Prospecto: informacidon para el usuario
Fidaxomicina Sun 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Fidaxomicina Sun y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fidaxomicina Sun
Como tomar Fidaxomicina Sun

Posibles efectos adversos

Conservacion de Fidaxomicina Sun

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Fidaxomicina Sun y para qué se utiliza

Fidaxomicina Sun es un antibiético que contiene el principio activo fidaxomicina.

“Los antibioticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para
tratar infecciones viricas . Es importante que siga las instrucciones relativas a la
dosis, el intervalo de administracion y la duracién del tratamiento indicadas por
su médico. No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el
tratamiento le sobra antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta
eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el desagiie ni a la basura.”

Fidaxomilcina Sun comprimidos recubiertos con pelicula se utiliza en adultos, adolescentes y nifios que
pesen al menos 12,5 kg para tratar infecciones del revestimiento del colon (intestino grueso) por unas
bacterias denominadas Clostridioides difficile. Esta enfermedad grave puede provocar una diarrea intensa y
dolorosa. Fidaxomicina actia matando las bacterias que causan la infeccidn y ayuda a reducir la diarrea
asociada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fidaxomicina Sun

No tome Fidaxomicina Sun

- Si es alérgico a fidaxomicina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
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la seccion 6).
- Si eres alérgico al cacahuete o a la soja.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar este medicamento

Si cree que puede tener una reaccion alérgica grave como dificultad para respirar (disnea),
inflamacion de la cara o la garganta (angioedema), erupcidn grave, picazon (prurito) grave, o ronchas
graves (urticaria), interrumpa el tratamiento con Fidaxomicina Sun y acuda urgentemente a su
médico, farmacéutico o al servicio de urgencias de su hospital (ver seccion 4).

Si es alérgico a los macrolidos (un tipo de antibiotico), consulte a su médico antes de usar este
medicamento. Su médico le dira si este medicamento es apropiado para usted.

Si tiene problemas de higado o de rifion, consulte a su médico antes de usar este medicamento. Su
médico le dira si este medicamento es apropiado para usted.

Se dispone de datos limitados sobre el uso de fidaxomicina en casos graves de la enfermedad (p. €j.
colitis pseudomembranosa). Su médico sabré si su enfermedad esta dentro de las categorias graves y
le indicara si este medicamento es apropiado para usted.

Nifios y adolescentes

No administre este medicamento a nifios que pesen menos de 12,5 kg, porque estos nifios requieren una
dosis menor. Para dosificar adecuadamente a estos pacientes se pueden usar medicamentos con
fidaxomicina formulados como granulado para suspension oral.

Otros medicamentos y Fidaxomicina Sun
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Los niveles en sangre de este medicamento se pueden ver afectados por otros medicamentos que toma, y
los niveles en sangre de otros medicamentos se pueden ver afectados por la toma de fidaxomicina.
Algunos ejemplos de dichos medicamentos son:

- ciclosporina (un medicamento utilizado para inhibir las reacciones inmunitarias del organismo
gue se utiliza, por ejemplo, después de un trasplante de 6rgano o de médula 6sea, para la
psoriaris o el eczema, o para la artritis reumatoide o el sindrome nefrético)

- ketoconazol (un medicamento utilizado para tratar las infecciones por hongos)

- eritromicina (un medicamento utilizado para tratar las infecciones de oido, nariz, garganta,
pecho y piel)

- claritromicina (un medicamento utilizado para tratar las infecciones de pecho, las infecciones
de garganta y senos, las infecciones de piel y tejidos y las infecciones por Helicobacter pylori
asociadas a Ulcera duodenal o de estdbmago)

- verapamilo (un medicamento utilizado para tratar la tension arterial alta o para prevenir
ataques de dolor de pecho, o utilizado tras un ataque al corazon, para prevenir otro)

- dronedarona y amiodarona (medicamentos utilizados para controlar el latido cardiaco)

- dabigatran etexilato (un medicamento utilizado para prevenir la formacion de coagulos de
sangre después de cirugia de reemplazo de cadera o rodilla).

No debe usar este medicamento en combinacion con alguno de estos medicamentos, a menos que su
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médico le indique lo contrario. Si usa alguno de estos medicamentos, por favor consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.

Embarazo y lactancia

No debe tomar Fidaxomicina Sun si esta embarazada, a menos que su médico le indique lo
contrario.

Esto se debe a que se desconoce si fidaxomicina puede perjudicar a su bebé.

Si estd embarazada o cree que podria estar embarazada, consulte a su médico o
farmaceéutico antes de utilizar este medicamento.

Si desconoce si fidaxomicina pasa a la leche materna, aunque no se prevé que lo haga. Si esta en periodo
de lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se prevé que este medicamento afecte a su capacidad para conducir, utilizar herramientas 0 maquinas.
Fidaxomicina Sun contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

. Cémo tomar Fidaxomicina Sun

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico
o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosificacion estandar para pacientes que pesen al menos 12,5 kg es un comprimido (200 mg) dos
veces al dia (un comprimido cada 12 horas) durante 10 dias (ver el esquema 1 mas abajo).

Es posible que su médico le haya prescrito una dosificacion alterna. La recomendacién para una
dosificacion alterna es la administracion dos veces al dia durante los dias 1-5. No tome un
comprimido el dia 6, y después una vez al dia en dias alternos durante los dias 7 a 25 (ver también el
esquema 2 a continuacion).

Esquema 1 — Dosificacion estandar

DIA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Mafiana | 200mg | 200mg | 200 mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200 mg | 200 mg
Noche | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200 mg | 200 mg
Esquema 2 — Dosificacion alterna

DIA 1 2 3 4 5
Mafana 200mg | 200mg | 200mg | 200 mg | 200 mg
Noche 200mg | 200mg | 200mg | 200 mg | 200 mg
DIA 6 7 8 9 10 11 12 13 14 |15

- 200mg | - 200mg | - 200mg | - 200mg | - 200 mg
DIA 16 17 18 19 20 21 22 23 24 | 25

- 200mg | - 200mg | - 200mg | - 200mg | - 200 mg

200 mg — Fidaxomicina Sun 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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- No comprimido

Trague los comprimidos enteros con un vaso de agua. Puede tomar Fidaxomicina Sun antes, durante o
después de las comidas.

Los medicamentos con fidaxomicina formulados como granulos para suspension oral pueden utilizarse
en pacientes con dificultades para tragar comprimidos.

Si toma més Fidaxomicina Sun del que debe
Si ha tomado més comprimidos de los que debe tomar, consulte a un médico. Lleve el envase del
medicamento consigo para que el médico pueda saber lo que ha tomado.

En caso de sobredosis 6 ingestion accidental consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono : 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Fidaxomicina Sun
Tome el comprimido en cuanto se acuerde, a no ser que sea la hora de la siguiente dosis. En este caso,
séltese la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Fidaxomicina Sun

No deje de tomar este medicamento , a menos que su médico le haya recomendado hacerlo.

Siga tomando este medicamento hasta que finalice el tratamiento, incluso aunque se sienta mejor. Si
deja de tomar este medicamento demasiado pronto, la infeccidn podria reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

. Posibles efectos adversos

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

Puede ocurrir una reaccion alérgica grave, incluyendo dificultad para respirar (disnea), inflamacion de la
cara o la garganta (angioedema), erupcidn grave o picazon (prurito) grave (ver seccién 2). Si dichas
reacciones ocurren, interrumpa el tratamiento con Fidaxomicina Sun y acuda urgentemente a su médico,
farmacéutico o al servicio de urgencias de su hospital.

Los efectos adversos mas frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son:
- vOmitos

- nduseas

- estrefiimiento.

Otros posibles efectos adversos son los siguientes:

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- disminucién del apetito

- mareo, dolor de cabeza

- sequedad de boca, gusto alterado (disgeusia)

- sensacion de estar lleno, gases (flatulencia)

- erupcion, picazon (prurito)

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles)

inflamacidn de la cara y la garganta (angioedema), dificultad para respirar (disnea)
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Otros efectos adversos en nifios y adolescentes
- ronchas

Comunicacion de efectos adversos

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. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fidaxomicina Sun

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura.Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Fidaxomicina

- El principio activo es fidaxomicina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 200 mg de
fidaxomicina.

- Los deméas componentes ( excipientes) son:
Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, almidén de maiz pregelatinizado,
hidroxipropilcelulosa, butilhidroxitolueno, carboximetilalmidén sédico y estearato de magnesio
Recubrimiento: Poli(alcohol vinilico), talco, diéxido de titanio (E171), macrogol y lecitina de soja.

Aspecto del producto y contenido del envase

Fidaxomicina Sun 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos biconvexos con forma
de capsula, de color blanco a blanquecino, de aproximadamente 14 mm x 6 mm en diagonal, con la
inscripcion “S21” grabada en una cara y lisos en la otra.

Fidaxomicina Sun est4 disponible en:

20 comprimidos recubiertos con pelicula en blister de OPA/aluminio/PVC/aluminio y 20 comprimidos
recubiertos con pelicula en blister precortado de dosis unitaria de OPA/aluminio/PVC/aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y RESPONSABLE DE LA
FABRICACION

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.,
Polarisavenue 87,
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2132JH Hoofddorp,
Paises Bajos

0
Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124,
Cluj Napoca 400 640
Rumania

Pueden solicitar méas informacion respecto al medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion

Representante local

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya, 53-55 P 5
08007 Barcelona.

Espafia

Tel.:+34 93 342 78 90

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio/2026

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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