sp.zn. sukls283430/2020

Pribalova informace: informace pro uZivatele

GYRABLOCK 400 mg potahované tablety
norfloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

oL

Co je GYRABLOCK a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete GYRABLOCK uzivat
Jak se GYRABLOCK uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak GYRABLOCK uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

1. Coje GYRABLOCK a k ¢emu se pouZiva

GYRABLOCK je chemoterapeutikum pattici mezi chinolony. Je G¢inny proti bakteriim v zazivacim
ustroji a v mo¢ovych cestach. Ni¢i bakterie a inhibuje jejich rust. Do ostatnich ¢asti téla nepronika v
dostate¢ném mnoZzstvi.

GYRABLOCK je urcen k 1é¢b¢ infekei mocovych cest a chronického bakteridlniho zanétu prostaty

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GYRABLOCK uzivat

Neuzivejte GYRABLOCK

jestlize jste alergicky(d) na norfloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

jestlize jste téhotna nebo kojite.

jestlize jste mél(a) po uzivani chinolonovych antibiotik bolesti, zanét nebo rupturu slachy (viz
»Upozornéni a opatieni* a ,,4. Mozné nezadouci u¢inky*).

GYRABLOCK nesmi uzivat déti a dospivajici v obdobi rustu.

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku GYRABLOCK se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Vzhledem k moznosti zkiiZzené hypersenzitivity (pfecitlivélosti) maji pacienti informovat I¢kaie
o vsech alergickych reakcich na 1é¢iva, které se u nich v minulosti vyskytly.
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Pokud se u Vas v minulosti pii uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl jakykoli
zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné ptipravku GYRABLOCK,
pouzivat. V takovém pfipad€ o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

Fluorochinolonova antibiotika mohou zpiisobit zvySeni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni troven
(hyperglykemie) nebo snizeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladiny, coz miize v zavaznych
pripadech vést k bezvédomi (hypoglykemické kéma) (viz bod 4). Toto je dulezité pro pacienty, ktefi
maji cukrovku (diabetes). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclivé sledovat hladina cukru v krvi.

Srdec¢ni poruchy
Pti uzivani tohoto a podobnych piipravkti musite byt opatrny(a), pokud:

e jste se narodil(a) s prodlouzenym QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zdznamu srde¢ni
¢innosti) nebo mate tuto poruchu v roding,

e mate nerovnovahu soli v krvi (pfedev§im nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi),

e mate velmi pomalou srdecni ¢innost (bradykardie), trpite srde¢nim selhavanim, v minulosti jste
prodélal(a) srdecni ptihodu (infarkt myokardu),

e jste zena nebo star§i pacient nebo

o pokud uzivate jiné 1éky, které mohou zptisobovat zmény na EKG (viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky
a pfipravek GYRABLOCK).

V piipadg, Ze trpite epilepsii nebo jinymi poruchami centralniho nervového systému (zvlasté poruchami,
které mohou pfivodit zachvaty), informujte o tom, prosim, svého 1ékate. V takovych pripadech se mohou
Castéji objevit nezadouci ucinky.

Béhem l1écby pripravkem GYRABLOCK se miize vyvinout piecitlivélost na slune¢ni zafeni nebo umelé

UV zafeni. Proto se doporucuje vyhnout se béhem 1é€by nadmérnému pasobeni piimého slune¢niho
zafeni nebo umélého UV zafeni.

Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obrat’te se okamzité na o¢niho 1ékafre.
Trpite-li poruchou ledvinnych funkci, 1ékat Vam predepiSe nizsi davku piipravku.

Béhem 1écby pripravkem GYRABLOCK se doporucuje pit hodné tekutin. Zeptejte se svého 1ékare, jaké
mnozstvi tekutin denné je pro Vas vhodné.

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubli a zanét nebo pretrZeni §lach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste star$i nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy
s ledvinami nebo jste 1écen(a) kortikosteroidy. Zanét a pietrzeni Slach se mlize objevit béhem prvnich
48 hodin lécby, a dokonce az n€kolik mésicti po ukonceni 1écby ptipravkem GYRABLOCK. Pfi prvnich
znamkach bolesti nebo zanétu §lachy (napriklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni) prestarite
ptipravek GYRABLOCK uzivat, kontaktujte svého 1ékate a bolestivé misto ponechejte v klidu. Vyhnéte
se veskerym zbyteCnym pohybovym aktivitam, protoze ty mohou zvysit riziko pietrzeni $lachy.

Pted uzitim ptipravku GYRABLOCK informujte svého 1ékate, pokud:

e Vam byla diagnostikovana nedomykavost srdecnich chlopni (zpétny tok krve ptes srdecni
chlopng)

e Vam bylo diagnostikovano rozsiteni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny),

e jste v minulosti prodélal(a) disekei aorty (trhlina ve sténé aorty),

e mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsifeni aorty, tzv. vydut, ¢i trhlinu ve
stén¢ srdeCnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i
predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkané, napt. Marfaniiv syndrom nebo cévni
Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turnertiv syndrom, Sjogrentv syndrom (zanétlivé autoimunitni
onemocnéni), Nebo cévni onemocnéni, napf. Takayasuova arteriitida (zanét stény tepny),
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velkobunééna arteriitida, Behgetlv syndrom, vysoky krevni tlak, prokazana ateroskler6za,
revmatoidni artritida (onemocnéni kloubi) nebo endokarditida (infekéni zanét srdeéni

vystelky)).

V pribéhu 1écby piipravkem GYRABLOCK se prodluzuje doba srazlivosti krve, a proto v pripadé
opera¢niho vykonu je tieba kontrola krevni srazlivosti.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout ptiznaky poskozeni nervi (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlast¢ v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, piestante ptipravek
GYRABLOCK uzivat a okamzit¢ informujte svého 1ékaie, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné
nezvratného stavu.

Fluorochinolonovéa/chinolonova antibiotika, véetn¢ ptipravku GYRABLOCK, vyvolala velmi vzacné,
ale zdvazné nezddouci uCinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly meésice nebo roky),
zneschopiiyjici nebo potencidlné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svalt a kloubii hornich a dolnich
koncetin, potize pfi chiizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni
(parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti,
velka tinava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku GYRABLOCK vyskytne néktery z téchto nezadoucich ucinkd,
kontaktujte ihned svého 1ékate, nez budete v 1é¢bé pokracovat. Spoleéné s 1ékatem rozhodnete o dalsim
pokracovani 1é¢by, véetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Pocitite-li nahlou silnou bolest v bfise, na hrudi nebo v zadech, coz mohou byt pfiznaky aneurysmatu
a disekce aorty, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc. Riziko mize byt vyssi, pokud jste 1éCen(a)
systémovymi kortikosteoroidy.

Pokud se u Vas objevi nahla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si vSimnete otoku kotnikd,
nohou nebo biicha nebo se u Vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce, ihned o tom
informujte lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a GYRABLOCK

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. U¢inky ptipravku GYRABLOCK a u¢inky jinych 1ékti se mohou
navzajem ovliviiovat.

Existuji n¢které dalsi 1€ky, které mohou narusovat G¢inky pripravku GYRABLOCK:
¢ nitrofurantoin, didanosin - Iéky pouZzivané k 1é¢bé infekci
e probenecid, 1ék pouzivany k 1é¢bé dny a souvisejiciho zanétu kloubt

o theofylin, obsazeny v nékterych lécich pouzivanych k 1écbé astmatu a nékterych lécich proti
kasli/ptekrveni sliznic

e |éky obsahujici kofein (napf. urcita analgetika)
e cyklosporin, 1ék pouzivany k tlumeni imunitni reakce organismu

e warfarin nebo jiné léky snizujici srazlivost krve; Gc¢innost téchto ¢kt mtze byt zvysena, coz
muze vést ke krvaceni

e pripravky obsahujici Zelezo, hoi¢ik, vapnik nebo zinek
e antacida, sukralfat (k 1é¢be zaludeénich obtizi)
o fenbufen, protizanétlivy 1€k

Musite svému lékafi fict, pokud uzivate jiné léky, které mohou negativné ovliviiovat srde¢ni rytmus:
napi. antiarytmika (1éky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu jako napf. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka antidepresiva, nékteré 1éky proti
infekcim (patfici do skupiny makrolidovych antibiotik) a néktera antipsychotika.
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Absorpce norfloxacinu se snizuje, pokud uZzivate piipravky na paleni Zahy, jako jsou antacida, sukralfat,
pfipravky obsahujici Zelezo, hlinik, bizmut, hoi¢ik, vapnik nebo zinek. Proto se doporucuje uzivat
pripravek GYRABLOCK dv¢ hodiny pted témito ptipravky.

Ptipadné soucasné uzivani ptipravku GYRABLOCK s kortikosteroidy mtize zvysit riziko zanétu nebo
ruptury $lach.

Béhem 1é¢by piipravkem GYRABLOCK muiZe byt zvysen ucinek uréitych 1éka (derivaty sulfonylurey)
na snizeni glukosy.
GYRABLOCK s jidlem a pitim

Tablety se uzivaji nalacno nebo béhem jidla. Neuzivejte je s mlékem nebo jogurtem, protoze mlécné
tekuté vyrobky snizuji mnozstvi norfloxacinu, které se dostava do krve. Piipravek GYRABLOCK
uzivejte 1 hodinu pfed pozitim mléénych vyrobki nebo 2 hodiny poté. B€hem 1écby se nedoporucuje
pozivat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Nelze vyloucit riziko nezddoucich ucinkli na plod. Pokud jste t€hotna, lékai Vam muze predepsat
pripravek GYRABLOCK pouze vyjimecné, a to za piedpokladu, ze prospéch pro Vas pievysuje riziko
pro plod.

Béhem 1écby ptipravkem GYRABLOCK nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek GYRABLOCK mize oslabit bd¢lost, proto musite byt opatrny(a) pii fizeni vozidla nebo
obsluze strojii, dokud nezjistite, jak na Vas lécba plisobi. Soucasné pozivani alkoholu zhorSuje
nezadouci ptisobeni.

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se GYRABLOCK uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Lékat upravi davkovani a dobu 1é¢by podle Vaseho onemocnéni. Zapijte kazdou tabletu sklenici vody
nebo Caje.

Ptipravek GYRABLOCK ma byt uzivan v davkach 400 mg (1 tableta) dvakrat denn¢. Lécba mtize trvat
od 3 do 5 dni, u chronického bakterialniho zanétu prostaty nékolik tydnda.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici v obdobi rlistu nemaji uzivat ptipravek GYRABLOCK.

Pokud trpite nedostate¢nou funkci ledvin, 1ékaf podle toho upravi davkovani.

Jestlize mate pocit, ze G¢inek pripravku je pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, informujte o tom svého
1ékate ¢i Iékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku GYRABLOCK, neZ jste mél(a)

N 24

zavraté, inavu, zmatenost a kiece.
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Pokud jste pozil(a) vétsi davku 1éku, nez jste méel(a), vyhledejte ihned svého Iékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit GYRABLOCK

Pokud jste si zapomnél(a) vzit tabletu, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, pokud se vsak jiz
neblizi Cas na dalsi naplanovanou davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat GYRABLOCK

LEk je tfeba uzivat po celou dobu doporucenou Iékatrem, i kdyz se jiz pred uplynutim této doby zacnete
citit 1épe. Pokud ukoncite 1écbu pfili§ brzy, onemocnéni se mtize opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci U¢inky, které se mohou vyskytnout béhem 1é¢by ptipravkem GYRABLOCK, jsou tfidény
do nasledujicich skupin dle Cetnosti:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

e zangt jater
e abnormalni rozpad svall, ktery mtize vést k problémiim s ledvinami

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

e snizeny pocet urcitych typu bilych krvinek nebo krevnich desticek nebo zvyseny pocet urcitych
bilych krvinek (eozinofilie), sniZzeni krevni srazlivosti

e Dbolest hlavy, zavraté, ospalost

e Dbolest bficha a kiece, paleni Zahy, prijem, pocit na zvraceni

e vyrazka

e nalez krystalti v mo¢i (krystalurie)

e zvySeni jaternich enzymi

e snizeny objem cCervenych krvinek v krvi (sniZeni hematokritu)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

e anémie (chudokrevnost), projevujici se bledosti a inavou

e zavazné alergické reakce projevujici se dychacimi obtizemi, vyrazkou, otoky az ztratou védomi
e zmény nalady

e deprese

e pocit tzkosti

e nervozita, podrazdénost

e pocit nebo stav intenzivniho vzruseni a Stésti (euforie)

e dezorientace, zmatenost

e halucinace (vidéni nebo slySeni neexistujicich vjemu)
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abnormalni stav mysli, abnormalni pocity v kiizi, jako jsou brnéni, mravenceni, pichani, paleni
(parestezie)

nespavost, poruchy spanku

poskozeni perifernich nervii predstavujicich slabost a necitlivost bolesti
zachvaty kieci

mozné zhor§eni onemocnéni svalll (myasthenia gravis)

poruchy zraku, zvySené slzeni

usni Selest (tinitus)

malé Cervené nebo fialové skvrny na kizi, zplisobené malym krvacenim do kiize se zanétem
krevnich cév

zvraceni, ztrata chuti k jidlu
z&vazny a pretrvavajici prijem
zanét slinivky btisni

zédvazné kozni reakce zpusobujici puchyie a krvaceni (exfoliativni dermatitida, toxicka
epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom), erythema multiforme (Stevenstv-Johnsonlv
syndrom))

fotosenzitivita (precitlivélost na slunecni zareni)
svédéni a kopiivka
otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla s potizemi s dychanim nebo polykanim (angioedém)

zanét Slach, zanét blany, ktera vystyla kloubni pouzdro, bolest svalti a/nebo kloubil, zanét
kloubt

zanét ledvin
kvasinkovy zanét pochvy
Unava

zvysené hladiny mocoviny a kreatininu v séru

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

ruptura Slachy (napt. Achillovy Slachy), obvykle v kombinaci s jinymi $skodlivymi vlivy

Neni znamo: éetnost z dostupnych udaju nelze urcit

reakce z precitlivélosti (koptivka, vyrazky, svédéni)

zrychleny srde¢ni rytmus, abnormalné rychly srdecni rytmus, zivot ohrozujici nepravidelny
srdecni rytmus, zména srdecniho rytmu (nazyvana prodlouzeni QT intervalu, pozorované na
EKG, elektrickém zaznamu srdce)

Zloutenka

ztrata védomi v disledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma). Viz
bod 2.

Pokud se vyskytnou zavazné nezadouci u¢inky, ma byt 1é¢ba pierusena.

Podavéni chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
m¢ésice nebo roky) nebo trvalé nezadouci Gcinky 1éCiva, jako jsou zanét $lach, pretrzeni §lachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simréni, paleni,
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necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, inava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako
poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz dfive pfitomné rizikové faktory.

U pacienti [écenych fluorochinolony byly hlaseny ptipady rozsireni a zeslabeni nebo trhliny stény aorty
(aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné,
a nedomykavosti srdecnich chlopni. Viz také bod 2.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak GYRABLOCK uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v dobfe uzavieném puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co GYRABLOCK obsahuje
e [Lécivou latkou je norfloxacinum.

e Pomocnymi latkami jsou sodna sul kroskarmelosy, povidon, mikrokrystalicka celulosa,
magnesium-stearat, oxid titanicity, hypromelosa, makrogol 400, hlinity lak chinolinové Zluti,
makrogol 6000.

Jedna potahovana tableta obsahuje norfloxacinum 400 mg.

Jak GYRABLOCK vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety

Zluté ovalné bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strang, 14x8 mm

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné davky.
Baleni 14, 30 a 50 tablet

Seda nadobka z plastické hmoty (PP) s bilym bezpeénostnim uzavérem (PE), krabicka
Baleni 100, 500 a 1000 tablet

Seda nadobka z plastické hmoty (PP) s bilym bezpe&nostnim uzavérem (PE)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobcee

Medochemie Ltd. (Factory AZ), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101
Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 1. 2021

8/8



