KULLANMA TALIMATI
NORMIX 200 mg Film Tablet
Agizdan alinir.
o Etkin Madde : 200 mg rifaksimin a (alfa) polimorf igerir.
o Yardimci maddeler: Nisasta glikolat, gliserin palmito-stearik ester, presipite silica, talk,

mikrokristalin seliiloz, hidroksipropilmetil seliiloz, titanium dioksit / E171,
disodium edetat, propilen glikol, kirmizi demir oksit / E172.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORMIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORMIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. NORMIX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NORMIX’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. NORMIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

NORMIX, 12 adet film kapli tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Tabletler, pembe renkli, konveks ylizlii yuvarlak diskler seklindedir. Blister ambalajda 12 film kapli
tablet formu mevcuttur.

Her bir film tablet, 200 mg rifaksimin a (alfa) polimorf igerir.
NORMIX antibiyotikler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir ve intestinal antimikrobiyal bir

ajan olan rifaksimin a (alfa) polimorf icerir. Bu gruptaki ilaglar mide-barsak kanali hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.



2. NORMIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NORMIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Rifaksimin, diger rifamisinlere ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine asir1 duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz)
e Barsaklarinizda iilser ya da tikanma varsa
e Atesiniz veya kanli digkiniz varsa doktorunuza danisiniz
e Bobrek islev bozuklugunuz varsa doktorunuza bilgi veriniz

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NORMIXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 alinmasi etkisini degistirmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flag, gebelik durumunda yalmzca ¢ok gerekli ise ve dogrudan doktorun kontrolii altinda
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle ¢ok gerekli olmadik¢a kullanmayiniz.
Emzirme donemi siiresince NORMIX kullanmadan 6nce, bunu doktorunuza bildiriniz.

Arac ve makine kullanim iizerine etkisi
Herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

NORMIXin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
NORMIX in igeriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bugiine kadar higbir etkilesim tanimlanmamustir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NORMIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun 6nerisine bagli olarak dozlarin miktar1 ve siklig1 degistirilebilir.
Tedavi siiresi 7 giinii gegmemelidir ve doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.
Aralikli tedavinin toplam siiresi, doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.

Onerilen doz

Seyahat edenlerin ishal tedavisi:
-Erigkin ve 12 yas iistii cocuklar: 8 saatte bir, 1 veya 12 saatte bir 2 tablet (600-800mg rifaksimin)
-6-12 yas arasi ¢cocuklar: 12 saatte bir 1-2 tablet (400-800mg rifaksimin)

Barsakta asir1 bakteri cogalmasi
-Erigkin ve 12 yas iistii ¢ocuklar: 8-12 saatte bir, 2 tablet (800-1200mg rifaksimin)
-6-12 yas aras1 ¢cocuklar: 12 saatte bir 1-2 tablet (400-800mg rifaksimin)

Karaciger hastaligina bagh beyin hasar:
-Erigkin ve 12 yas iistii cocuklar: 8 saatte bir, 2 tablet (1200mg rifaksimin)
-6-12 yas aras1 ¢cocuklar: 8§ saatte bir 1-1 ' tablet (600-900mg rifaksimin)

Kanda amonyum diizeyinin artmasinda tedaviye yardime1 olarak:
-Erigkin ve 12 yas iistii ¢ocuklar: 8 saatte bir 2 tablet (1200mg rifaksimin)
-6-12 yas arasi ¢ocuklar: 8 saatte bir 1-1 %2 tablet (600-900mg rifaksimin)

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NORMIX kullandiysamz

NORMIX'in kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NORMIX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NORMIX ile tedavi sonlandirildiginda olusan etkiler:

Normix kullanimini tedavinizin sonlandirilmasindan 6nce birakirsaniz hastaliginizin belirtileri

kotiilesebilir.

Eger NORMIX etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibt NORMIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

NORMIX’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen gastrointestinal sistemle iligkili yan etkiler
ortaya ¢ikabilir.



Asagidakilerden biri olursa, NORMIX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Asir1 hassasiyet reaksiyonlari: Yiizde sisme, girtlakta sisme, deride sisme, ayak, bacak ve bileklerde
sisme, kanama, genel kasinti, bacak arasi bolgede kasinti, ciltte kizarma ve enflamasyon, el ayasinda
dokiintii, allerjik egzema, ciltte kabartilar, ciltte lekelenme.

Mide-barsak sistemi: Diskida kan, idrarda kan

Kalp ve damar hastaliklari: Gogiis agrisi, gdgiiste rahatsizlik, kan basincinda arts.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, NORMIX’e kars1 ciddi

alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Mide-barsak sistemi: Acil digkilama istegi, mide-barsak hareketliliginde bozukluk, digkida mukus,
dudak kurulugu,

Sinir sistemi: Bas agris1, ¢ift gorme

Kalp ve damar hastahklari: Carpinti, sicak basmasi, soguk ter, nefes tikaniklgi, bayilma, burun
tikanmasi, bogaz kurulugu, listime

Ag1z ve genital bolgede mantar enfeksiyonu (Kandida)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Sinir sistemi: Bas donmesi, uykusuzluk, anormal riiyalar, tat kaybi, uyusma, sinirlilik.

Mide-barsak sistemi: Kabizlik, karin agrisi, karin siskinligi diyare, gaz, bulanti, istemsiz agrili
gerinme kusma,

Kas agrisi, kas zayifligi, kas kramplari, yorgunluk, istah kaybi, ates, idrarda seker (glukoziiri), sik idrar
istegi, fazla idrar yapma

Yiiksek dozlarda uzun siireli tedavi sirasinda veya barsak i¢ ylizeyinde zedelenme oldugu zaman
iriintin  kiiciik bir miktar1 (fakat %1’den daha azi) emilebilir ve idrarin kirmizimsi bir renge
doniismesine yol acabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. NORMIX’in saklanmasi
NORMIX'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj1 i¢inde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORMIX'i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORMIX i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : ALFA WASSERMANN flag San. ve Tic. A.S.
Kavacik Mah., Ozgiir Cad., Farma Plaza, No: 20 Kat: 5
Kavacik - Beykoz/ Istanbul
Uretim yeri : ALFA WASSERMANN S.p.A
Via Enrico Fermi No.1

65020 Alanno (PE) - Italya

Bu kullanma talimati 20.04.2011 tarihinde onaylanmistir.



