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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
GYRABLOCK 400
potahované tablety
norfloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkii, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této piibalové informaci
1. Coje GYRABLOCK a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete GYRABLOCK uzivat
Jak se GYRABLOCK uziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak GYRABLOCK uchovavat

A T

Obsah baleni a dalsi informace

1. COJE GYRABLOCK A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka ve Vasich tabletach se jmenuje norfloxacin. Patfi do skupiny Iéki, které se nazyvaji
antibiotika. GYRABLOCK je chinolonovy antimikrobialni 1é¢ivy ptfipravek se Sirokym spektrem
ucinku - je ucinny proti velkému poctu druhti bakterii a mikroorganismi. GYRABLOCK by mél
vylécit Vasi infekei.

Vas lékat Vam piedepsal GYRABLOCK, protoze mate infekci mocCového systému zplisobenou
bakteriemi.

Pokud potiebujete dalsi informace, zeptejte se Vaseho 1¢kare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GYRABLOCK UZIVAT

NeuzZivejte GYRABLOCK

e jestlize jste alergicky(d) na norfloxacin nebo kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢€ 6)

e jestliZe jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna

o jestliZe jste jesté pred pubertou nebo jste dospivajici, ktery(a) dosud roste
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o jestlize kojite
Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku GYRABLOCK se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku GYRABLOCK je zapotiebi:
e jestlize jste v minulosti m¢l(a) kfece nebo mate predpoklady pro vyskyt kieci

e jestlize Vy nebo ¢len Vasi rodiny trpite poruchou, pii které se pacienti po podani jistych 1éki
stavaji chudokrevnymi (nedostatek glukdza-6-fosfat dehydrogenazy)

e pokud trpite onemocnénim myasthenia gravis, které zptsobuje svalovou slabost

e jestlize mate nebo jste mél(a) problémy se srdeénim rytmem, pokud Vam na
elektrokardiogramu nalezli prodlouzeny QT interval nebo pokud mél problémy se srde¢nim
rytmem n¢kdo v rodiné

o jestlize mate bolest nebo zanét §lach, zvlasté v oblasti kotnikt

Pi1 uzivani pripravku GYRABLOCK

Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obrat’te se okamzit€ na o¢niho 1ékare.

Srdecni poruchy

Pti uzivani tohoto a podobnych ptipravkti musite byt opatrni, pokud jste se narodili s prodlouzenym
QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zaznamu srdecni Cinnosti) nebo mate tuto poruchu
v rodin€, mate nerovnovahu soli v krvi (pfedevsim nizkou hladinu drasliku nebo hoiciku v krvi), mate
velmi pomalou srde¢ni ¢innost (bradykardie), mate slabé srdce (srde¢ni selhavani), v minulosti jste
prodélal(a) srdecni piihodu (infarkt myokardu), jste Zena nebo starsi pacient nebo pokud uzivate jiné
1éky, které mohou zptisobovat zmény na EKG (viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a GYRABLOCK).
Déti a dospivajici
Pouziti u déti a mladistvych v ristu je kontraindikovano.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a GYRABLOCK
Informujte 1€kate pred zahajenim uzivani ptipravku GYRABLOCK, pokud uzivate nasledujici 1éky:

e warfarin a jiné 1éky na fedéni krve

o theofylin, ktery byva obsazen v lécich na astma a nékterych lécich proti kasli nebo otokiim
nosni sliznice

e cyklosporin

e probenecid, 1€k uzivany k 1é¢bé dny a dnavé artritidy

e nitrofurantoin uzivany k 1é¢b¢ infekei

e multivitaminy nebo vyrobky obsahujici zelezo nebo zinek

e antacida nebo sukralfat

e kofein, ktery se nachazi také v ¢aji, kavé, koka-kole atd.

e didanosin

e glibenklamid, 1ék uzivany diabetiky

e cisaprid, 1€k na gastrointestinalni potizZe, jako napf. kysely reflux (vraceni Zalude¢nich $tav)
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Musite svému 1ékafi fici, pokud uzivate jiné 1éky, které mohou negativné ovliviiovat srde¢ni rytmus:
napi. antiarytmika (I1éky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu jako napf. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka antidepresiva, nckteré léky proti
infekcim (patfici do skupiny makrolidovych antibiotik) a néktera antipsychotika.

GYRABLOCK s jidlem a pitim

GYRABLOCK by se m¢l zapit sklenici vody a uzivat nejmén¢ hodinu pied nebo dvé hodiny po jidle
nebo vypiti mléka. Multivitaminy, vyrobky obsahujici Zelezo nebo zinek, antacida nebo sukralfat
a pripravky s didanosidem by se nemély uzivat spole¢né¢ s GYRABLOCKEM a do dvou hodin po
poziti GYRABLOCKU.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani tohoto pfipravku béhem té€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit

K dispozici nejsou zadné zpravy tykajici se konkrétniho u¢inku. MiiZete pocitovat zavraté a podobné
nezadouci ucinky. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, dokud nenabudete jistoty, Ze Vase schopnosti
nejsou piipravkem ovlivnény.

3. JAK SE GYRABLOCK UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Obvykla davka ptipravku pro dospé€lé je 400 mg (1 tableta) dvakrat
denné po dobu tfi dnd. Pro vaznéjsi infekce 400 mg dvakrat denn€ po dobu 7 az 10 dni. Pokud se
infekce vraci, lze v 1écbé pokracovat az 12 tydnd. Neuzivejte vice nebo méné, nez Vam lékar
predepsal.

Po dobu uzivani GYRABLOCKU se vyhybejte piemiie slunecniho zafeni, nebot’ u nékterych pacientt
dochazi v reakci na slune¢ni svétlo k projeviim alergie.

Pouziti GYRABLOCKU u déti se nedoporucuje.
Je dilezité uzivat 1€k tak dlouho, jak 1ékat doporucil. Neptestavejte, ani kdyz se citite 1épe.

Pripravek se z diivodu rezistence nesmi podavat opakovang.

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

Pti poziti vice davek, nez bylo predepsano, kontaktujte ihned svého Iékarnika nebo lékate. Pokud to
neni mozné, jdéte do nejblizs§i nemocnice. Krabicku 1éku vezméte vzdy sebou, aby bylo ziejmé, jaky
1€k jste pozil/pozila.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit GYRABLOCK

Nebojte se. Pokud si zapomenete vzit davku, zapomenutou davku vynechejte a vezméte si piisti davku
v normalnim ¢ase.

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

JestliZe jste pirestal(a) uzivat GYRABLOCK

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejbeznéjsi nezadouci ucinky jsou:

nevolnost
bolest hlavy
zavraté
vyrazka
paleni zahy

bolest nebo kiece biicha a prijem

Pokud se néktery z nich u Vas vyskytne v tézké formé nebo pokud z nich mate obavy, feknéte to
svému lékafti nebo lékarnikovi.

Dalsi méné bézné nezadouci ucinky jsou tyto:

anorexie

poruchy spanku
deprese

uzkost nebo nervozita
podrazdénost

euforie

dezorientace
halucinace

usni Selest

nadmérné slzeni

Béhem uzivani ptipravku byly dale hlaseny tyto nezadouci G¢inky:

Vaginalni kandidoza (kvasinkové onemocnéni pochvy)

Anémie (chudokrevnost projevujici se bledosti a inavou) zvlasté u pacientll s nedostatkem
glukdza-6-fosfat dehydrogenazy, diky ztraté cervenych krvinek

Ucinky na nervovy systém, jako zmatenost, mravenceni, dusevni poruchy, kieCe, tfes
azmatené pohyby, Guillaine-Barreiv syndrom zplsobujici zanét nékterych nervi
s naslednym rychlym zhorSenim svalové slabosti, nékdy vedouci k paralyze

Poruchy vidéni

Srdecni poruchy, frekvence nezndma: Abnormalné€ rychld srde¢ni Cinnost, Zivot ohrozujici
nepravidelnosti srde¢niho rytmu, poruchy srde¢niho rytmu (nazyvané prodlouzeni QT
intervalu, viditelné na EKG, elektrickém zaznamu ¢innosti srdce).

Utinky na zazivaci systém, napf. poruchy chuti, z4nét stiev, jater nebo Zluéniku (vzacng),
doprovazené témito symptomy: bolest bficha, horecka, prijem (mlze obsahovat krev),
zvraceni, zluta barva ktize. Mohou se objevit posuny hodnot krevnich testd v souvislosti se
zménénou funkci jater
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o Kozni reakce, véetné podrazdéni sluneénim svétlem, alergické reakce, svédéni, dermatitida
(zanét kuze) a t€zké kozni reakce plsobici puchyie a krvaceni nazyvané Stevens-Johnsonlv
syndrom

e Svalové ucinky, jako napt. zanét Slach, pfetrZzeni Slachy a zhorSeni onemocnéni myastenia
gravis, ktera se projevuje svalovou slabosti

e Selhéni ledvin

o Alergické reakce: Mohou zahrnovat jakékoli z nésledujicich symptomt: otok obliceje, rtd,
jazyka a/nebo jicnu (s obtiznym dychdnim a polykénim), koptivka, zanét ledvin (ktery miize
zpusobit horecku, bolest v dolni Casti zad nebo bolestivé moceni); zanét zil (mlze plsobit

zmény zasobované ¢asti téla jako kiize, hlava nebo noha); zanét kloubti (ptisobici bolest nebo
tuhost kloubu); zanét svalt (ptisobici svalové bolesti)

V ptipadé nezadoucich ucinkd projevujicich se na svalech a §lachach nechte postizenou koncetinu
v klidu.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK GYRABLOCK UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot€ do 25 °C v dobie uzavieném plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co GYRABLOCK obsahuje
e Lécivou latkou je norfloxacinum.

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

Jedna potahovana tableta obsahuje norfloxacinum 400 mg.
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Jak GYRABLOCK vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety
Zluté ovalné bikonvexni tablety s piilici ryhou na jedné strang, 14x8 mm

Pilici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snaz$i polykéni, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Baleni 14, 30 a 50 tablet

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

Seda nadobka z plastické hmoty (PP) s bilym bezpeénostnim uzavérem (PE)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDOCHEMIE Ltd., Constantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13.11.2014
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