina es

sty

probablemente local. Sin embargo, se recomienda administrarla con precaucion a los pacientes con

nsuficiencia hepatica grave.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Dado que la Rifaximina se absorbe en un porcentaje inferior al 1% en el tracto gastrointestinal, es poco

. probable cualquier tipo de interaccion farmacoloégica a nivel sistémico.

R34 AP DERMAANMAT
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Estudios clinicos de interaccion farmacocinética de rifaximina con farmacos metabolizados por isoenzimas
del grupo del citocromo P450 han demostrado que Rifaximina no altera el comportamiento farmacocinético
de midazolam o de un anticonceptivo oral que contiene etinil estradiol y norgestimato. descartando las
interacciones clinicas o7 'los farmacos metabolizados por estas isoenzimas.

Rifaximina no induce CYP1A2 ni CYP2BB, pero es un inductor débil dela isoenzima CYP3A4 del citocromo
P450

En pacientes sanos,  faximina no afecta significativamente la farmacocinética de los sustratos de CYP3A4.

Pero en pacientes ccn insuficiencia hepatica debe tenerse en cuenta que rifaximina puede disminuir la

exposicién de sustratcs a ta CYP3A4 (warfarina, anticonvulsivantes, antiarritmicos,anticonceptivos orales).
En caso de ingerir car201 activado, se deben esperar 2 hs. para la administracion de rifaximina.

£n pacientes tratados con warfarina que reciben rifaximina debe realizarse un monitoreo cuidadoso del RIN.
En dichos pacientes, puede ser necesario el ajuste de la dosis del anticoagulante oral para mantener un

nivel adecuado de anticoagulacion

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas incluyen: flatulencia, cefalea, dolor abdominal,
tenesmo rectal, urgencia de evacuacion, nauseas, constipacion, fiebre y vomitos. Ademas se han informado

fas siguientes reaccicnes adversas:

Cardiovasculares Paloitaciones. Sofocos. Aumento de la presién arterial

~ De la piel y del tejido subcutaneo: Rash. Rash macular Exantemas, Erupciones, Sudor frio.

Fotosensibilidad Angioedema. Dermatitis Dermatitis exfoliativa. Eczema. Eritemas. Prurito. Purpura.

Jrticana
Del oido y el laberinto Vértigo. Dolor de oido.
Del sistema inmune: Feacciones anafilacticas. Hipersensibifidad.

Gastrointestinales: Estrefimiento. Dolor abdominal Distension abdominal Diarrea Flatulencia. Nauseas.
Sequedad de garganta. Anormalidades fecales. Desordenes gingivales. Hernia Inguinal. Tenesmo rectal.
Urgenc;a de evacuacion. Vomitos.  Ascitis Dispepsia Trastornos de la motilidad gastrointestinal Dolor
abdominal superior. Proctorragia Heces mucosas. Heces duras. Hematoquezia. Sequedad labial.
Desordenes del gusto

Hematoldgicas y linfaticas: Linfocitosis. Monocitosis. Neutropenia, Trombocitopenia.

Hepatobiliares. incremento de fa aspartato aminotransferasa e incremento de la alanina aminotransferasa

Pruebas de funcidon hepatica alteradas

Infecciosas Candidiasis Herpes simple Nasofaringitis Faringitis. Infeccion respiratorias altas. Infecciones

por clostridium_ Infecciones del tracto respiratorio superior e inferior e

Metaboiicas y de |a nutricién: Anorexia. Dehidratacion

INVEST

pagina 5 de 7




) s
INVESTI CTESE
Musculoesqueléticas Dorsalgia. Debilidad muscular. Mialgia.Espasmos musculares. Dolor de espaida.
Mialgia. Artralgia. Dolor cervical.

Neurologicas: Mareo Cefalea. Disgeusia. Hipoestesia, Parestesias Somnolecia. Migrafia. Sincope.

Pesadillas.
Oculares: Diplopia.
Psiquiatricas: Insomnio. Suefios anormales Animo depresivo. Nerviosismo.

Renales y urinarias’ Giucosuria.Poliuria. Polaquiuria Sangre en la orina. Proteinuria. Coluria. Disuria.

Proteinuria.

_ Reproductivas y de la mama: Polimenorrea.

Respiratorias, toraciczs y mediastinicas: Disnea, Congestién nasal, Sequedad de garganta Dolor
laringofaringeo. Tos. Rinorrea
Piel y tejido subcutaneo: Piel fria y humeda, rash y aumento de la sudoracién.

Desordenes vascularss: Sofocos

Generales: Fiebre. Astenia Escalofrios Dolor Dolor toracico Malestar en el pecho. Edema periférico.
Sintomatologia similar a la de la gripe. Hiperhidrosis. Sindrome gripal. Descenso de peso. Aumento de la

aspartato ammotransferasa.

Desde la introduccién del producto en el mercado han sido informadas, aunque muy raramente, una serie
de feacciones adversas: diarrea, dolor abdominal, ardor esofagico, nauseas, edema periférico, edema facial,
edema laringeo, neutropenia, sincopé, hipersensibilidad, agitacion, cefalea, edema angtoneurotico, plrpura,
prurito generalizado, prurito genital, eritema, eritema palmar, dermatitis alérgica, exantema, rash, rash

eritematoso, rash morbiliforme, urticaria local o generalizada.

También se han informado aumentos de los niveles séricos de sodio y potasio, sin embargo estos no han

sido de significacion cinica y han retornado a la normalidad una vez terminado el tratamiento con rifaximina

Sobredosificacion:

No se han comunicado casos ‘de sobredosis con rifaximina. En los estudios clinicos con dosis muy
superiores a las maximas recomendadas (>1.100 mg/dia), los efectos adversos comunicados han sido
similares a los producidos con la dosis recomendada y con el placebo. Por lo tanto, en caso de sobredosis,
solo recomendar. si 2s necesario, interrumpir la administracion de rifaximina, tratamiento sintomatico y
medidas de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con 10s
Centros de Toxicologia Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

IF-2018-4
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PRESENTACIONES
IF-4280 Comprimidos ecubiertos 400 mg: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos

Fecha de ultima revision:

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guilion — Pcia. de Buenos Aires

INVEST!I FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal
Informacion al consumidor ‘) 4346-9910

INVERTE. FARIA

<
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

IF-4280
RIFAXIMINA

Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo
e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
» Este medicamanto se le ha.recetado a usted sblo para su problema médico actual.
¢« No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas. ya que puede
perjudicarle.
* Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, inciuso si se trata de efectos

adversos que 1o aparecen en este prospecto

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO
&Qué es IF-4280 y para que se utiliza?
1F-4280 Es un antibittico que actia a nivel intestinal combatiendo infecciones producidas por diferentes

germenes. A nivel intestinal mejora os sintomas de una enfermedad que se {lama encefalopatia hepatica

ANTES DE USAR IF-4280

No tome IF-4280 si usted:

- Es alergico a la rifaximina, a otros antibidticos de la misma familia o cualquiera de los componentes de la
férmula

- Tiene una obstruccion intestinal, total o parcial

- .Ttene fiebre o sangre en la materia fecal.

- Tiene lesiones en el ntestino graves.

- Esta embarazada

- Tenga especial cuidedo con IF-4280 si:
- Tiene infecciones que afectan otros drganos ademas de su intestino, porque IF-4280 solo actua a nivel
, intestinal
IF-4280 no es efective para la diarrea con sangre y/o fiebre, salvo cuando esto se produce por un tipo
particular de bacteria que ée llama Escherichia coli.

- Interrumpa el tratarriento si su €stado empeora o continda igual en las siguientes 24 o 48hs de comenzar a
fomario
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- El uso de antibisticos puede producir colitis como resultado de una alteracion de las bacterias saludables

normales en el colon, generalmente por el uso de antibidticos. Consulte a su médico si presenta diarrea
luego del tratamiento
- Si'toma durante mucho tiempo y a dosis elevadas IF-4280 podria presentarse orina de color rojiza. Este
hecho carece de importancia y no afecta a su organismo

Durante el tratamientc controle su temperatura, la presencia de sangre en las heces y los cambios o
empeoramiento de los sintomas. Si algo de esto ocurre consulte a su médico.
- Consulte a su médico antes de iniciar tratamiento con IF-4280 si toma anticoagulantes orales como la

. warfarina

Embarazo y mujeres en edad fértil:
No debe utilizar IF-4230 durante el embarazo o si cree estarlo. Solo debe utilizarse si el médico considera

que los beneficios potanciales para la madre exceden los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia:
Se desconoce si este medicamento pasa a la leche materna por o cual no se deberia utilizar durante |a
lactancia. El médico dlebe decidir si interrumpir la lactancia o suspender el farmaco, teniendo en cuenta la

importancia del medicamento para fa madre

Antes de iniciar el tratamiento con IF-4280 informe a su médico:
-Si esta embarazada
-Si presenta fiebre
-Sitiene sangre en la matena fecal
" -Consulte a su médico ‘antes de iniciar tratamiento con IF-4280 si toma anticoagulantes orales como la

warfarina

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su medico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que

tomar cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos obtenidos sin receta y los

medicamentos a base de plantas.

IF-4280 es un medicamento que practicamente no pasa al torrente sanguineo, ni se absorbe por el
o‘rgamsmo. Solo actia a nivel del intestino. Es por ello que es poco probable que afecte la forma de actuar
de otros medicamentos que consume

Consulte a su médico antes de iniciar tratamiento con IF-4280 si se encuentra en tratamiento anticoagulante
con warfarina

En caso de ingerir carbon activado, sé deben esperar 2 hs para la administracion de rifaximina.
Consulte a su méd.co antes de iniciar tratamiento con IF-4280 si se encuentra gn.tratamiento con

ciciosporina
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COMO TOMAR IF-4280
- Siga exactamente las instrucciones que le dio su médico o farmacéutico.
- Puede tomar los comprimidos con 0 sin alimentos.

IF-4280 se puede tomar con los alimentos o lejos de ellos.

La dosis recomendada en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad es de 200mg {medio comprimido de
IF-4280) cada 6 horas, hasta que desaparecen los sintomas. Esta dosis puede ser incrementada en adultos
hasta 400mg de IF-4280 cada 8 horas (1 comprimido), segin indicacién de su médico. Se aconseja no
sobrepasar los 7 dias de tratamiento

Tratamiento antidiarréico 200mg de 1F-4280 cada 6 horas (medio comprimido)

Tratamiento pre y pos: operatorio. un comprimido de |F-4280 (400 mg) cada 12 horas.

Tratamiento coadyuvante de la hiperamonemia: un comprimido de IF-4280 (400mg) cada 8 horas.

SI TOMA MAS IF-4280 DEL QUE DEBE:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con |0s
Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A,
Posadas: (011) 4654-6648 [ 4658-7777.

Si olvidé tomar IF-4280:
Si se olvida una dosis de 1F-4280, tdmela lo antes posible. Si esta cerca de la hora de la siguiente dosis,
saltee la dosis olvidada. Tome la siguiente dosis a su hora habitual.

No tome dos dosis al misro tiempo

Si interrumpe el tratamiento con IF-4280:

Debe continuar tomando IF-4280: hasta que su médico le indique que lo deje.

" No deje de tomar IF-4280 sin consultar antes a su médico.

Cualquier otra duda acerca de como usar este medicamento, consulte a su médico y/o farmacéutico.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos mas frecuentes son

Dolor de cabeza. Gases Urgencia de evacuar heces. Nauseas. Vémitos. Sequedad de vientre. Fiebre.
Dolor abdominal

Se han informacdo también los siguientes efectos adversos, con

‘mefies  frecuencia;

Sofocos. Sentir los latidos cardiacos fuertes Aumento de |a presion arterial. Erupkiones en {a piel. Sudor

frio. Reacciones en la piel al exponerse al sol. Mareos. Dolor de oidos. Reaccin alérgicaj Inflamacién
IR L mAkd A D8
Vst -0 UM O M,
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abdominal. Diarrea. Malestar estomacal luego de las comidas. Sangrado del ano. Abdomen abuitado. Heces

" con sangre. Sequedad labial. Alteraciones en los examenes de laboratorio. Infecciones por hongos.
Oisminucidn del apetito. Dolor de espalda. Dolores musculares. Alteraciones en la sensacion del gusto.
Jision doble Dllficultad para concitiar el sueno. Pesadillas. Problemas renales. Ir a orinar frecuentemente.
~resencia de sangre en la orina. Menstruaciones que duran muchos dias. Nariz tapada. Sequedad de
garganta. Dolor de garganta. Sensacion de falta de aire. Cansancio. Escalofrios. Dolor en el pecho.
Inflamacion de piernas y brazos. Sintomas similares a la gripe. Infecciones respiratorias. Somnolencia.
Pesadillas. Sensacion de adormecimiento en las extremidades Desmayos. Tristeza. Nerviosismo. Ardor de
estomago. Aumento dz= |a sudoracion. Tos. Goteo nasal

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto

INFORMACION ADICIONAL

Composicion de los comprimidos de 400 mq:

_Ingrediente activo: Rifaximina 400,000 mg
Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina; Almidén pregelatinizado, Dioxido de silicio coloidal;
Croscarmelosa sodicz; Estearato de magnesio; Oxido de hierro rojo; Alcohal polivinilico; Didxido de titanio;
Dol;etilenghcol 3000, Talco

PRESENTACIONES

IF-4280 Comprimidos recubiertos 400 mg: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE 5IN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MODO DE CONSERVACION

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice IF-4280 desouss de la fecha de vencimiento que figura en el embalajg

IF-2018-42028496-APN-DERM#ANMAT
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en fa Pagina Web de

la ANMAT: atrp dusves anmat govarfarmasovigilancia/MNotificar asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Biogquimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de dltima actualizacion

INVESTI FARMA S A
Lisandro de ta Torre 2160 — Capital Federal
Informacion al consumidor -} 4346-9910

EST - FARNA S 5,

1F-2018-42028496-APN-DERM#ANMAT
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