Senosiain.

Arfla.

(Rifaximina)
Tabletas.
Antibidtico

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadatableta contiene:
Rifaximina

Excipiente cbp

200 mg
1tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Arfla estéd indicado en las enfermedades o
alteraciones del aparato gastrointestinal causadas
por bacterias sensibles como: enterocolitis
bacteriana, sindrome de intestino irritable por
sobrepoblacion bacteriana, diarrea del viajero en
adultos y ninos mayores de 12 anos, diverticulitis
aguda, asi como profilaxis pre y post operatoria en
cirugia del tracto gastrointestinal y en la terapia
coadyuvante en la encefalopatia hepatica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la rifaximina, a otras
rifamicinas o alguno de los componentes de la
formula, obstruccién intestinal y lesiones
ulcerativas graves intestinales.

PRECAUCIONES GENERALES

Durante tratamientos prolongados a dosis
elevadas, o en caso de lesidn intestinal, podria
producirse una ligera absorcion del producto
(aunque en general menos del 1%) y al eliminarse
dar lugar a una coloracion rojiza de la orina, hecho
que carece de relevanciaclinica.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Aunque no se ha evidenciado su accidn
teratégena, se recomienda la administracion del
producto durante el embarazo con precaucion y
bajo control médico.

Ya que numerosos farmacos se excretan por esta
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via, la rifaximina deberd administrarse con
precaucion durante la lactancia.

La rifaximina esta considerada como de categoria
C. Estudios en reproduccién animal han mostrado
un efecto adverso sobre el feto o no se ha podido
demostrar suinocuidad.

No hay estudios adecuados y bien controlados en
humanos. Los farmacos incluidos en esta
categoria solo deben utilizarse cuando los
beneficios potenciales justifican los posibles
riesgos para el feto.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Durante estudios clinicos o de farmacologia
clinica, los efectos de Arfla han sido comparados
con placebo y otros antibidticos.

Muchas de las reacciones adversas enumeradas
(en particular las relacionadas con el aparato
gastrointestinal) pueden ser atribuidas a la
enfermedad de base tratada ya que, durante los
estudios clinicos, se han producido con una
frecuencia similar en los pacientes tratados con
placebo.

Las reacciones adversas, consideradas al menos,
posiblemente relacionadas con rifaximina, han
sido clasificadas por sistema de 6rganos y por
frecuencia:

Muy frecuentes (= 10%)

Frecuentes (de =1% a <10%)

Poco frecuentes (de=0,1% a<1%)

Raras (de=0,01%a<0,1%)

Muy raras, incluyendo casos aislados (=0,01%)

Consultartablaen la siguiente pagina



Reacciones adversas clasificadas por sistema y frecuencia

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes

Candidiasis.

Trastornos delaparato
reproductory de la mama

Poco frecuentes

Polimenorrea.

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes

Incremento de la aspartato
aminotransferasa.

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administraciéon

Frecuentes

Pirexia.

Poco frecuentes

Astenia, escalofrios, dolor, dolor toracico,
malestar en el pecho, edema periférico,
sintomatologia similar alade una gripe.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Sofocos.

Trastornos del metabolismo
y dela nutricion

Poco frecuentes

Anorexia.

Trastornos musculo
esqueléticos y tejido conectivo

Poco frecuentes

Dolor dorsal, debilidad muscular,
mialgia, espasmos musculares.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Poco frecuentes

Rash, rash macular, sudor frio,
fotosensibilidad.

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes

Glicosuria, poliuria, polaquiuria

Trastornos
gastrointestinales

Frecuentes

Estrefiimiento, dolor abdominal,
diste nsiéon abdominal, diarrea,
flatulencia, nauseas, tenesmo rectal,
urgencia de evacuacion, vomitos.

Poco frecuentes

Ascitis, dispepsia, desérdenes de la
motilidad gastrointestinal, dolor
abdominal superior, rectorragia, heces
mucosas, heces duras, sequedad labial.

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes

Disnea, congestion nasal, sequedad de
garganta, dolor en faringe y laringe.

Trastornos deloido y
del laberinto

Poco frecuentes

Vértigo.

Trastornos oculares

Poco frecuentes

Diplopia.

Trastornos del sistema
nervioso

Frecuentes

Mareo, cefalea.

Poco frecuentes

Disgeusia, hipoestesia, migrana

Trastornos de la sangre
y del sistema linfatico

Poco frecuentes

Linfocitosis, monocitosis, neutropenia.

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes

Palpitaciones

Exploraciones
complementarias

Poco frecuentes

Aumento de la presiéon sanguinea, sangre
en la orina.

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes

Insomnio, suefios anormales.

Experiencia post-comercializacion:
reportadas muy
abdominal,

ardor esofagico,

raramente diarrea,
nauseas,

han sido
dolor
edema

periférico, edema en cara, edema en laringe,
neutropenia, sincope, hipersensibilidad, agitacion,
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cefalea, edema angioneuroético, purpura, prurito
generalizado, prurito genital, eritema, eritema
palmar, dermatitis alérgica, exantema, rash, rash
eritematoso, rash morbiliforme, urticaria local o
generalizada.



INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

Dado que Arfla se absorbe en un porcentaje
inferior al 1% en el tracto gastrointestinal, puede
descartarse cualquier tipo de interaccion
farmacoldgica a nivel sistémico.

Estudios clinicos de interaccion farmacocinética
de Arfla 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 contenga
etinilestradiol y norgestimato. Por tanto, se
observa que no se producen interacciones clinicas
con los farmacos metabolizados por estos
isoenzimas.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Hasta el momento y de acuerdo a los datos de
estudios no clinicos, no muestran riesgos
especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de
seguridad, toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad
paralareproduccion.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Arfla se administra por via oral.

La posologia recomendada en ninos mayores de
12 anos y adultos es la siguiente:

DIAGNOSTICO DOSIS DURACION
Enterocolitis bacteriana 200 mg cada 8 horas 4 dias hasta 7 dias
Diarrea del viajero 400 mgcada 12 horas 3 dias
Sindrome de mtg§tmo :rntqb/e por 400 mg cada 8 horas 10 a 14 dias
sobrepoblacion bacteriana
Diverticulitis aguda 400 mgcada 12 horas 7 dias al mes
Profilaxis en cirugia del tracto 400 mg cada 8 — 12 horas 3 dias
gastrointestinal
Terapia Encefalop atia
coadyuvante hepatica: 400 mg cada 8 horas Por tiempo
dela Prevencion de prolongado
encefalopatia recaidas: 400 mg a 600 mg cada 12 horas (hasta 6 meses)
hepdtica

En pacientes pediatricos.
La seguridad y eficacia de Arfla no ha sido estable-
cidaen ninos menores de 12 anos de edad.

LAS MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

Hasta el momento y debido a las caracteristicas del
producto no se han reportado sobredosis o ingesta

accidental, sin embargo si se presentara se reco-
mienda tratamiento sintomatico.

PRESENTACION
Cajacon 28tabletas de 200 mg.

LEYENDAS DE PROTECCION
Suventarequiere receta médica.

No se deje al alcance de los ninos.

Literatura exclusiva para médicos.

No se administre a ninos menores de 12 anos.
Antibidtico. El uso incorrecto de este producto
puede causar resistencia bacteriana.
Reporte las reacciones adversas al
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

correo:

HECHO EN MEXICO POR:
Laboratorios Senosiain S.A. de C.V.
CaminoaSan LuisRey No. 221
Ex-Hacienda SantaRita

CP 38137, Celaya, Guanajuato. México.
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