Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prixina
Prulifloxacinum
600 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jedli upacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prixina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prixina
Jak stosowac lek Prixina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Prixina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhkrwdE

1. Coto jest lek Prixina i w jakim celu si¢ go stosuje

Prixina nalezy do grupy antybiotykow zwanych fluorochinolonami.
Lek Prixina jest przeznaczony do leczenia nastepujacych zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na prulifloksacyne:

e zakazenie dolnego uktadu moczowego (niepowiktane zapalenie pecherza moczowego);

e zakazenia dolnego uktadu moczowego potgczone z innymi dolegliwo$ciami drog moczowych
(powiktane zapalenie pgcherza moczowego);

e nagle pogorszenie przewlektego zapalenia oskrzeli (ostre nasilenia przewlektego zapalenia
oskrzeli);

e ostre bakteryjne zapalenie zatok obocznych nosa.

Lekarz zdiagnozuje i bedzie leczy¢ bakteryjne zapalenie zatok obocznych nosa zgodnie z
obowiazujacymi krajowymi lub miejscowymi wytycznymi. Lek Prixina mozna stosowac¢ do leczenia
bakteryjnego zapalenia zatok obocznych nosa, jesli objawy utrzymuja sie krocej niz 4 tygodnie, a do
leczenia tego zakazenia nie mozna zastosowac innych, standardowo stosowanych antybiotykow lub
ich stosowanie nie byto skuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prixina
Kiedy nie stosowac¢ leku Prixina

- Jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na prulifloksacyne, inne fluorochinolony lub
ktorgkolwiek z pozostatych sktadnikow leku Prixina wymienionych w punkcie 6.

- Jesli u pacjenta wystepowaty w przeszto$ci choroby Sciggien, zwigzane ze stosowaniem lekoéw z
grupy chinolonéw (np. zapalenie $ciggna).

- U kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony, w
tym leku Prixina, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie niepozadane
podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Prixina nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli:

pacjent choruje na padaczke lub inng dolegliwo$¢ wywotujaca drgawki (napady padaczkowe);
u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia rytmu serca, poniewaz obserwowano je (w
zapisie elektrycznej czynnosci serca — EKG) po zastosowaniu innych antybiotykéw z grupy
fluorochinolondéw. Przy stosowaniu leku Prixina wykazano bardzo niskie ryzyko wydtuzania
odstepu QT;

pacjent przyjmuje leki stosowane w celu utrzymania wtasciwego rytmu serca lub leki, ktore
moga wplynaé na serce, takie jak leki przeciwdepresyjne lub inne antybiotyki (patrz punkt:
Stosowanie z innymi lekami);

u pacjenta wystepuje niedobor aktywnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD),
gdyz wowczas ten lek moze by¢ dla pacjenta szkodliwy;

u pacjenta wystepuje zaburzona czynnos$¢ watroby lub nerek;

u pacjenta wystepuje nietolerancja laktozy, poniewaz lek zawiera laktoze;

pacjent choruje na miastenie¢ (ostabienie migsni);

U pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej);

W przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty);

W rodzinie wystgpowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, inne czynniki
ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tacznej takie jak zespot Marfana Iub
posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, lub choroby naczyn krwionos$nych takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta,
nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic).

W przypadku wystgpienia nagtego, silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej nalezy sie
natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.

Podczas przyjmowania leku Prixina

W trakcie stosowania antybiotykow, w tym leku Prixina, a takze w ciggu nawet kilku tygodni od
zaprzestania ich stosowania, moze wystapi¢ biegunka. W razie nasilongj lub przedtuzajace;j si¢
biegunki badZ stwierdzenia krwi lub §luzu w kale nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku
Prixina i skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowac lekow zatrzymujacych lub
spowalniajacych perystaltyke jelit.

Rzadko moze wystgpi¢ bdl i obrzek stawow oraz stan zapalny lub zerwanie $ciegien. Ryzyko jest
zwickszone u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku
wystepowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania $ciggien
moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesiecy po przerwaniu
leczenia lekiem Prixina. Po wystapieniu pierwszych objawach bolu lub stanu zapalnego $ciggna (na
przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwac przyjmowanie
leku Prixina, skontaktowa¢ sie z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego
wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

Jesli w trakcie stosowania leku Prixina u pacjenta wystapi bol migsni, ostabienie migsni, ciemny
mocz, rowniez nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi i przerwa¢ stosowanie leku Prixina.
Cze$¢ ciata dotknieta dolegliwos$ciami, powinna pozostawaé W spoczynku do czasu zbadania przez
lekarza.



U pacjenta mogg rzadko wystgpi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol, pieczenie,
mrowienie, dretwienie i (lub) oslabienie, zwlaszcza stop i ndg oraz dloni i rak. W takim przypadku
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Prixina i natychmiast poinformowac¢ lekarza, aby zapobiec
rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ci¢zkie dzialania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym lek Prixina, byly zwiazane z
bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byty dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nicodwracalne. Nalezg do
nich: bole $ciegien, migsni i stawdw konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, drgtwienie lub pieczenie (parestezje),
zaburzenia zmystéw, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Prixina wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy kontynuowac
leczenie, biorgc rowniez pod uwagg antybiotyki z innej grupy.

Lek ten moze powodowaé powstawanie malenkich krysztatkow w moczu. Podczas stosowania leku
Prixina nalezy pi¢ duza ilo$¢ ptynow, aby zapobiec zageszczaniu si¢ moczu.

W trakcie stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernego narazania si¢ na dziatanie stonca lub
sztucznego promieniowania UV (lampy kwarcowe lub solaria), gdyz skora w tym okresie moze by¢
bardziej wrazliwa. Jesli u pacjenta wystapi powazna reakcja na dzialanie slonca, taka jak
oparzenie lub zluszczanie si¢ naskorka, nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem.

Jezeli wystapig zaburzenia widzenia lub inne dolegliwosci zwigzane z narzadem wzroku, nalezy
niezwtocznie skonsultowac si¢ z okulista.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledow bezpieczenstwa leku Prixina nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Prixina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki wptywaja na dziatanie leku Prixina. Lek Prixina nalezy przyjmowac 2 godziny przed
podaniem lub 4 godziny po podaniu tych lekow.

e Leki na niestrawno$é, zgage lub wrzody zoladka, takie jak cymetydyna lub leki
zobojetniajace kwas, zawierajgce aluminium lub magnez.
e Leki zawierajace zelazo lub wapn.

Prixina moze réwniez wptynaé na dziatanie innych lekow i moze zwigkszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, powinien poinformowa¢ o tym lekarza.
e Leki przeciwcukrzycowe.
o Leki stosowane w celu utrzymania wlasciwego rytmu serca, takie jak amiodaron,
chinidyna lub prokainamid.
Inne antybiotyki, takie jak erytromycyna, klarytromycyna lub azytromycyna.
Leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina, klomipramina lub imipramina.
Probenecyd, stosowany w celu zmniejszania stgzenia kwasu moczowego we Krwi.
Fenbufen, stosowany w celu zmniejszania bolu w zapaleniu stawow.
Teofilina stosowana w leczeniu astmy lub w przypadku trudnosci z oddychaniem.
Leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, takie jak warfaryna.



e Nikardypina, stosowana w leczeniu dusznicy bolesnej (bolow w klatce piersiowej) lub
wysokiego ci$nienia krwi.

e Steroidy, takie jak prednizolon, stosowane w leczeniu reakcji alergicznych lub stanow
zapalnych.

Prixina z jedzeniem i piciem

Pozywienie i mleko moga wptywac na dziatanie leku Prixina.

Lek Prixina nalezy przyjmowac na czczo, pomiedzy positkami, i nie nalezy go przyjmowac
réwnoczes$nie z mlekiem lub produktami mlecznymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek Prixina moze powodowaé zawroty gltowy i uczucie dezorientacji. Jesli u pacjenta wystapit
ktorykolwiek z tych objawow, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ niebezpiecznych
narzedzi | maszyn.

Prixina zawiera laktoze - rodzaj cukru. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Prixina

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki leku Prixina nalezy potykac popijajac woda i nalezy je przyjmowac na pusty zotadek,
pomiedzy positkami. Leku nie nalezy przyjmowac wraz z mlekiem lub produktami mlecznymi.

Lek Prixina jest przeznaczony dla os6b dorostych. Zalecana dawka leku :

e W niepowiktanym zapaleniu pecherza moczowego: wystarczy jednorazowe zazycie 1 tabletki
600 mg;

e W powiktanym zapaleniu pecherza moczowego: 1 tabletka 600 mg raz na dobe, przez okres
do 10 dni;

e W ostrym nasileniu przewlektego zapalenia oskrzeli: 1 tabletka 600 mg raz na dobe, przez
okres do 10 dni;

e W ostrym bakteryjnym zapaleniu zatok obocznych nosa: 1 tabletka 600 mg raz na dobe, przez
okres do 10 dni.

W trakcie stosowania leku Prixina nalezy pi¢ duzo wody.

Czas trwania leczenia zalezy od cigzkoS$ci zakazenia i reakcji pacjenta na leczenie. Pacjent powinien
zawsze przyjac wszystkie tabletki przepisane mu przez lekarza, nawet jesli poczuje si¢ lepiej, a
objawy choroby ustapia.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Prixina

W razie przypadkowego zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Prixina, nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Lekarz w
szpitalu moze uzna¢ za konieczne podja¢ dziatania w celu opréznienia zotadka pacjenta. Nalezy wtedy
zawsze miec¢ ze sobg opakowanie leku Prixina, bez wzgledu na to, czy jest ono petne czy puste.

Pominiecie zastosowania leku Prixina



W przypadku pominigcia dawki, nalezy jg zastosowa¢ najszybciej, jak jest to mozliwe, chyba ze
nadszedt czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Prixina
W przypadku przerwania stosowania leku objawy zakazenia mogg wkrotce powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Prixina i skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli po
zazyCiu tego leku pojawia si¢ opisane nizej objawy. Mimo Ze sg one rzadkie, mogg by¢ cigzkie.

e Swiszczacy oddech, trudno$ci w oddychaniu, opuchlizna w okolicy oczu, twarzy lub ust,
wysypka lub $wiad (szczegdlnie na calym ciele).

e Cigzka wysypka z pecherzami na skorze, a czasami rowniez na ustach i jezyku. Moga by¢ to
objawy schorzenia zwanego zespotem Stevensa-Johnsona.

e Cigzkie reakcje skorne na $wiatto stoneczne, takie jak oparzenie czy tuszczenie sig.

e Objawy zapalenia $ciegien, takie jak opuchlizna lub bdl w konczynie. Najczesciej proces

zapalny obejmuje $ciggno Achillesa i moze doprowadzi¢ do jego zerwania. Cze$¢ ciata

dotknieta dolegliwosciami nalezy pozostawi¢ w spoczynku, do czasu zbadania przez lekarza.

B6l migéni, ostabienie mie$ni lub ciemny mocz.

Cigzka biegunka z wodnistym czarnym stolcem o smolistej konsystencji lub z zawarto$cig krwi.

Obnizone stgzenie cukru we krwi, co moze powodowac¢ uczucie ostabienia i nerwowosci.

Dretwienie, utrata wrazliwos$ci na bol.

Zaczerwienienie i tuszczenie sig¢ skory (stan zapalny skory).

Wytracanie si¢ w moczu krysztatkow bez odczuwalnych objawow.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace czesciej nizu 1 na 10 osob)
e Bole brzucha

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (Wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob)
Nudnosci

Biegunka, wymioty, zapalenie zotadka

Bol glowy, zawroty glowy

Swiad lub wysypka

Utrata apetytu

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej nizu 1 na 1 000 osob)
e (Goraczka, uderzenia gorgca
Zaburzenia smaku
Zaburzenia snu, uczucie dezorientacji lub senno$ci
Pogorszenie stuchu
Zaczerwienienie i podraznienie oczu
Boéle brzucha, wiatry, wzdgcia, niestrawnos¢ lub zgaga, nienaturalny stolec
Bolesnos¢ warg, jezyka lub jamy ustnej lub zakazenie grzybicze (plesniawki)
Kurcze mieéni, rozpad migsni



e Sucha, swedzaca skora (wyprysk), zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne lub czerwone
bable na skorze (pokrzywka)

Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, widoczna w badaniach krwi

Uczucie niepokoju

Owrzodzenie jamy ustnej

Uogolnione bole stawow

Zwickszone stezenie albumin (biatek) we krwi

Zwigkszone stgzenie wapnia we Krwi

Zwickszona liczba biatych krwinek

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o reakcja anafilaktyczna/rzekomoanafilaktyczna z obrzgkiem naczynioruchowym wiacznie
(ktorego objawy moga obejmowac obrzek warg, obrzek twarzy),
dusznos$¢,
zespot Stevensa-Johnsona,
hipoglikemia,
niedoczulica,
parestezje,
drgawki,
polekowe zapalenie skory,
rozpad migsni poprzecznie prazkowanych,
fototoksyczno$¢,
tachykardia,
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego,
ostabienie mig$ni. Wazne dla 0sob z miastenig (rzadka choroba uktadu nerwowego).

Podawanie antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujacych si¢ przez miesigce lub lata ) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie $ciegna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bdl (neuropatia), depresja,
zmgczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Prixina

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac leku Prixina po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Prixina

Substancja czynna leku jest prulifloksacyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg prulifloksacyny.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
powidon, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian, hypromeloza, glikol propylenowy, tytanu
dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek (E 172).

Jak wyglada Prixina i co zawiera opakowanie

Lek Prixina ma posta¢ zottych, podtuznych tabletek powlekanych, z rowkiem dzielagcym po $rodku i
jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych: 1 blister z odpowiednio 1, 2 lub 5 tabletkami
powlekanymi lub 2 blistry po 5 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rzym

Wtochy

Wytwérca

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona

Wiochy

Data zatwierdzenia ulotki: 20.11.2019

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podle$na 83

05-552 Lazy

tel.: (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka w formie wiasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.


mailto:angelini@angelini.pl

