PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fidaksomitsiin, 200 mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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1. Mis ravim on fidaksomitsiin ja milleks seda kasutatakse

Fidaksomitsiin on makroliidide hulka kuuluv antibiootikum. Fidaksomitsiin hivitab eluohtliku
k&hulahtisusega kulgevat sooleinfektsiooni pShjustavat bakterit Clostridium difficile.
Fidaksomitsiin on naidustatud Clostridium difficile enterokoliidi raviks.

2. Mida on vaja teada enne fidaksomitsiini votmist

Arge vétke fidaksomitsiini:

- kui olete fidaksomitsiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline
Muud ravimid ja fidaksomitsiin

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Eriline ettevaatus on vajalik, kui fidaksomitsiini kasutatakse koos jargmiste ravimitega:

- tsiiklosporiin (kasutatakse orgnismi immuunreaktsioonide maha surumiseks, nt organi
transplantatsiooni jargselt, samuti psoriaasi v3i reumatoidartriidi korral))

- ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide korral)

- erdatromiitsiin (antibiootikum)

- klaritromiitsiin (amtibiootikum)

- verapamiil (kasutatakse kdrgvererShutove ja siidamehaiguste korral)

- dronedaroon ja amiodaroon (siidame riitmihéirete korral kasutatavad ravimid)

- dabigatraaneteksilaat (kasutatakse tombide ennetamiseks pérast puusa- vdi pdlveliigese kirurgilist
asendamist)

Nende ravimite kasutamisel samaaegselt fidaksomitsiiniga on vdimalik, et ravimite annuseid tuleb muuta.



Enne iikskoik millise ravimi votmist kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kas seda tohib votta koos
fidaksomitsiiniga. Ravimite samaaegne kasutamine v3ib mdjutada nende ravimite toimeid voi
pohjustada korvaltoimeid.

Fidaksomitsiini votmine koos toidu, joogi ja alkoholiga

Ravimit voib votta koos toiduga voi tiihja kdhuga. Ravi ajal viib jatkata oma tavapérast dieeti.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Fidaksomitsiini ohutus ja efektiivsus kasutamisel raseduse ajal ei ole veel kindalks tehtud. Vajalik on
ettevaatus. Ravimit voib raseduse ja imetamise ajal kasutada ainult juhul kui ravist saadav kasu tiletab
voimalikud kaasuvad riskid.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ei ole teada, et ravim mojutaks auto juhtimise vOi masinatega toGtamise voimet.

3. Kuidas fidaksomitsiini votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Fidaksomitsiini manustatakse suu kaudu.

Tavaliselt manustatakse ravimit 2 korda péevas (iga 12 tunni jarel) 10 péeva véltel. Soovitatav on
votta ravimit samadel kellaaegadel kogu ravikuuri véltel.

Fidaksomitsiini vGib votta koos toiduga voi ilma.

Teie stimptomid peaks hakkama vdhenema pérast paaripievast ravimi kasutamist. Kui teie stimptomid
piisivad vdi muutub teie seisund halvemaks, siis podrduge arsti poole.

Kasutage ravimit tipselt nii nagu arst on teile 6eldnud. Arge 15petage ravimi kasutamist enneaegselt,
kui teie seisund paraneb. Selliselt toimides voib teie haigus uuesti siiveneda ja ravi taasalustamisel ei
pruugi see ravim resistentsuse kujunemise tottu teile enam efektiivne olla. Antibiootikumravi korral
tuleb ravikuur alati 16puni teha.

Kui te votate fidaksomitsiini rohkem kui ette néihtud

Poorduge otsekohe oma arsti poole voi l1dhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie voi
keegi teine on votnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde voi haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend.

Kui te unustate fidaksomitsiini votta

Votke unustatud annus niipea kui voimalik. Kui on juba peaaegu aeg votta jérgmine annus, siis jétke
unustatud annus vahele. Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud korvaltoimed



Nagu k&ik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Poorduge arsti poole, kui teil stiveneb voi tekib ravi ajal fidaksomitsiiniga moni jairgmistest
siimptomitest:

- liveldus

- Oksenamine

- Kohuvalu

- Nahal6ove

- Veri viljaheites

- Veriokse

- Palavik, kurguvalu, kiilmavérinad jm nakkushaiguse siimptomid

Fidaksomitsiin voib pohjustada ka jargmisi korvaltoimeid:

- Norkus

- Viasimus

- Uimasus

- Peavalu

- Ohupuudus

- Kiire siidamet6o

- Rinnavalu

- Naha kahvatus

- Kite ja jalgade kiilmetamine
- So6dgiisu vihenemine

- Suukuivus, maitsetundlikkuse muutused
- Kohupubhitus

Kui moni neist kdrvaltoimetest muutub tosiseks, siis podrduge kohe arsti poole.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas fidaksomitsiini sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. K5lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejé4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Miiiigiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miitigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.
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