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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Pivinorm 200 mg potahované tablety

pivmecilinam-hydrochlorid

Pie¢téte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité adaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

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

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupuijte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Pivinorm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pivinorm uzivat
3. Jak se Pivinorm uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Pivinorm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Pivinorm a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku Pivinorm, pivmecilinam, je antibiotikum, jez se pouziva k 1é¢bé infekci
mocovych cest zptisobenych bakteriemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pivinorm uZivat

Neuzivejte Pivinorm

jestlize jste alergicky(a) na Ié¢ivou latku pivmecilinam nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na penicilinova nebo cefalosporinova antibiotika,

jestlize se u Vas po uziti ptipravku Pivinorm nebo jinych beta-laktamovych antibiotik (jako je
amoxicilin, penicilin V a flukloxacilin) nékdy vyskytla zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kize,
puchyfe a/nebo viedy v ustech.

jestlize vite, ze mate zGzeny jicen a/nebo u Vas dochazi ke zménam Vv pruchodnosti traviciho traktu,
jestlize trpite dédi¢nou metabolickou poruchou, jako jsou naptiklad onemocnéni, pii kterych dochazi
k poklesu hladiny karnitinu v téle,

jestlize vite, Ze trpite dédi¢nou metabolickou poruchou, pti které mate nadbytek kyselin v

krvi (acidemii) nebo v moc¢i (acidurii).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Pivinorm se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
jestlize vite, ze trpite porfyrii (vzacnou metabolickou poruchou)
jestlize vite, ze trpite nedostatkem karnitinu (aminokyseliny)
mate nestabilni diabetes



Béhem [éCby:

-V souvislosti s 1écbou pivmecilinamem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci t¢inky (SCAR)
véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s
eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Ptestante uzivat ptipravek Pivinorm a okamzité
vyhledejte 1€kaiskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky popsanymi v bod¢ 4.

Pokud se u Vés pfi uzivani ptipravku Pivinorm ndhle objevi prijem, okamzité to sdélte svému
1ékati. Mize to byt zptisobeno zanétem stev (kolitida).

Uziti pivmecilinamu kratce pted porodem muize zpusobit falesné pozitivni vysledek testu pii
novorozeneckém screeningu na vrozené poruchy metabolismu. Neexistuje Zadné riziko pro
novorozence, ale je tieba informovat Vaseho lékate, pokud jste uzila ptipravek Pivinorm kratce
pted porodem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Pivinorm

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. U€inky pifipravku Pivinorm a a¢inky jinych soucasné
podavanych 1é¢iv se mohou vzajemné ovliviiovat.

Je obzvlasté dulezité, abyste svého 1ékafe informoval(a), pokud uzivate nékteré z téchto 1éku:
methotrexat (uziva se k 16¢bé revmatismu, zhoubného nadorového onemocnéni a lupénky),
probenecid (uziva se k 1é¢bé dny),

jina antibiotika (jako je erytromycin nebo tetracyklin).
Informujte svého 1ékare také v piipadé, pokud uzivate valproat (antikonvulzivum, které se pouziva
k 1é¢be epilepsie).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate Se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi:
Uzivani ptipravku Pivinorm je v t€hotenstvi mozné, pokud je lécba timto ptipravkem nutna.

Uziti pivmecilinamu kratce pied porodem muze zptisobit faleSné pozitivni vysledek testu pii
novorozeneckém screeningu na vrozené poruchy metabolismu. Neexistuje Zadné riziko pro

novorozence, ale je tieba informovat Vaseho 1ékate, pokud jste uzila ptipravek Pivinorm kratce
pred porodem.

Kojeni:
Piipravek Pivinorm je mozné uzivat béhem kojeni.

Plodnost
Klinické studie, které by prokazaly ptipadné negativni u¢inky tohoto piipravku na plodnost, nebyly
zatim provedeny.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Pripravek Pivinorm nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se Pivinorm uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouziti u dospélych a dospivajicich




Doporucena davka ptipravku je 1 ¢i 2 tablety (200-400 mg) 3x denné po dobu 3 dnt.

PouZiti u deti

Davka zavisi na télesné hmotnosti ditéte.

Détem od 6 let s t€lesnou hmotnosti do 40 kg je podavana davka 20-40 mg/ kg tél,hm. denné ve 3
dil¢ich davkach, nanejvys 1200 mg denné.

Tabletu uzijte vzdy nerozkousanou ve vzpiimené poloze (vsedé nebo vestoje). Tabletu zapijte alespon

polovinou sklenice vody ¢i jiného napoje. Tablety uzivejte nejlépe s jidlem, abyste piedesli Zaludeénim
potizim. Vyhnéte se uzivani Iéku tésné pied spanim.

Navod Kk pouziti — blistr s odlupovaci folii:
Vyjmeéte tabletu takto:

1. Netlacte na okénko blistru a na tabletu.

;

2. Odde¢lte jedno okénko s tabletou ohybanim na vyznac¢eném (perforovaném) misté od blistru.

....................................

3. Odtrhnéte kryci folii 0d okénka. Za¢néte na strané€ oznaéené Sipkou.

——
-

4. Vyjméte tabletu suchyma rukama a vlozte si ji do ust (viz vyobrazeni).



Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Pivinorm, nez jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto ptipravku, neprodlené kontaktujte
nejblizsi Iékatrskou pohotovost nebo svého 1ékaie ¢i Iékarnika. Nezapomenite i S sebou vzit obal 1éku
nebo zbyvajici mnozstvi tablet.

Nadmérna davka pripravku pravdépodobné vyvola pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha a prijem .

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Pivinorm

Zapomenutou davku uzijte ihned, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku Iéku uZijte az po 4 hodinach, aby
se jeho hladina v organismu ustalila. Poté pokracujte v jeho uZivani podle pokyn, které jste obdrzel(a).
Ptipravek uzivejte pravidelné.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Pivinorm

Tablety uzivejte tak dlouho, jak uréil Vas 1ékat. Je dulezité, abyste dokon¢ili celou 1é¢bu, i kdyz se za
nékolik dnd zaénete citit 1épe. Jestlize bude 1é¢ba timto ptipravkem ukonéena predéasné, mize dojit
K navratu ptiznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mulize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky jsou:

Prestante uzivat ptipravek Pivinorm a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate
kterykoli z nasledujicich zd&vaznych nezadoucich ucinkd:
Zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce, angioedém).
Pfiznaky mohou zahrnovat nahlou kozni vyrazku, otok obliceje, rtd a jazyka a/nebo hrdla,
dychaci potize nebo mdloby z precitlivélosti.
Krvaceni z kiize a sliznic a pohmozdéni kiize zpisobené zménami v poctu krevnich elementi
(snizené mnozZstvi krevnich desti¢ek v krvi znamé také jako trombocytopenie).

- Nacervenalé nevyvysené ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce (Stevensiiv-Johnsontv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo syndrom
precitlivélosti na 1éky).

Tézky a dlouhotrvajici krvavy prijem doprovazeny bolesti biicha a horeckou
(pseudomembranozni  kolitida).

Anafylaktické reakce, trombocytopenie a pseudomembran6zni kolitida jsou méné ¢asté nezadouci
ucinky a mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientii. Cetnost angioedému neni znama.
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Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR), jako je Stevenstv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza a 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), jsou nezadouci ucinky, jejichz
¢etnost nelze z dostupnych udaji uréit, protoze od uvedeni piipravka obsahujicich pivmecilinam na trh
bylo hlaseno jen velmi malo ptipadu.

V pripadé vyskytu nezadoucich ucinka okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, jelikoZ miZe byt
nezbytné urgentni lékaiské oSetieni.

Dalsi neZadouci ucinky:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
Pocit na zvraceni
Prijem
Infekce nebo zanét pochvy (mykoticka/houbova infekce)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

- Bolest hlavy

- Zévrat

- Pocit otaceni

- Zvraceni

- Bolest bticha
Travici obtize (dyspepsie)
Zanét tracniku (tlustého stieva) zptsobujici prijem (obvykle s ptimési krve nebo hlenu) a bolest
bticha
Potize se zvykanim nebo polykanim jidla. Ty mohou byt zptisobeny vznikem viedu v tstech nebo
na jicnu nebo zanétem jicnu v disledku zapijeni tablet tohoto pripravku nedostateénym
mnozstvim tekutin.
Castgjsi vyskyt hore¢ky nebo infekci. To miize byt zpiisobeno zménami nékterych typi bungk,
které se vyskytuji ve VaSem organismul.
Slabost nebo ubytek svalstva. Mohou byt zpisobeny snizenim mnozstvi Karnitinu v téle.
Zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma
Nezvykle tmava moc
Vyrazka
Kopfivka (urtikarie)
Svédéni (pruritus)
Télesna unava nebo ztrata energie

Dalsi nezadouci ucinky, které se vyskytly u pacientt uzivajicich antibiotika ze stejné skupiny jako
pripravek Pivinorm:
Zmény hodnot krevnich a jaternich testl. Vas 1ékat Vam tyto zmény podrobnéji vysvétli.

Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miZete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pivinorm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo na HDPE obalu a


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

krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr (s protlacovaci folii): Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied vlhkosti.

Blistr: (s odlupovaci folii): Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

HDPE obal: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi

informace Co piipravek

Pivinorm obsahuje
Lécivou latkou je pivmecilinam-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg
pivmecilinam-hydrochloridu.
Dalsimi slozkami v jadru tablety jsou mikrokrystalicka celuldza a magnesium-stearat.
Dalsimi slozkami v potahové vrstvé tablety jsou hypromelo6za a triacetin.

Jak pripravek Pivinorm vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az téméF bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym pismenem ,,F* na jedné strané a
¢islici ,,48 na opacné stran€.

Velikosti baleni:

Blistr (s protlacovaci folii): 2, 9, 10, 14 a 100 tablet
Blistr (s odlupovaci folii): 2, 9, 10, 14 a 100 tablet
HDPE obal: 9, 14, 15, 20, 30, 40 a 100 tablet

Nepolykejte sacek se silikagelem, ktery je uvnitt HDPE obalu. Jedna se 0 vysouseci ¢inidlo.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci

Herbacos Recordati s.r.o.
generala Svobody 335, Rosice
533 51 Pardubice

Ceska republika

Vyrobci

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyfthiuserstraf3e 27

01309 Drazd’any

Némecko

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta



Milpharm Limited, Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road, Ruislip HA4 6QD
Velka Britanie

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Pivmelam 200 mg
Ceska republika: Pivinorm
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