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Pisomna informacia pre pouzivatela

NORMIX 400 mg
filmom obalené tablety
rifaximin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NORMIX 400 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete NORMIX 400 mg
Ako uzivat NORMIX 400 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NORMIX 400 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN AE L=

1. Co je NORMIX 400 mg a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom v liecku NORMIX je rifaximin, antibiotikum, ktoré uc¢inkuje proti mnohym druhom baktérii
vyvolavajucich ¢revné bakteridlne infekcie a hnacky. Vstrebavanie rifaximinu z traviacej sustavy je
minimalne.

NORMIX sa pouziva na liecbu nahle vzniknutych alebo dlhotrvajucich miestnych infekcii Criev
vyvolanych baktériami citlivymi na rifaximin, na lieCbu symptomatickej nekomplikovane;j
divertikul6zy hrubého ¢reva (mnohopocetné vydutiny na stene hrubého ¢reva).

NORMIX sa podava aj ako sucast’ komplexnej lie€by nervovych a psychickych prejavov poruchy
mozgu, ktoré su nasledkom ochorenia pecene (hepatalna encefalopatia).

V kombinacii s vankomycinom, po liecbe samotnym vankomycinom, sa pouziva na predchadzanie
navratu infekcie baktériou Clostridioides difficile, ktora sposobuje zapal hrubého ¢reva.

Liek sa pouziva u dospelych a dospievajicich starSich ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NORMIX 400 mg

Neuzivajte NORMIX

- ak ste alergicky na rifaximin, lie¢iva odvodené od rifamycinu alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zniZent priechodnost’ Criev,

- ak mate zavazné vredové ochorenie Criev.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat NORMIX, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sau vas v minulosti po uziti rifaximinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, tvorba pluzgierov a/alebo rany v ustach.
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Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani rifaximinu:

V stvislosti s liecbou rifaximinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Vacsina pripadov bola hldsend u pacientov
s ochorenim pecene (ako je cirhoza alebo hepatitida). Prestante uzivat rifaximin a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi
reakciami opisanymi v Casti 4.

Tento liek sa nemé pouzivat’ u pacientov s hnackou komplikovanou horuckou alebo pritomnostou krvi
v stolici. Ak sa priznaky hnacky zhorsia alebo pretrvavaju viac ako 48 hodin, ukoncite lieCbu
a kontaktujte svojho lekara. Vas lekar zvazi pouzitie iného antibiotika.

Ak sa u vas pocas liecby liekom NORMIX alebo kratko po nej objavi zavazné hnacka, okamzite
kontaktujte svojho lekara, pretoze boli hlasené pripady vyskytu hnacky z dovodu premnozenia
baktérie Clostridioides difficile (pseudomembranodzna kolitida).

Ak maéte poruchu funkcie pecene, informujte o tom svojho lekéra predtym, ako zacnete uzivat’
NORMIX 400 mg.

Uzivanie tohto lieku méZze sposobit’ cervené sfarbenie mocu.

Pri uzivani liecku NORMIX sa m6zu objavit’ nezvyc¢ajné sny a depresivna nalada (smutok,
sklesnutost’). Ak sa u vas objavia nezvyc€ajné sny alebo depresivna nalada, liecbu ukoncite
a kontaktujte svojho lekara.

Ak uzivate warfarin a predpisali vam liek NORMIX, vas lekar vas poziada, aby ste absolvovali
vySetrenie krvi nazyvané medzinarodny normalizovany pomer (international normalized ratio, INR)
na sledovanie schopnosti krvi zrazat’ sa. Lekar moze upravit’ davku vasho lieku pouzivaného na
zabranenie vzniku krvnych zrazenin.

Iné lieky a NORMIX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ked’Ze peroralne (cez ista) podavany rifaximin sa z ¢revného traktu vstrebava v zanedbatel'nej miere,
moznost’ jeho vzajomného pdsobenia so systémovymi (celkovo posobiacimi) liekmi je nizky.

Ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi:

- cyklosporin (liek na potlacenie imunitného systému),

- warfarin (liek na zabranenie vzniku krvnych zrazenin),

- antiepileptika (pouzivané na liecbu epilepsie),

- antiarytmika (pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu),

- peroralna antikoncepcia (lieky zabrafnujice otehotneniu uzivané ustami vo forme tabliet).

Ak uzivate aktivne uhlie, lick NORMIX sa ma uzit’ najmenej 2 hodiny pred podanim aktivneho uhlia.

NORMIX a jedlo
NORMIX sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
NORMIX sa neodportca uzivat’ pocas tehotenstva a u zien v plodnom veku nepouzivajucich
antikoncepciu.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa rifaximin vylucuje do materského mlieka. Riziko u dojéiat nemdze byt vylucené.
Ak dojcite, pred uzivanim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ako vedl'ajsie ucinky sa pozorovali zavrat a ospalost’, ale rifaximin mé zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak pocitujete zavrat alebo ospalost’, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

NORMIX obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej dennej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat NORMIX 400 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Odporucana davka u dospelych a deti starSich ako 12 rokov je 10 — 15 mg/kg telesnej hmotnosti
denne. Ak lekar neurci inak, trvanie lieCby nema presiahnut’ 7 dni.

Odporuc¢ana davka pri jednotlivych indikaciach

Liecba nadhle vzniknutych alebo dlhotrvajucich infekcii criev vyvolanych baktériami citlivymi na
rifaximin:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 800 mg (2 tablety) denne rozdelenych do 2 davok (1 tableta
kazdych 12 hodin) poc¢as 5 — 7 dni.

Liecba symptomatickej nekomplikovanej divertikulozy hrubého creva:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 800 mg (2 tablety) denne rozdelenych do 2 davok (1 tableta
kazdych 12 hodin) pocas 7 dni. V pripade potreby sa liecba modze opakovat’ kazdy mesiac, najviac
vSak 24 po sebe iducich mesiacov (celkovo 24 cyklov, kazdy s trvanim 7 dni).

Sucast’ komplexnej liecby hepatalnej encefalopatie:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 1 200 mg (3 tablety) denne rozdelenych do 3 davok (1 tableta
kazdych 8 hodin) formou dlhodobe;j liecby.

V pripade potreby sa lie¢ba mdze pocas obdobia 3 — 6 mesiacov opakovat’ tak, zZe lieCbe trvajuce;j
najviac 15 dni ma predchadzat’ 15-diiové obdobie bez liecby.

Predchadzanie navratu infekcie vyvolanej baktériou Clostridioides difficile v kombinacii

s vankomycinom po liecbe samotnym vankomycinom:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 1 200 mg (3 tablety) rozdelenych do 3 davok (1 tableta kazdych 8
hodin) pocas 20 dni.

Lekar vam moze upravit’ davkovanie lieku.
Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ti¢innost’ rifaximinu u deti mladsich ako 12 rokov neboli doteraz stanovené.

V sucasnosti dostupné tdaje neumoznuji stanovit’ odporucania na davkovanie.

Sposob podavania
Tableta sa méa prehltnut’ veelku a zapit’ poharom vody.

Ak uZijete viac tabliet licku NORMIX, ako mate
Ak uzijete viac tabliet liecku NORMIX, porad’te sa s lekarom.
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Ak zabudnete uzit’ NORMIX
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ rifaximin a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol’vek

z nasledujucich priznakov:

- Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo okruhle skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto

zavaznym koznym vyrazkam moze predchddzat’ horucka a priznaky podobné chripke.

Zavazné vedlajSie uéinky

Alergické reakcie

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

- zavazna nahla alergické reakcia na liek (anafylakticka reakcia), ktord sa moze rozvinut’ az do
zivot ohrozujuceho stavu. Zaciato¢nymi priznakmi su: zaCervenanie koze, svrbenie, zihl'avka,
opuch tvare, hrdla, ruk (angioedém), d’alej sa objavuje chrapot, dychavi¢nost’, vytok z nosa,
nevol'nost’, zavrat, busenie srdca, a tieZ opuch dychacich ciest, ¢o méze vyustit’ do zlyhania
dychania a krvného obehu.

- prejavy precitlivenosti na liek, zapal koze (dermatitida), zapal koze spojeny s odlupovanim
koze.

Ak sa u vas vyskytnl priznaky tychto vedl'ajsich ucinkov, prestaite uzivat® NORMIX a ihned’
kontaktujte lekara alebo lekarsku pohotovost’, pretoZe mézZete potrebovat’ neodkladnu liecbu.

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientov)

- depresivna nalada (smutok, sklesnutost),

- znizeny pocet urcitého typu bielych krviniek (neutropénia), ktory sa moze prejavovat’ zniZzenou
odolnost’ou voci infekciam, opakovanymi zapalmi napr. hrdla a horackou.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

- infekcia sposobena baktériami druhu Clostridioides difficile, ktoré st odolné voci rifaximinu,
prejavuje sa vodnatou hnac¢kou s obsahom krvi alebo hlienu, horti¢kou, bolest'ou brucha,

- znizeny pocet krvnych dosticiek, prejavujici sa bodkovitym krvacanim do koze, zvySenou
tvorbou modrin, ¢astym krvicanim z d’asien, nosa.

Ak sa u vas vyskytnl priznaky tychto vedl'ajsich u¢inkov, ¢o najskor sa porad’te s lekarom.

Dal3ie vedlajsie Gi&inky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

- zavrat, bolest’ hlavy,

- bolest’ brucha, zapcha, nutkanie na stolicu, hnacka, plynatost’, nafuknuté brucho, nevol'nost,
vracanie, bolestivé nutkanie alebo nedostatocné vyprazdnenie stolice,

- horucka.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientov)

- kandidoza (kvasinkova infekcia), herpes simplex (opar, herpes), zapal nosohltana, zapal hltana,
infekcia hornych dychacich ciest,

- nezvycajné vysledky krvnych testov (zvySena hladina lymfocytov, zvy$ena hladina monocytov),
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- znizena chut’ do jedla, strata telesnych tekutin (dehydratacia),

- nezvycajné sny, nespavost’, nervozita,

- znizZena citlivost’ na dotyk, bolest’ a teplo, migréna, pocit znecitlivenia, mravcenia, pichania,
bolest” hlavy v oblasti prinosovych dutin, ospalost’,

- dvojité videnie,

- bolest’ ucha, pocit toc¢enia hlavy,

- vnimanie prili$ silného alebo rychleho tlkotu srdca,

- zvySeny krvny tlak, navaly tepla,

- kaSel’, sucho v hrdle, dychavi¢nost’, upchatie nosa, bolest’ ust a hrdla s podrdzdenim hrdla, vytok
Z nosa,

- bolest’ v hornej Casti brucha, hromadenie tekutiny v bruchu, suché pery, traviace t'azkosti,
porucha pohyblivosti zaludka a ¢riev, tvrda stolica, pritomnost’ krvi alebo hlienu v stolici,
porucha vnimania chuti,

- zvySena hladina peceniového enzymu (aspartataminotransferazy),

- vyrazky, kozné problémy (kozny vysev a zaCervenanie), spalenie koze slnkom,

- bolest’ chrbta, svalové kice, svalova slabost’, bolest’ svalov, bolest’ krku,

- krv v mo¢i, cukor v moc¢i, bielkoviny v moci, ¢asté mocCenie, nadmerné mocenie,

- menstruacia opakujuca sa v kratSich intervaloch,

- stavy slabosti, zimnica, studeny pot, nadmerné potenie, ochorenie podobné chripke, opuch néh
a chodidiel, bolest’ a pocit nepohody,

- ubytok telesnej hmotnosti.

Hlasené boli aj nasledujuce vedlajsie ucinky, ktorych ¢astost’ vyskytu je neznama (neda sa odhadnut’

z dostupnych udajov):

- nezvycajné vysledky vySetreni krvi (vysledky vySetreni funkcie peCene mimo normalneho
rozmedzia, zmeny v INR - medzinarodnom normalizovanom pomere),

- pocit na omdletie,

- svrbiaca, ¢ervena a sucha koza (ekzém), zaCervenanie koze, svrbenie, mnohopocetné bodkovité
krvacanie do koze.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NORMIX 400 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NORMIX 400 mg obsahuje

- Liecivo je rifaximin. Kazda tableta obsahuje 400 mg rifaximinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: sodna sol’ karboxymetyl$krobu A, glycerol-distearat, koloidny bezvody oxid
kremicity, mastenec, mikrokrystalicka celuloza.
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Filmovy obal: hypromeldza, oxid titanicity (E 171), edetat disodny, propylénglykol (E 1520),
Cerveny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera NORMIX 400 mg a obsah balenia
NORMIX 400 mg su ruzové okrtihle a obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
12 mm.

Velkost balenia: 18, 36, 54, 90 alebo 98 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ’99, n. 5

40133 Bologna (BO)

Taliansko

Vyrobca

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi 1
65020 Alanno (Pescara)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



