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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tixteller 550 mg comprimate filmate
rifaximina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestmedicament a fost prescris numai pentrudumneavoastra. Nutrebuie sa-1dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tixteller i pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tixteller
Cum sa luati Tixteller

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tixteller

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tixteller si pentru ce se utilizeaza

Tixteller contine substanta activa rifaximina. Rifaximina esteun antibiotic caredistruge bacteriile ce pot
provoca o afectiune numita encefalopatie hepatica (simptomele includ agitatie, confuzie, probleme
musculare, dificultati de vorbire si, in unele cazuri, coma).

Tixteller se administreaza la adultii cu boald a ficatului, pentru a scadea reaparitia episoadelor de
encefalopatie hepaticad manifesta.

Tixteller poate fi utilizat singur sau, in mod mai frecvent, Impreuna cu medicamente care contin
lactuloza (laxativ).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tixteller

Nu luati Tixteller:
e daca sunteti alergic la:
e rifaximind
e tipuri similare de antibiotice (cum sunt rifampicina sau rifabutina)
e oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
e daca aveti blocaj intestinal

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa luati Tixteller, daca ati avut vreodata
0 eruptie cutanata severa sau o descuamare a pielii, aparitie de vezicule si/sau afte la nivelul gurii dupa
ce ati luat rifaximina.

Aveti grija deosebitd cand luati rifaximina:




In asociere cu rifaximina s-au raportat eruptii cutanate severe, inclusiv sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica. Opriti tratamentul cu rifaximina si solicitati imediat asistentdmedicaladaca
observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

In timp ce luati Tixteller urina dumneavoastra poate prezenta o culoare rosiatica. Acest lucrueste perfect
normal.

Tratamentul cu orice antibiotic, incluzand rifaximina, poate provoca diaree severa. Acest lucru se poate
intdmpla dupa cateva luni de la Incetarea administrarii medicamentului. Daca aveti diaree severd in
timpul sau dupa administrarea Tixteller trebuie sa incetati sa luati Tixteller si sd va adresati imediat
medicului dumneavoastra.

Daca aveti probleme severe ale ficatului, medicul dumneavoastra va trebui sa va observe cu atentie.

Tixteller contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Copii si adolescenti
Tixteller nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Acest medicament nu a fost
studiat la copii si adolescenti.

Tixteller impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare din urmatoarele medicamente:
- antibiotice (medicamente pentru tratamentul infectiilor)
- warfarind (un medicament pentru prevenirea coagularii sdngelui)
- antiepileptice (medicamente pentru tratamentul epilepsiei)
- antiaritmice (medicamente pentru tratamentul batdilor anormale ale inimii)
- ciclosporina (imunosupresor)
- contraceptive orale

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravidasau alaptati, credeti ca sunteti gravidd sau intentionati s raiméaneti gravida, adresati-

va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Nu se cunoaste daca Tixteller poate avea efecte daunatoare asupra fatului. Prin urmare, Tixteller nu
trebuie utilizat daca sunteti gravida.

Nu se cunoaste dacd rifaximina poate trece in laptele matern, ajungand astfel la copil. Prin urmare,
Tixteller nu trebuie utilizat daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In mod normal, Tixteller nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, dar poate
provocaameteli launiipacienti. Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje dacdaveti ameteli.

3. Cum sa luati Tixteller

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 comprimat de doua ori pe zi, administrat cu un pahar cu apa.

Continuatisa luati Tixteller pand cand medicul dumneavoastra va spune sa opriti administrarea acestuia.



Daca luati mai mult Tixteller decat trebuie
Daca luati un numar de comprimate mai mare decat cel recomandat, chiar dacd nu observati nicio
tulburare, va rugam si va adresati medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Tixteller
Luati doza urmatoare la ora obignuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Tixteller
Nu Incetati sa luati Tixteller fara sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra, deoarece este posibil
ca simptomele dumneavoastra s revina.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nu mai utilizati rifaximina si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre
urméitoarele simptome:

Mai putin frecvente: pot afecta pind la 1 din 100 persoane

. Daca aveti sangerari din vasele de sange umflate de la nivelul gatului (varice esofagiene).
. Daca aveti diaree severa in timpul sau dupa administrarea acestui medicament. Acest lucru poate
fi determinat de o infectie a intestinului.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile) .
. pete rosiatice plate, in forma de tinta sau pete circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
descuamarea pielii, ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii
grave la nivelul pielii pot fi precedate de febra si simptome aseméanéatoare gripei.
. Daca aveti o reactie alergica, hipersensibilitate sau angioedem. Simptomele includ:

- umflare a fetei, limbii sau gatului

- dificultati la Inghitire

- urticarie si dificultati la respiratie.
. Daca prezentati orice singerari sau vanatai neasteptate sauneobignuite. Acestea pot fi determinate
de scdderea numarului de trombocite, fapt care creste riscul de sangerare.

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
* Stare de depresie

* Ameteli

* Durere de cap

* Respiratie dificila

* Senzatie sau stare de rau

* Durere de stomac sau flatulentd/balonare

* Diaree

* Acumulare de lichide in cavitatea abdominala (ascitd)
* Eruptie pe piele sau mancarime

* Crampe musculare

* Durere la nivelul articulatiilor

* Umflare a gleznelor, picioarelor sau degetelor



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
* Infectii fungice (cum este candidoza)

* Infectii urinare (cum este cistita)

* Anemie (scadere a numarului de globule rosii, care poate determina aspectul palid al pielii §i poate
provoca senzatie de slabiciune sau dificultdti la respiratie)

* Lipsd a poftei de mancare

* Hiperkaliemie (valori crescute ale potasiului in sdnge)

* Confuzie

* Anxietate

* Stare de somnolenta

* Dificultati la adormire

* Senzatie de instabilitate

* Pierdere sau scadere a memoriei

* Lipsa de concentrare

* Reducere a simfului tactil

* Convulsii (crize)

* Bufeuri

* Acumulare de lichid in jurul plamanilor (revarsat pleural)
* Durere abdominala

* Uscdciune a gurii

* Durere musculara

* Necesitate de a urina mai des decét de obicei

* Dificultati sau durere la urinare

* Febra

* Edem (umflare determinata de retentia lichidelor in organism)
* Caderi

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

* Infectii la nivelul pieptului, incluzand pneumonie

* Celulita (inflamatie a tesutului de sub piele)

* Infectii ale tractului respirator superior (nas, gura, gat)
* Rinitd (inflamatie a mucoasei din interiorul nasului)

* Deshidratare (pierdere a apei din organism)

* Modificari ale tensiunii arteriale

* Probleme constante la respiratie (cum este bronsita cronica)
* Constipatie

* Durere de spate

* Prezenta de proteine in urina

* Senzatie de slabiciune

* Vanatai

* Durere dupa interventii chirurgicale

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile) .

* Lesin sau senzatie de lesin

» [ritatie a pielii, eczema (piele uscata, rosie, senzatie de mancarime a pielii)

* Modificari ale modului In care functioneaza ficatul (observate la analize ale sangelui)
* Tulburéri de coagulare a sdngelui (observate la analiza sangelui denumita INR)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibilereactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Tixteller
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,EXP*. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Tixteller nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Tixteller

Substanta activa este rifaximina. Fiecare comprimat contine rifaximind 550 mg.
Celelalte componente sunt:
- Nucleul comprimatului: amidonglicolat de sodiu (tip A), distearat de glicerol, dioxid de siliciu
colidal anhidru, talc, celuloza microcristalina
- Film (opadry OY-S-34907): hipromeloza, dioxid de titan (E171), edetat disodic, propilenglicol,
oxid rosu de fer (E172)

Cum arata Tixteller si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare roz, ovale, biconvexe, marcate cu ,,RX*“ pe una din fete.
Tixteller este disponibil in cutii cu 14, 28, 42, 56 si 98 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del 99, n. 5 40133 Bologna (BO)
Italia

Fabricantul

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1-65020 Alanno (PE),
Italia

Alfasigma S.p.A.
Via Pontina Km 30,400, 00071 - Pomezia (Roma),
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:
Refero: Austria, Ungaria, Luxemburg, Portugalia, Slovacia



Tixteller: Belgia, Germania, Italia, Tarile de Jos, Polonia, Roméania, Spania
Tixtar: Franta, Italia, Spania
Rifaximin Alfasigma: Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in martie 2026.



