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UPUTSTVO ZA LIJEK

Normix, 200 mg, film tableta
rifaksimin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
·  Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Normix i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Normix
1. Kako se upotrebljava lijek Normix
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Normix
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK NORMIX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Normix sadrži aktivnu supstancu rifaksimin. Rifaksimin je intestinalni antibiotik.

Lijek Normix, 200 mg, film tablete, indikovan je u terapiji putničke dijareje (proliva) kod odraslih, koja nije povjezana ni sa jednim od slijedećih stanja: 

· groznica (visoka telesna temperatura),
· krvavo-sluzave stolice,
· osam ili više tečnih stolica u prethodna 24h;
· okultno krvarenje (prisustvo tragova krvi) ili prisustvo leukocita u stolici

Lijek Normix, 200 mg, film tablete mogu skratiti trajanje dijareje uzrokovane neinvazivnim sojem E. Coli (vidjeti dijelove 4.4 i 5.1).

Lijek Normix, 200 mg, film tablete, indikovan je u terapiji hepatičke encefalopatije.

Lijek Normix, 200 mg, film tablete, indikovan je u terapiji simptomatske nekomplikovane divertikuloze
kolona.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NORMIX

Lijek NORMIX ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na aktivnu supstancu (rifaksimin), na slične antibiotike (kao što su rifampicin ili rifabutin) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (kompletan spisak pomoćnih supstanci naveden je u odjeljku 6),
· Ako imate crijevnu opstrukciju (prekid prolaza kroz crijeva).

Takođe lijek Normix ne smijete koristiti ako imate proliv koji je praćen sa:

· groznicom (povišena tjelesna temperatura);
· prisustvom krvi u stolici;
· osam ili više tečnih stolica u protekla 24 sata

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom pre nego što uzmete lijek Normix.

· Ako ste ikada razvili ozbiljan kožni osip ili ljuštenje kože, plikove i/ili ranice u ustima nakon uzimanja rifaksimina.
Posebno obratite pažnju prilikom primjene rifaksimina: 
Tokom terapije rifaksiminom zabilježene su ozbiljne kožne reakcije uključujući Stivens-Džonsonov sindrom (SJS) i toksičnu epidermalnu nekrolizu (TEN). Većina slučajeva je prijavljena kod pacijenata sa oboljenjem jetre (kao što su ciroza ili hepatitis). Obustavite primjenu rifaksimina i odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite simptome povezane sa ovim ozbiljnim kožnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

· U terapiji dijareje, Normix se ne smije koristiti duže od 3 dana čak i ukoliko se simptomi dijareje nastave, i ne smije se uzimati druga tura lijeka 
· Ako se tokom terapije simptomi dijareje pogoršaju ili traju duže od 48 sati prestanite da uzimate lijek Normix i posavjetujte se sa svojim ljekarom.
· Lijek Normix može smanjiti efikasnost oralnih kontraceptiva, pa se preporučuje korišćenje dodatnih mera
kontracepcije.
· Lijek Normix treba primjenjivati uz pojačan oprez kod pacijenata sa oštećenjem funkcije bubrega.
· Lijek Normix može izazvati crvenu prebojenost urina

Djeca i adolescenti

Lijek Normix nije ispitan kod dece i adolescenata i ne preporučuje se osobama mlađim od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Kažite svom ljekaru ako uzimate ciklosporin (imunosupresiv), varfarin, antiepileptike, antiaritmike, oralne kontraceptive.
Ako uzimate aktivni ugalj (npr. za liječenje gasova ili proliva), lijek Normix uzmite najmanje 2 sata nakon uzimanja aktivnog uglja

Uzimanje lijeka NORMIX sa hranom ili pićem 

Lijek Normix može se uzimati sa hranom ili na prazan stomak.
Lijek Normix se primjenuje oralno, sa čašom vode.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savet pre nego što uzmete ovaj lijek.

Primjena lijeka Normix se ne preporučuje tokom trudnoće.

Vaš ljekar će donijeti odluku da li da se prekine dojenje ili da se prekine/odloži liječenje lijekom Normix.

Primjenom lijeka Normix, efikasnost oralnih kotraceptiva se može smanjiti, te se zbog toga preporučuju dodatne mjere kontacepcije, naročito ukoliko je koncentracija estrogena u oralnim kontraceptivima manja od 50 mikrograma

Uticaj lijeka NORMIX na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je vjerovatno da će lijek Normix uticati na Vaše reakcije prilikom vožnje ili rukovanja mašinama 
Ukoliko osjetite ošamućenost ili pospanost, nemojte upravljati motornim vozilom i rukovati mašinama

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka NORMIX

Lijek Normix sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. suštinski je bez natrijuma.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NORMIX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Lijek Normix uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, 
provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ljekar nije drugačije propisao, uobičajena doza je:
· Putnička dijareja
1 film tableta na svakih 8 sati (600 mg dnevno). 

· Oštećenje mozga usljed hroničnog oboljenja jetre (hepatička encefalopatija)
2 film tablete na svakih 8 sati (1200 mg dnevno) 

· Simptomatska nekomplikovana divertikuloza debelog crijeva (kesasto proširenje crijeva)
2 film tablete na svakih 12 sati (800 mg dnevno).

Način upotrebe:
Za oralnu upotrebu. Film tablete je potrebno progutati sa dovoljno tečnosti (npr. čaša vode) ujutru i uveče ili ujutru, u podne i uveče. Lijek Normix se može uzimati sa hranom ili na prazan stomak.

Trajanje terapije: 

· Putnička dijareja
Terapiju lijekom Normix treba sprovoditi tokom tri dana, čak i ukoliko tokom terapije dođe do poboljšanja simptoma. Normix se ne smije koristiti duže od 3 dana čak i ukoliko se simptomi nastave, i ne smije se uzimati druga tura lijeka.

· Oštećenje mozga usljed hroničnog oboljenja jetre (hepatička encefalopatija)
Terapiju lijekom Normix treba sprovoditi tokom 7 do 10 dana. Ljekar određuje dužinu trajanja terapije. Ukoliko je neophodno, terapijski ciklus se može ponoviti nakon najmanje 20-40 dana.
 
·  Simptomatska nekomplikovana divertikuloza debelog crijeva 
Terapiju lijekom Normix treba sprovoditi tokom 7 do 10 dana čak i ukoliko dođe do poboljšanja simptoma.
Za terapiju akutne simptomatske nekomplikovane divertikuloze kolona, jedan terapijski ciklus je dovoljan.

U terapiji održavanja, sprovodi se jedan terapijski ciklus mesečno

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek Normix se ne preporučuje osobama mlađim od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka NORMIX nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Normix nego što je trebalo, odmah se obratite svom ljekaru

Ako ste zaboravili da uzmete lijek NORMIX

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Normix, propuštenu dozu uzmite čim se sjetite, a sljedeću dozu uzmite po uobičajenom rasporedu. 
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu

Ako prestanete da uzimate lijek NORMIX

Ukoliko ne završite trodnevnu terapiju, simptomi se mogu pogoršati.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Normix može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite sa primjenom rifaksimina i odmah potražite medicinsku pomoć ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma:

Crvenkaste, neizdignute mrlje nalik na mete ili kružne mrlje na trupu, često sa centralnim plikovima, ljuštenjem kože, čirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi slični gripu.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Ošamućenost, glavobolja,
· Abdominalni bol, gasovi, nadimanje, zatvor, proliv, nemogućnost zadržavanja stolice, mučnina, povraćanje, nevoljna i bolna ili neefikasna naprezanja,
· Groznica.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Infekcije izazvane kandidom, upala ili infekcija nosa i/ili ždrela, infekcija herpes virusom, infekcije gornjih disajnih puteva,
· Promjene u rezultatima laboratorijskih testova (povećani broj limfocita, povećani broj monocita, smanjeni broj neutrofilnih granulocita), 
· Smanjenje apetita, gubitak vode i elektrolita iz organizma (dehidratacija), 
· Neuobičajeni snovi, depresivno raspoloženje, nervoza, nesanica,
· Snižen osećaj dodira (hipestezija), migrena, sinusna glavobolja, parestezija (osjećaj bockanja, trnjenja), pospanost, 
· Duple slike (diplopija), 
· Bol u uhu, vertigo (vrtoglavica), 
· Osjećaj jakog i ubrzanog srčanog rada, 
· Povišen krvni pritisak, naleti vrućine, 
· Otežano disanje, zapušen nos, suvo grlo, kašalj, bol u grlu, curenje iz nosa,
· Bolovi u gornjem dijelu trbuha, poremećaji varenja, poremećaj rada crijeva, suve usne, tvrda stolica,  krv u stolici, sluzava stolica, poremećaj čula ukusa, 
· Povišene vrijednosti enzima jetre (aspartat-aminotransferaze), 
· Osip, promjene na koži (egzantem i erupcije), opekotine od sunca, 
· Grčevi mišića, slabost mišića, bol u mišićima, bol u vratu, bol u leđima, 
· Prisustvo krvi u urinu (hematurija), šećera u urinu (glukozurija), proteina u urinu (proteinurija), 
· Često mokrenje, obimno mokrenje (poliurija),
· Učestale menstruacije (polimenoreja),
· Gubitak snage, jeza, hladan znoj, pojačano znojenje, simptomi nalik gripu, otok nogu i/ili ruku (periferni edem), bolovi

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (ne može se odrediti na osnovu raspoloživih podataka)

· Bakterijske infekcije (npr. Clostridioides difficile);
· Smanjenje broja trombocita,
· Povećane vrijednosti testova funkcije jetre, poremećaj koagulacije krvi (INR),
· Anafilaktička reakcija, reakcije preosjetljivosti, 
· Nesvjestica,
· Angioedem (otok lica, kapaka, usana i jezika), dermatitis (promjene na koži), generalizovano 
crvenilo kože sa perutanjem (eksfolijativni dermatitis), ekcem, crvenilo kože i/ili sluzokoža, 
svrab, purpura (potkožno krvarenje),
· Koprivnjača
Primjena bilo kog antibiotika može dovesti do pojave dijareje izazvane Clostridioides difficile.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u  ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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[bookmark: _GoBack]5. 	KAKO ČUVATI LIJEK NORMIX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek NORMIX

Aktivna supstanca je rifaksimin. Jedna film tableta sadrži 200 mg rifaksimina.

Pomoćne supstance:
Jezgro tablete: natrijum skrob glikolat, tip A; glicerol distearat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; talk; celuloza, mikrokristalna.
Film tablete (Opadry OY-S-34907 Pink): hipromeloza (5 cp i 15 cp); titan dioksid (E171); dinatrijum edetat; propilen glikol; gvožđe (III) oksid, crveni (E172).


Kako izgleda lijek NORMIX i sadržaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne film tablete, ružičaste boje.
Unutrašnje pakovanje je PVC/PE/PVDC - aluminijumski blister koji sadrži 12 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister (ukupno 12 film tableta) i Uputstvo za pacijenta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Goodwill Pharma d.o.o. Podgorica
Crnogorskih serdara br. 23, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1 – 65020 Alanno (PE), Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/876 - 5051 od 21.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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