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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

GYRABLOCK 400 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalend tableta obsahuje 400 mg norfloxacinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 1,25 mg chinolinovej Zlte (E104)
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta

Zl1t4 ovalna bikonvexna tableta s deliacou ryhou na jednej strane, 14 x 8§ mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltniit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

GYRABLOCK je indikovany pre nasledujuce indikéacie u dospelych:
e Akutna cystitida u zien

e Pri akttnej cystitide u Zien sa ma GYRABLOCK pouzit’ len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle odporacanych na liecbu tychto infekcii, povazuje za nevhodné.

e Opakujuca sa cystitida u Zien

e Pri opakujucej sa cystitide u zien sa ma GYRABLOCK pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle odpora¢anych na lie¢bu tychto infekcii, povazuje za nevhodné.

e Akutna nekomplikovana pyelonefritida

e Akutna infekcia mocovych ciest u muzov

e Bakterialna prostatitida

e Gonokokova uretritida a cervicitida sposobena citlivymi baktériami Neisseria gonorrhoeae

e Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. cestovatel'skd hnacka)

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ dostupnym informaciam o rezistencii na norfloxacin pred
zaCatim lieCby.

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne odporucania pre spravne pouzivanie antibakterialnych lie¢iv.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
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Indikacie Denna davka tabliet Trvanie liecby
Liecba
Akutna cystitida u zien 2 x 400 mg 3az7 dni
Opakujica sa cystitida u Zien 2 x 400 mg 7 az 14 dni
Akutna nekomplikovand pyelonefritida 2 x 400 mg 7 az 14 dni
Akutna infekcia mocovych ciest u muzov 2 x 400 mg 7 az 14 dni
Bakterialna prostatitida 2 x 400 mg 4 az 6 tyzdiov alebo viac
Gonokokova uretritida a cervicitida 2 x 400 mg 3 az 7 dni
spdsobena citlivymi baktériami Neisseria alebo
gonorrhoeae 1 x 800 az 1200 mg 1 denl
Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. 2 x 400 mg do 5 dni
cestovatel’ska hnacka)

Pediatricka populacia

Filmom obalené tablety GYRABLOCK sa neodportcaji uzivat’ detom a dospievajucim mladsim ako
18 rokov, v obdobi rastu (pozri Cast’ 4.3).

Pacienti s poruchou rendlnej funkcie

Déavky liekun GYRABLOCK sa musia redukovat’ u pacientov s klirensom kreatininu niz$im ako 0,33 ml/s
(20 ml/min) a/alebo hladinou sérového kreatininu viac ako 400 pmol/l (4,5 mg/100 ml). Davka sa musi
znizit’ na polovicu alebo sa zdvojnasobi davkovaci interval.

Hemodialyzovanym pacientom so zachovanou diurézou sa ma tiez podavat’ polovica normalnej davky.
Pacientom, lieCenym kontinudlnou ambulantnou peritonealnou dialyzou (CAPD — Continuous
Ambulatory Peritoneal Dialysis) so zachovanou diurézou sa podava davka, ako u pacientov s normalnou
renalnou funkciou.

Spdsob podavania

Tablety sa mozu uzivat’ na prazdny zaltidok alebo pocas jedla a zapiju sa tekutinou.
Pocas liecby sa musi udrziavat’ primerana diuréza.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo, chemicky pribuzné chinolénové antibiotika alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

Pouzitie u deti a dospievajucich v obdobi rastu, pre nedostatok skuisenosti s lieCbou v tomto veku

a pretoze sa neda vylugit moznost’ poskodenia kibovych chrupiek pocas rastu. (pozri Gast’ 4.4).

Pacienti s tendinitidou a/alebo ruptirou §l'achy stvisiacou s podanim fluérchinolénov v anamnéze (pozri
Casti 4.4 a 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouZzivani liekov obsahujticich chinolén alebo fludrchinolon
vyskytli zavazné neziaduce reakcie, je potrebné vyhnuat sa pouzivaniu norfloxacinu (pozri Cast’ 4.8).

U tychto pacientov sa mé lie€ba norfloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie st dostupné alternativne moznosti
liecby a po dokladnom posudeni prinosu/rizika (pozri tiez Cast’ 4.3).

Reakcie z precitlivenosti

Norfloxacin méze sposobit’ zavazné, potencialne smrtel'né reakcie z precitlivenosti (anafylaktické
a anafylaktoidné reakcie) po podani pociatocnej davky (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti maju byt’ pouceni, aby okamzite prerusili lieCbu, ak sa takéto reakcie vyskytna a vyhl'adali
urgentny prijem alebo svojho lekara, ktory iniciuje vhodné opatrenia.

Pacienti s epilepsiou alebo inymi poruchami CNS

Norfloxacin sa ma podavat’ opatrne pacientom s poSkodenim CNS (predovsetkym s epilepsiou a inymi
stavmi, ktoré moézu vyvolat’ zachvaty). V zriedkavych pripadoch boli hlasené zachvaty u pacientov
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uzivajucich norfloxacin. Norfloxacin moze viest’ k exacerbacii a k zhorSeniu priznakov u pacientov
s podozrenim na alebo s psychickymi poruchami, halucinaciami a/alebo zmitenost'ou. V pripade
konvulzivnych zachvatov sa ma liecba norfloxacinom prerusit’.

Dlhotrvajuce, invalidizujice a potencialne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov liecenych chinolénmi a fluérchinolénmi, boli nezavisle od ich veku a uz existujucich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajicich (pokracujucich mesiace alebo roky),
invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii postihujicich
rozne, nieckedy viaceré telesné systémy (muskuloskeletalny, nervovy, psychicky a zmyslovy). Pri prvych
prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcie sa ma pouzivanie norfloxacinu ihned’
ukoncit’ a pacientom sa mé odporucit, aby kontaktovali svojho predpisujiuceho lekara.

Periférna neuropatia

U pacientov liecenych chinoléonmi a fluérchinolénmi boli hlasené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie vedtce k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti. Pacientom
lieCenym norfloxacinom sa ma odporucit’, aby pred pokra¢ovanim liecby informovali svojho lekara, ak sa
u nich vyskytnu symptomy neuropatie, napriklad bolest’, palenie, mravcenie, necitlivost’ alebo slabost’,
aby sa zabranilo rozvinutiu potencialne ireverzibilného stavu (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Fotosenzitivne reakcie boli pozorované u pacientov, ktori su vystaveni nadmernému slneénému Ziareniu
pocas uzivania liekov z tejto liekovej skupiny. Pacientom sa pocas liecby zakazuje nadmerné
vystavovanie priamemu slne¢nému ziareniu. Ak sa vyskytne precitlivenost’ na svetlo, lie¢ba sa musi
ukoncit’.

Poruchy zraku

Pri zhorseni zraku alebo akomkol'vek ovplyvneni oc¢i, sa odportica stav okamzite konzultovat’ s oénym
lekarom.

Krystaltria
V pripade dlhodobe;j liecby sa ma monitorovat’ vyskyt krystalurie. Nie je predpoklad, ze dojde ku

krystaluarii pri normalnych podmienkach s davkovacim rezimom 400 mg dvakrat denne, ako prevencia sa
odportca neprekrocit’ dennt odporacanu davku. Musi sa zachovat’ adekvatna hydratacia pacientov.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa mé pomer rizika a prinosu uzivania norfloxacinu
starostlivo a individualne zvazit’ (pozri ¢ast’ 4.2). Pri obli¢kovej insuficiencii sa odporica nalezita Giprava
davky, ked’Ze norfloxacin sa vylucuje prevazne oblickami.

Tendinitida a ruptira §l'achy

Tendinitida a ruptira §l'achy (najma, ale nie vyluéne Achillovej §'achy), niekedy bilateralne, sa m6zu
vyskytnut’ uz v priebehu 48 hodin po zacati lie¢by chinolénmi a fluérchinolénmi a ich vyskyt bol hlaseny
aj po dobu niekol’kych mesiacov po ukonceni liecby. Riziko tendinitidy a ruptiry $lachy je zvysené

u starsich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov s transplantovanymi organmi

a u pacientov lie¢enych stibezne s kortikosteroidmi. Preto je potrebné vyhnut’ sa subeznému pouZzivaniu
kortikosteroidov.

Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba norfloxacinom ukoncit’ a ma sa
zvazit alternativna lie¢ba. Postihnuta (postihnuté) koncatina (koncatiny) sa ma (maju) prislusne lie¢it
(napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy nemajt pouzivat’.

Aneuryzma a disekcia aorty a regurgitacia/nedomykavost’ srdcovej chlopne

V epidemiologickych stadiach bolo hlasené zvysSené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty
predovsetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortalnej a mitralnej chlopne po pouziti
fludrchinolonov. U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, niekedy komplikované rupturou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri ¢ast’ 4.8).
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Fludrchinolony sa preto maju pouzivat’ len po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika a po zvazeni inych
terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivnou rodinnou anamnézou aneuryzmy alebo kongenitalnym
ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov, ktorym bola diagnostikovand uz existujuca aneuryzma
aorty a/alebo disekcia aorty alebo ochorenie srdcovej chlopne alebo v pritomnosti inych rizikovych
faktorov alebo ochoreni, ktoré su predispoziciou k vzniku

e aneuryzmy aorty a disekcie aorty ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr.
ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlers-Danlosov syndrom,
Turnerov syndrom, Behcetova choroba, hypertenzia, reumatoidna artritida) alebo aj

e aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je Takayasuova arteritida
alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne znama aterosklerdza alebo Sjogrenov syndrom) alebo
aj

e regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infekéna endokarditida).

Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptiry moze byt zvysené aj u pacientov subezne lieCenych
systémovymi kortikosteroidmi.

Pacienti maju byt upozorneni, aby sa v pripade nahlej bolesti brucha, bolesti hrudnika alebo chrbta
okamzite obratili na lekarsku pohotovost’.

Pacientov je potrebné informovat o tom, aby v pripade akutneho dyspnoe, novovzniknutych srdcovych
palpitécii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’ vyhladali lekarsku pomoc.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Opatrnost’ je nutna pri pouzivani fluérchinolénov, vratane licku GYRABLOCK, u pacientov so znamymi
rizikovymi faktormi pre predlzenie QT intervalu, ako st napriklad:

e vrodeny syndrom dlhého QT intervalu

e subezné uzivanie liekov, o ktorych je zname, Ze predlzuji QT interval (napr. antiarytmika triedy
IA a 11, tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotikd)

e nekorigovana elektrolytova dysbalancia (napr. hypokaliémia, hypomagneziémia)

e poruchy srdca (napr. srdcové zlyhanie, infarkt myokardu, bradykardia).

Star$i pacienti a Zeny mozu byt’ citlivejsi na lieky predlzujuce QT interval. Preto je u tychto skupin
pacientov pri pouZzivani fludrchinolonov, vratane liecku GYRABLOCK, nutna opatrnost’ (pozri Casti 4.2,
4.5,48a4.9).

Dysglykémia

Tak ako pri vSetkych chinolénoch, boli hlasené poruchy hladiny glukézy v krvi, vratane hypoglykémie
a hyperglykémie (pozri ¢ast’ 4.8), predovsetkym u diabetickych pacientov, ktori su siibezne lieceni
peroralnymi antidiabetikami (napr. glibenklamidom) alebo inzulinom. Boli hlasené pripady

hypoglykemickej komy. U diabetickych pacientov sa odportaca dokladné sledovanie hladiny glukdzy
v krvi.

Pacienti s myasténiou gravis

Norfloxacin moze exacerbovat priznaky myasténie gravis, ktoré mézu mat’ za nasledok zivot ohrozujucu
slabost’ respiracnych svalov. Primerané opatrenia maju byt prijaté pri akychkol'vek priznakoch
respiracnej tiesne.

Deficiencia G6FD (gluk6za-6-fosfat-dehydrogenaza)

U pacientov s latentnou alebo pritomnou deficienciou G6FD (gluk6za-6-fosfat-dehydrogenaza) st mozné
hemolytické reakcie vyvolané chinolonom.

Pseudomembranodzna kolitida

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas alebo po liecbe moze byt dokazom vel'mi zriedkavo
pozorovanej pseudomembrandznej kolitidy. V takychto pripadoch sa musi liecba ihned’ zastavit’ a musi sa
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zacat’ vhodna liecba (napr. vankomycin, 4 x 250 mg peroralne). Lieky inhibujuce peristaltiku st
kontraindikované.

Cholestaticka hepatitida

Cholestaticka hepatitida je casto hlasena pri uzivani norfloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti maju byt
pouceni, Ze ak sa objavia prejavy a priznaky ochorenia pecene ako je anorexia, zltacka, tmavy moc,
pruritus alebo bolest’ brucha maju ukoncit’ liecbu a kontaktovat’ lekara.

Pomocné latky

GYRABLOCK obsahuje azofarbivo chinolinova zIt' (E104).
Moze vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Lieky, ktore predizuju OT interval

GYRABLOCK, rovnako ako ostatné fluérchinolony, sa musi pouzivat' s opatrnost'ou u pacientov
uzivajucich lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval (napr. antiarytmika triedy [A a III,
tricyklické antidepresiva, makrolidy a antipsychotikd) (pozri ¢ast’ 4.4).

Teofylin, cyklosporin

Norfloxacin, uzivany stibezne s teofylinom alebo cyklosporinom zvysuje ich sérova hladinu, preto sa
odporuca sledovanie ich sérovych hladin.

Peroralne antikoagulancia

Stubezné podavanie norfloxacinu a peroralnych antikoagulancii (warfarin) zvysuje ich terapeuticky
ucinok.

Probenecid

Probenecid znizuje mocovi exkréciu norfloxacinu, ale neovplyviuje jeho koncentraciu v sére.

Norfloxacin inhibuje CYP1 A2, o mdze viest k interakciam s inymi lieckmi metabolizovanymi tymto
enzymom.

Didanozin

Didanozin sa nema podavat’ sibezne s norfloxacinom alebo do dvoch hodin pred alebo po podani
norfloxacinu, pretoze ovplyviuje jeho absorpciu a znizuje hladiny norfloxacinu v sére a v moci.

Kofein

Zistilo sa, ze metabolizmus kofeinu je inhibovany chinoléonmi a tiez norfloxacinom. To mdze mat’ za
nasledok oneskorenti eliminaciu a prediZzeny pol¢as kofeinu v plazme. Pocas lie¢by norfloxacinom sa mé
zabranit’ prijmu liekov obsahujucich kofein (napr. niektoré analgetika).

Mlieko a jogurt (tekuté mliecne vyrobky), antacida a sukralfat redukuji absorpciu licku GYRABLOCK.
Pacienti maj uzivat GYRABLOCK jednu hodinu pred alebo dve hodiny po mlie¢nom jedle.

Ak sa GYRABLOCK uziva subezne s lickmi obsahujucimi Zelezo, hlinik, bizmut, horcik, vapnik alebo
zinok, vytvaraju sa velké komplexné zluceniny (chinolon — kov), ktoré sa neabsorbuju. Pacienti maji
uzivat’ antacidd, sukralfat a lieky obsahujtce tieto prvky dve hodiny po uziti liecku GYRABLOCK.

Fenbufen

Na zaklade stadii na zvieratach moze subezné podavanie chinolénov a fenbufénu sposobit’ zachvaty. Je
potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu chinolonov a fenbufénu.
Stibezné podanie chinolonov a kortikosteroidov méze zvysit riziko tendinitid alebo ruptar §liach.

Antidiabetika

Bol hlaseny zvyseny ucinok antidiabetickych liekov (sulfonylmocoviny), podavanych subezne
s norfloxacinom.

Nitrofurantoin
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Ak sa podava norfloxacin subezne s nitrofurantoinom, znizuje sa ¢inok oboch liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

GYRABLOCK sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity, ked’ze tdaje o bezpecnosti pouzivania lieku pocas
gravidity nie st dostato¢né. Podanie lieku pocas tehotenstva sa zvazuje v urgentnych pripadoch, ked’
uzitok pre matku prevysi mozné riziko pre plod.

Dojcenie
Bezpecnost’ pouzitia lieku pocas laktacie sa nestanovovala. Dojcenie sa pocas liecby musi prerusit.
Fertilita

Studie fertility a perinatalnej a postnatalnej toxicity neodhalili Ziadny negativny dopad.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chinolony moézu, aj ked’ zriedkavo, vyvolat’ zachvaty, preto sa nesmu podat’ pacientom s vyskytom
zachvatov v anamnéze. GYRABLOCK sp6sobuje vel'mi zriedkavo bolesti hlavy a zavraty, ale tieto
neziaduce u¢inky mozu znizit’ pacientovu ostrazitost’, najma ak sa GYRABLOCK kombinuje

s alkoholom. Lekar alebo lekarnik musia pacienta upozornit’, aby neriadil vozidla, neobsluhoval stroje
alebo nevykonaval nebezpecné aktivity, pokial nezisti, ako na neho liek t¢inkuje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie neziaducich ucinkov st definované nasledovne:
e Velmi Casté (> 1/10)
e Casté (>1/100 az < 1/10)
e Mengj Casté (> 1/1000 az < 1/100)
e Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000)
e Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

e Nezndme (z dostupnych udajov)

Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Nezname
organovych (frekvencia sa
systémov neda urdcit’
(podla z dostupnych
MedDRA) udajov)
Poruchy krvi eozinofilia, hemolyticka
a lymfatického leukopénia, | anémia*
systému neutropénia,
trombocyto-
pénia,
predizenie
protrombino-
vého Casu
Poruchy anafylaktické/ alergické
imunitného anafylaktoidné reakcie
systému reakcie (urtikaria,
vyrazky,
pruritus)
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Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Nezniame
organovych (frekvencia sa
systémov neda urcit’
(podla z dostupnych
MedDRA) udajov)
Poruchy Syndrom
endokrinného neprimeranej
systému sekrécie
antidiuretické
ho horménu
(syndrome of
inappropriate
secretion of
antidiuretic
hormone,
SIADH).
Poruchy hypoglykemi-
metabolizmu cka koma
a vyzivy (pozri Cast’
4.4)
Psychické zmeny nalady,
poruchy** zmétenost’,
strach
(pocitovanie
uzkosti),
halucinécie,
depresia,
nervozita,
podrazdenost’,
euforia,
dezorientacia,
psychické
poruchy
a psychotické
reakcie
Poruchy bolest’ hlavy, | zachvaty
nervoveého zavraty, parestézia,
systému** somnolencia | insomnia,
poruchy
spanku,
polyneuropatia
vratane
Guillain-Barré
syndréomu
Poruchy oka** poruchy zraku,
zvySena tvorba
siz
Poruchy ucha tinnitus
a labyrintu**
Poruchy srdca tachykardia,
a srdcovej ventrikularna
cinnosti*** arytmia
a torsades de
pointes
(hlasené
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kibov, zapal

s inymi

Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Nezniame
organovych (frekvencia sa
systémov neda urcit’
(podla z dostupnych
MedDRA) udajov)
predovsetkym
u pacientov
s rizikovymi
faktormi pre
predizenie QT
intervalu),
predizenie QT
intervalu na
EKG (pozri
Casti4.4a4.9)
Poruchy ciev*** petechie
a hemoragické
buly/papuly
s vaskulitidou
Poruchy bolest’ vracanie,
gastrointestinalne brucha anorexia,
ho traktu a kice, pseudomem-
palenie zahy, | bran6zna
hnacka kolitida,
pankreatitida
Poruchy pecene cholesta- zltaCka
a zI¢ovych ciest ticka
hepatitida
hepatitida
Poruchy koze vyrazka zavazné kozné
a podkozného reakcie,
tkaniva exfoliativna
dermatitida,
toxicka
epidermalna
nekrolyza
(Lyell
syndrom),
multiformny
erytém
(Stevensov-
Johnsonov
syndrom),
fotosenzitivita
(pozri Cast’
4.4), urtikalny
pruritus,
angioedém
Poruchy rabdomy- zapal §liach, ruptara slachy
kostrovej olyza tendosynoviti- | (napr. Achillova
a svalovej da, bolest’ §lacha) zvycajne
sustavy svalov a/alebo | v kombinacii
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Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Nezniame
organovych (frekvencia sa
systémov neda urcit’
(podla z dostupnych
MedDRA) udajov)
a spojivového kibov, mozna | skodlivymi
tkaniva** exacerbacia faktormi
myasténie
gravis (pozrite
Cast’' 4.4)
Poruchy obliciek krystalaria intersticialna
a mocCovych ciest nefritida
Poruchy vaginalna
reprodukcéného kandidoza
systému
a prsnikov
Celkové poruchy unava
a reakcie v mieste
podania**
Laboratérne zvysenie zvysené
a funkcné hladin hodnoty urey
vySetrenia transaminaz, | a sérového
alkalickej kreatininu
fosfatazy a znizené
a aktivity hodnoty
laktat hematokritu
dehydroge-
nazy (LDH)

* niekedy spojeny s deficitom gluk6za-6-fosfat-dehydrogenazy
**V stvislosti s pouzivanim chinolénov a fluérchinolénov boli hlasené, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na existujuce rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (az mesiace alebo roky),
invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii postihujicich
rozne, niekedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je tendinitida, ruptira
Slachy, artralgia, bolest’ koncatin, porucha chddze, neuropatie spojené s parestéziou a neuralgiou, inava,
psychické symptomy (vratane portach spanku, tizkosti, zachvatov paniky, depresie a samovrazednych
myslienok), porucha pamaéti a koncentracie a porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu) (pozri Cast’ 4.4).
***U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty, niekedy
komplikované ruptirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady regurgitacie/nedomykavosti niektorej
zo srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).
Fotosenzitivita bola pozorovana u pacientov pocas prebiehajucej liecby liekom podobnym chinolénom vo
vel'kej miere vystaveni slneCnému Ziareniu alebo slne¢nému ziareniu (fototoxické reakcie,
fotosenzibilizacia s vezikulaciou, s¢ervenanie, opuch a zmena farby); (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa vyskytnil zavazné neziaduce reakcie, liecba sa musi ukoncit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Predévkovanie mdze vyvolat’ predovSetkym nauzeu, vracanie, hnacku a v tazkych pripadoch taktiez
zavrat, inavu, zméatenost’ a zachvaty.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Ak pacient uzil vacsie mnozstvo tabliet a ak je to potrebné, odporaca sa gastrické lavaz, dokladné
sledovanie a symptomaticka lieCba pacienta.

Vel'mi dolezita je dobra hydratacia na zachovanie primeranej diurézy. Ma sa monitorovat’ EKG z dévodu
mozného prediZenia QT intervalu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, fluérchinolony
ATC kod: JOIMAO06

Mechanizmus ucinku

Utinok norfloxacinu je zaloZeny na zabraneni syntézy DNA v bakterialnej bunke. Hlavnym G&inkom je
inhibicia enzymu DNA gyrdza (topoizimeraza II). DoterajSie vyskumy ukazali, Ze gyrdza narusi ret'azec
DNA a nasledne sa vytvori komplex medzi poskodenym retazcom DNA, chinolénom a gyrazou. Takto
vytvoreny komplex brani spravnemu zavinutiu retazca DNA, ¢o vedie k zmenam v priestorovej
konfiguracii DNA. Takto DNA nemoze spravne fungovat’. Nasledne sa DNA degraduje na mensie
fragmenty. Antimikrobidlny tc¢inok chinolonov je vo vacsej miere zalozeny na vytvarani komplexu, ako
iba na jednoduchej inhibicii gyrazy.

Farmakodynamické uéinky

Norfloxacin je vybornym uroantiseptikom. Nepouziva sa vSak na systémové infekcie. Je ucinny proti
gramnegativnym aerobnym mikroorganizmom a taktiez proti niektorym grampozitivnym
mikroorganizmom.

Jeho antimikrobidlna ucinnost’ je obmedzena nizkym pH a vysokou koncentraciou magnéziovych ionov.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre norfloxacin a st uvedené
tu: https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absopcia

Norfloxacin sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Maximalna plazmaticka koncentracia sa
u zdravych dobrovol'nikov dosahuje za 1 az 2 hodiny po peroralnom podani. Absorpcia

z gastrointestinalneho traktu je netplna v mnozstve od 30 — 40 % peroralnej davky. Rovnovazny stav
koncentracie sa dosahuje do 2 dni.

Distribucia
Asi 15 % norfloxacinu sa viaZe na plazmatické proteiny. Nizky stupent vézby na proteiny umoziuje

rychlu a dobrt penetraciu do tkaniv a telesnych tekutin.
Koncentracie norfloxacinu v rdznych telesnych tkanivach:

Telesna tekutina alebo tkanivo koncentracia
Obli¢kovy parenchym 7.3 ng/g
Prostata 2,5 ug/g
Stena mo¢ového mechura 3,0 ug/g
Spermaticka tekutina 2,7 pg/ml
Testes 1,6 pg/g
Uterus/cervix 3,0 ug/g
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Ovaria 1,9 ug/g
Vagina 4,3 pg/g
71 6,9 pg/ml

Peroralne podany norfloxacin (50 mg/kg) prechadza placentarnou bariérou, jeho koncentracia v tkanivach
plodu je asi 10 % zo sérovej koncentracie matky.

Pri davkach 400 mg dvakrat denne dosahuju renalne koncentrécie 3,9 az 16,2 ng/g, ¢o vyrazne prevysuje
koncentraciu v krvi (100- az 300-nasobne). Maximalne koncentracie v moci po davke 400 mg dosahuje
po 2 hodinach priemernu hodnotou 478 mg/l; koncentracie v prostate si nizsie (0,7 az 4,7 pg/g), ale tiez
prevysuju hladiny v krvi. Koncentracie norfloxacinu v zI¢i su 0,15 az 4,5 pg/g a v zlcovodoch 0,4 az

4 pg/g a su 3- az 7 nasobne vyssie, ako koncentracie v krvi. Vysoké koncentracie boli najdené aj v peceni.
Koncentracie vo vagine a utere s 2- az 3 krat vysSie, ako v krvi po podani jednotlivej davky 400 mg.
Koncentracie, zistena v spute, tonzilach, ovariach, stene zl¢nika st podobné alebo mierne nizsie, ako
koncentracie v krvi.

Maximalna koncentracia norfloxacinu v moci je asi 100 krat vyssia, ako MIC90 pre vacsinu patogénov,
sposobujucich infekcie mocovych ciest. Podobne aj koncentracie v stolici vyrazne prevysuji hodnoty
MIC90 pre mnohé crevné patogény.

Biotransformacia

Iba limitovany objem norfloxacinu sa metabolizuje v tele laboratornych zvierat a I'udi. U T'udi sa vylucuje
80 % norfloxacinu nezmeneného. Norfloxacin sa metabolizuje v pe€eni, na terminalnom dusiku
piperazinového kruhu. Hlavnym metabolitom je oxoderivat. DalSie metabolity, ako su amino-, acetyl-,
formyl-, a 2-aminoetylamino derivaty chinolonového kruhu a sa vyskytuji u 'udi v malych mnozstvach.

Eliminacia

Norfloxacin sa vylucuje z tela moc¢om, zZl€ou a stolicou. Jeho biologicky polcas je 3 az 4 hodiny.

24 hodin po peroralnom podani 100 mg az 800 mg sa 33 az 39 % podanej davky vyluci z tela mo¢om. Pri
vyssich davkach (1600 mg) sa vylucuje mocom 47,8 %, z Coho 5 az 8 % je metabolizovany liek.
Norfloxacin sa vylucuje glomerularnou filtrdciou a tubularnou sekréciou.

V malom mnozstve (2 — 3 %) sa norfloxacin vylucuje ZI¢ou.
Viac ako 30 % peroralnej davky sa vylucuje stolicou.

Porucha funkcie obli¢iek

V pripade renalnej insuficiencie farmakokinetika norfloxacinu zavisi od stupna poruchy ich funkcie.
Napriek farmakokinetickym zmenam, ako je predizeny ¢as k dosiahnutiu maximalnej koncentracie,
predizeny biologicky poléas a predizené vyluéovanie, je koncentracia norfloxacinu v moovom trakte
dostatocne vysoka na dosiahnutie ucinnej liecby infekcie.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

U mladych zvierat boli pri dlhodobom podéavani norfloxacinu pozorované 1ézie kibovych chrupiek.

U potkanov a psov, ktorym boli podavané vysoké davky norfloxacinu, ked’ pH moc¢u bolo 6 a vyssie, bola
pozorovana krystaluria.

V studiach na zvieratach neboli pozorované Ziadne teratogénne, mutagénne alebo karcinogénne ucinky
norfloxacinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

sodna sol’ kroskarmelozy
povidon
mikrokrystalicka celuloza
stearat horecnaty
11
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Filmovy obal tablety

hypromeldza

oxid titanicity (E 171)

makrogol 400

zIt chinolinova — hlinikovy lak (E 104)
makrogol 6 000

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Balenie 14, 30 a 50 tabliet
Seda fPagka z plastickej hmoty s bielym bezpe¢nostnym uzaverom (PE)

Balenie 100, 500 a 1000 tabliet

Seda fPagka z plastickej hmoty s bielym bezpe¢nostnym uzaverom (PE)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

8. REGISTRACNE CiSLO

42/0647/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. oktobra 1994

Datum posledného prediZenia registracie: 16. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025
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