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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
NORMIX 400 mg potahované tablety
rifaximinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo [ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Normix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Normix uZivat
Jak se ptipravek Normix uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Normix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oUW —

1. Co je pripravek Normix a k ¢emu se pouziva

Pripravek Normix 400 mg potahované tablety obsahuje 1é¢ivou latku rifaximin. Rifaximin je
antibiotikum se Sirokym tc¢inkem. Vstfebavani rifaximinu ze zazivaciho Ustroji je minimalni, a tim je
ve znacné mitre vylouceno riziko nezadoucich uc€inkd.

Normix se pouziva k 1écbé chronickych stfevnich bakterialnich infekci. Normix se podava jako soucast
1é¢by pied a po operacich tlustého stieva a téz ke komplexni 1é¢b& nervovych a psychickych projevi
poruchy mozku, které jsou nasledkem jaterniho onemocnéni (hepatalni encefalopatie).

Pripravek Normix se pouziva spole¢né s vladkninou k 1écbé ptiznakt divertikularniho onemocnéni
tlustého steva, v ptipadé Ze neni komplikované.

Pripravek mohou uzivat dospéli a dospivajici star$i 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Normix uZivat

Neuzivejte pripravek NORMIX:
- jestlize jste alergicky(4) na rifaximin, derivaty rifamycinu nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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stiev.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku Normix se porad’te se svym 1ékafem nebo lékarnikem:

- jestlize se u Vas né€kdy po podani rifaximinu objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize,
puchyie a/nebo viedy v ustech.

Pti uzivani rifaximinu dbejte zvySené opatrnosti:



V souvislosti s 1é¢bou rifaximinem byly hlaSeny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. VéEtsina piipadd byla hlaSena u pacientii s onemocnénim jater
(napt. cirh6zou nebo hepatitidou (zanétem jater)). Pokud zaznamenate néktery z priznakl souvisejicich s
témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, pfestante rifaximin uzivat a okamzit¢ vyhledejte
lékarskou pomoc.

Tento Iécivy pripravek nema byt uzivan pacienty s prijmy komplikovanymi horeckou nebo ptitomnosti
krve ve stolici.

Lécba jakymikoli antibiotiky v€etné rifaximinu muze zpusobit t€zky prijem. Pokud mate tézky prijem
behem nebo po uziti ptipravku Normix, piestarite piipravek Normix uzivat a ihned kontaktujte svého
1¢kare.

Uzivani tohoto ptipravku mtize zpusobit nacervenalé zbarveni moci.

Tato skutecnost je dana zbarvenim lécivé latky, které je stejné jako u ostatnich antibiotik této skupiny,
a je nevyznamna.,

Pokud jste 1écen(a) warfarinem a je Vam predepsan piipravek Normix, Vas lékat Vam miize sdélit, ze
je nutné peclivé monitorovat INR (hodnoty srazlivosti krve) a to jak na zacatku 1écby, tak pfi jejim
ukonceni.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Normix
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Moznost systémovych interakci je vzhledem k zanedbatelnému vstiebavani ze zazivaciho ustroji nizka.

Prosim informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1é¢iv:
- cyklosporin (pfipravek k potlaceni imunitni reakce)

- warfarin (ptipravek ke snizeni srazlivosti krve)

- antiepileptika (ptipravky k 1é¢bé epilepsie)

- antiarytmika (ptipravky k 1ébé srde¢nich arytmii)

- antikoncepci ve formé tablet

Pokud uzivate aktivni uhli, uzivejte pripravek Normix nejméné 2 hodiny po podani aktivniho uhli.

Piipravek Normix s jidlem a pitim
Tento 1éCivy pripravek miZzete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Uzivani ptipravku v t€hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Uzivani tohoto piipravku se u kojicich Zen nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Normix ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné v prub&hu
klinickych kontrolovanych studii byly hlaSeny zavraté. Proto pokud se u Vas vyskytnou zavraté, nefid’te
ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Normix obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
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znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Normix uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je u dospélych a dospivajicich nad 12 let 10 - 15 mg/kg t€lesné hmotnosti
denné rozdélena do 2, 3 nebo 4 davek podle typu indikace.

Neurci-li 1€kar jinak, nema 1écba trvat déle nez 7 dni.

Doporuéené davkovani v jednotlivych indikacich:

Predchazeni infekcim pri chirurgickych vykonech na tlustém stievé
Dospéli a dospivajici nad 12 let: 1 tableta (400 mg) kazdych 12 hodin.

Lécba poruch mozku jako nasledkii jaterniho onemocnéni
Dospéli a dospivajici nad 12 let: 1 tableta (400 mg) kazdych 8 hodin.

Lécba symptomaticke nekomplikované divertikularni nemoci
Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta (400 mg) kazdych 12 hodin po dobu 7 dni/mésic s
dlouhodobym cyklickym podavanim.

Zptsob podani
Potahované tablety je tieba zapit sklenici vody.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ti¢innost rifaximinu u déti mladSich 12 let nebyly stanoveny. Nelze tedy navrhnout zadné
davkovaci schéma.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Normix, neZ jste mél(a)
V piipadé€ nahodného predadvkovani kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Normix
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muiZze mit i tento pripravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznakd, prestante okamzité rifaximin uzivat a vyhledejte
1ékare:
- Zarudlé nevystouplé, ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s centralnimi puchyfi,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mutze predchazet horecka a priznaky podobné chfipce.

Nezadouci ucinky, které byly vyhodnoceny jako minimaln€ mozné v souvislosti s podavanim piipravku,
byly rozd¢leny dle tid organovych systému a frekvence vyskytu.

zavraté, bolesti hlavy
plynatost, nadmuté bticho, bolest biicha, zacpa, priijem, nuceni na stolici, pocit na zvraceni, zvraceni
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Casté nezadouci i&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
[ ]
[ ]



e horecka

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 100 pacient):
e kvasinkova infekce, opar, zan€t nosohltanu

e abnormalni vysledky krevnich testl (zvySeny pocet a monocytl, sniZzeni poctu neutrofild (druhy
bilych krvinek))

e ztrata chuti k jidlu, dehydratace

e abnormalni sny, depresivni nalada, nespavost
e snizend citlivost

e dvojité vidéni

e zavratd

e zvySeny krevni tlak, navaly horka

e kasel, sucho v krku, ryma

e nahromadéni tekutiny v biisni dutiné
e suchérty

e krev ve stolici

e vyrazky, skvrny na kiizi

e svalova slabost

krev v moci, cukr v mo¢i, Casté moceni (malé mnozstvi moci), nadmeérné moceni, bilkovina v mo¢i,
Castd menstruace
e zimnice, studeny pot, onemocnéni podobné chiipce, periferni otoky (otok koncetin)

Nasledujici nezddouci ucinky byly hldSeny, ale jejich Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaji:

e bakterialni infekce (klostridiové infekce)

e abnormalni vysledky krevnich testl (snizeni poctu krevnich desticek, jaterni testy mimo normalni
rozmezi, zmény testll krevni srazlivosti)

e zavazné akutni reakce na léky, precitlivélost na léky

e stav blizky mdlobam

e rychle nastupujici otok podkozi (v mistech jako oblicej, dychaci cesty a travici ustroji), zanét ktize
(dermatitida), ekzém, zarudnuti kiize, kozni vysev drobnych teckovitych krvaceni, svédéni, koptivka

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Normix uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NORMIX obsahuje

- Lécivou latkou je rifaximinum.

- Jedna potahovana tableta obsahuje rifaximinum 400 mg.

- Pomocnymi latkami jsou sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), glycerol-distearat, koloidni
bezvody oxid kfemicity, mastek, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2910, oxid titanicity (E
171), dihydrat dinatrium-edetatu, propylenglykol, cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek NORMIX vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku:

ruzové, bikonvexni, potahované tablety o priméru 12 mm a tloust'ce 6,5 mm.
Obal: ¢iry bezbarvy PVC/PE/PVdC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 36, 54, 90 nebo 98 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Alfasigma S.p.A., Via Ragazzi del *99 n. 5, 40133 Bologna (BO), Italie

Vyrobce
Alfasigma S.p.A., Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 4. 2024



