Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

TRIZOLIN URO 400 mg filmom obloZene tablete
norfloksacin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako
Su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je TRIZOLIN URO i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati TRIZOLIN URO
3. Kako uzimati TRIZOLIN URO

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati TRIZOLIN URO

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je TRIZOLIN URO i za $to se Koristi

Sto je TRIZOLIN URO
TRIZOLIN URO sadrzi djelatnu tvar koja se zove norfloksacin. To je antibiotik iz skupine
fluorokinolona/kinolona koji djeluje protiv velikog broja bakterija.

Za $to se TRIZOLIN URO Koristi
TRIZOLIN URO Koristi se za lije¢enje kompliciranih i nekompliciranih akutnih i kroni¢nih infekcija
mokraénog sustava. Djeluje tako da ubija bakterije koje su uzro¢nici infekcija mokraénog sustava.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati TRIZOLIN URO

Nemojte uzimati TRIZOLIN URO

ako ste alergi¢ni na norfloksacin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni (pogledajte dio ,,Trudno¢a i dojenje* nize)
ako ste prije imali reakciju na slican lijek

ako je bolesnik dijete ili mlada osoba koja jos raste

Nemojte uzimati TRIZOLIN URO ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete TRIZOLIN URO.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete TRIZOLIN URO:
o ako ste ikad imali napadaj (konvulzije)
o ako ste ikad imali bolest koja uzrokuje napadaje, kao $to je epilepsija
e ako imate bolest koja se zove mijastenija gravis i uzrokuje misi¢nu slabost
e ako Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ima anemiju koju uzrokuje nedostatak glukoza-6-
fosfat-dehidrogenaze (sto se jos zove nedostatak G-6-PD)
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e ako Vi ili bilo tko u VaSoj obitelji ima problem s nepravilnim sréanim
otkucajima (aritmijama). To moze ukljucivati stanje koje se naziva produljenje QT intervala.

e ako vam je dijagnosticirano proSirenje ili ,,napuhivanje* velike krvne zile (aneurizma aorte ili
aneurizma periferne velike krvne zile)

e ako ste ve¢ prethodno dozivjeli epizodu disekcije aorte (razdvajanje stijenki aorte)

o ako vam je dijagnosticirano propustanje sréanih zalistaka (regurgitacija sréanih zalistaka)

o ako u obiteljskoj povijesti bolesti imate aneurizmu aorte ili disekciju aorte ili urodenu bolest
sr¢anih zalistaka, ili imate druge rizi¢ne faktore ili stanja zbog kojih ste skloniji pojavi
aneurizme ili disekcije aorte ili propustanja sréanih zalistaka (npr. poremeéaji vezivnog tkiva
kao $to je Marfanov sindrom ili Ehlers-Danlosov sindrom, Turnerov sindrom, Sjégrenov
sindrom [upalna autoimuna bolest], ili vaskularni poremeéaji kao $to je Takayasuov arteritis,
arteritis divovskih stanica, Behcetova bolest, visoki krvni tlak ili poznata ateroskleroza,
reumatoidni artritis [bolest zglobova] ili endokarditis [infekcija srca]).

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije
nego uzmete Trizolin URO.

Prije nego Sto uzmete ovaj lijek
e Ne smijete uzeti fluorokinolonski/kinolonski antibiotik, uklju¢uju¢i TRIZOLIN URO, ako ste
U proSlosti imali bilo kakvu ozbiljnu nuspojavu kad ste uzimali konolon ili fluorokinolon. U
toj situaciji morate Sto prije obavijestiti svog lije¢nika.

Dok uzimate ovaj lijek:

e Rijetko se mogu pojaviti bol i oticanje zglobova te upala ili puknuce tetiva. Rizik Vam je
povecan ako ste starije dobi (stariji od 60 godina), presaden Vam je organ, imate tegobe s
bubrezima ili se lijeCite kortikosteroidima. Upala i puknuca tetiva mogu nastati unutar prvih
48 sati lijeCenja pa Cak i do nekoliko mjeseci nakon prestanka terapije lijekom TRIZOLIN
URO. Kod prvog znaka boli ili upale tetive (na primjer, u gleznju, zapescu, laktu, ramenu ili
koljenu) prestanite uzimati lijek i obratite se lijeCniku i pazite da bolno podru¢je miruje.
Izbjegavajte svaku nepotrebnu fizicku aktivnost jer moze povecati rizik od puknuca tetive.

¢ Rijetko mozete osjetiti simptome oSte¢enja zivca (neuropatije) kao Sto su bol, zarenje, trnci,
utrnulost i/ili slabost, osobito u stopalima i nogama ili Sakama i rukama. Ako se to dogodi,
odmah prestanite uzimati TRIZOLIN URO i obavijestite svog lijecnika kako bi se sprijecio
razvoj potencijalno nepopravljivih oStecenja.

o Ako osjetite iznenadnu jaku bol u trbuhu, prsnom kosu ili ledima, §to mogu biti simptomi
aneurizme i disekcije aorte, odmah se uputite na hitnu pomo¢. Mozete biti pod pove¢anim
rizikom ako se lijecite kortikosteroidima za sistemsku primjenu.

o Ako primijetite naglu pojavu nedostatka zraka, posebice dok lezite na ledima u krevetu, ili
primijetite oticanje gleznjeva, stopala ili trbuha, ili novu pojavu osjecaja lupanja srca (osjecaj
ubrzanih ili nepravilnih otkucaja srca), odmah obavijestite lije¢nika.

Dugotrajne, onesposobljavajuce i potencijalno nepopravljive ozbiljne nuspojave
Fluorokinolonski/kinolonski antibiotici, ukljuc¢uju¢i TRIZOLIN URO povezani su s vrlo rijetkim, ali
ozbiljnim nuspojavama, od kojih su neke dugotrajne (traju mjesecima ili godinama),
onesposobljavajuce ili potencijalno nepopravljive. To ukljucuje bol u tetivama, misi¢ima i zglobovima
gornjih i donjih udova, oteZzano hodanje, abnormalne osjete kao Sto su bockanje, trnci, Skakljanje,
utrnulost ili Zarenje (parestezija), poremecaje osjeta ukljucujuci oste¢enje vida, osjeta okusa i mirisa te
sluha, depresiju, naruseno pamcenje, jak umor i teske poremecaje spavanja.

Ako osjetite bilo koju od ovih nuspojava nakon uzimanja ovog lijeka, odmah se obratite svom
lije¢niku prije nego §to nastavite s lijeCenjem. Vi 1 Vas§ lije¢nik odlucit ¢ete o nastavku lijeCenja te
takoder razmotriti primjenu antibiotika iz druge skupine.

Proljev
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Proljev je Cest problem koji uzrokuju antibiotici, a obi¢no prestaje s prestankom uzimanja antibiotika.
Ponekad bolesnik moze razviti vodenastu i krvavu stolicu nakon pocetka uzimanja antibiotika (sa ili
bez gréeva u trbuhu i povisene tjelesne temperature), Sto se moze dogoditi ¢ak i nakon 2 mjeseca od
zadnje primijene doze antibiotika. Ako se to dogodi, obratite se lijecniku ¢im prije.

Smetnje vida
Ako se kod Vas javi oStecenje vida ili bilo kakvi drugi poremecaji oka, posavjetujte se odmah s

lije¢nikom specijaliziranim za o¢ne bolesti (oftalmologom).

Fotoosjetljivost
Izbjegavajte izlaganje suncu za vrijeme uzimanja ovog lijeka, koliko god je to mogucée. TRIZOLIN

URO moze izazvati alergijsku reakciju u nekih bolesnika koji se izlazu jakoj suncevoj svjetlosti.

Drugi lijekovi i TRIZOLIN UNO

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i biljne lijekove.

TRIZOLIN URO moZe ometati djelovanje nekih drugih lijekova. Takoder, neki drugi lijekovi mogu
ometati djelovanje ovog lijeka.

Neki lijekovi mogu smanjiti koli¢inu lijeka TRIZOLIN URO koji dospijeva u organizam. Uzmite
TRIZOLIN URO najmanje dva sata prije uzimanja sljede¢ih lijekova:

antacida — koriste se za loSu probavu ili Zgaravicu

sukralfata — koristi se u lijeCenju ¢ira na zelucu ili upale Zeluca (gastritisa)

didanozina — koristi se u lije¢enju HIV-a ili SIDE

lijekova koji sadrzi zeljezo ili cink, ukljuéujuéi multivitamine i minerale.

Takoder je izuzetno vazno da svog lije¢nika ili ljekarnika obavijestite ako uzimate:

o teofilin — koristi se u lije€enju astme, nalazi se i u nekim lijekovima protiv kaslja i prehlade
lijekove koji razrjeduju krv, kao §to je varfarin
fenbrufen — primjenjuje se protiv boli u zglobovima
nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID)-koriste se za lijeenje boli i drugih poremecaja
ciklosporin — daje se nakon transplantacija i kod nekih drugih bolesti
probenecid — koristi se u lijeGenju gihta i upale zglobova uzrokovane gihtom
nitrofurantoin — koristi se u lijeenju infekcija mokraénog sustava
kofein - nalazi se u nekim lijekovima protiv kaslja i prehlade te u nekim pi¢ima (kava, kola)
klozapin — koristi se za lijeCenje shizofrenije
ropinirol — koristi se za lijeenje Parkinsonove bolesti
tizanidin — koristi se za lije¢enje misi¢nih gréeva
glibenklamid — koristi se u lije¢enju $ecerne bolesti
cisaprid — koristi se kod probavnih smetnji, zgaravice, mu¢nine i povrac¢anja
eritromicin - antibiotik
lijekove za psihicke bolesti koji se zovu neuroleptici, kao $to su fenotiazin ili antipsihotici
lijekovi koji se primjenjuju kod depresije i zovu se triciklicki antidepresivi, kao §to su
amitriptilin, klomipramin, imipramin i nortriptilin

e lijekovi koji se primjenjuju kod nepravilnog srcanog ritma (aritmija), kao §to su kinidin,

prokainamid, sotalol i amiodaron
o lijekovi koji se koriste u lije¢enju mnogih bolesti i zovu se kortikosteroidi, kao §to su
prednizolon, deksametazon i hidrokortizon.

Ako niste sigurni odnosi li se na Vas nesto od navedenog, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego
uzmete TRIZOLIN URO.

TRIZOLIN URO s hranom, pi¢em i alkoholom
Uzmite TRIZOLIN URO s ¢asom vode.
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Uzmite TRIZOLIN URO najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon jela ili mlijeka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili mislite da biste mogli zatrudnjeti. TRIZOLIN URO moze
utjecati na plod.

Nemojte dojiti ako uzimate TRIZOLIN URO. Razlog tome je §to male koli¢ine lijeka mogu dospjeti u
majc¢ino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Za vrijeme uzimanja ovog lijeka mozete osjetiti omaglicu. U tom slu¢aju nemojte upravljati vozilima
niti raditi s alatima i strojevima.

3. Kako uzimati TRIZOLIN URO

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijenik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Preporucena doza ovisi o Vasoj bolesti i o njenoj tezini. Uobi¢ajena doza je:
e za manje ozhiljne infekcije - jedna tableta dva puta dnevno kroz 3 dana
e za ozhiljnije infekcije - jedna tableta dva puta dnevno kroz 7 do 10 dana.
e bolesnici s oStecenjem bubrega: jedna tableta jednom dnevno

Ako se infekcija vraca, lijeCenje moze potrajati do 12 tjedana.

Primjena u djece i adolescenata
Nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 18 godina.

Nadin primjene
e Uzmite lijek najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon jela ili mlijeka.
e Tablete progutajte cijele s punom ¢asom vode.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Ako uzmete vise lijeka TRIZOLIN URO nego sto ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka nego $to ste trebali, odmah se obratite Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti TRIZOLIN URO
e Ako ste zaboravili uzeti tabletu, preskocite tu dozu.
e Sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.
e Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati TRIZOLIN URO

Nastavite uzimati Trizolin URO sve dok ne uzmete sav propisani lijek. Nastavite s uzimanjem cak i
ako se pocnete osjecati bolje nakon nekoliko dana.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
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Ukoliko primijetite bilo koju od sljedecih ozbiljnih nuspojava, odmah prekinite primjenu lijeka i
javite se svom lije¢niku:
o alergijsku reakciju — znakovi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i grla. Moguce su poteskoce
u disanju i gutanju zbog toga.
e kozni osip sa svrbezom i kvrzicama pod koZzom .

Druge nuspojave ukljucuju:
Srcani i krvozilni poremecaji
e nepravilan sréani ritam (aritmije)
e promjene u cirkulaciji kroz neke dijelove tijela, kao $to su koza, glava ili noge, koje uzrokuje
upala krvnih zila (vaskulitis).

Poremecaji koze i kose
e ozbiljna kozna reakcija koja uzrokuje stvaranje mjehura i krvarenje, a zove se ,,Stevens-
Johnsonov sindrom*
e dermatitis
e kozne reakcije na suncevo svjetlo

Poremecaji ziv€anog sustava
glavobolja

omaglica

trnci i Zmarci

smanjena osjetljivost
djelomic¢ni gubitak osjeta
napadaji (konvulzije)
drhtavi pokreti
smetenost

bolest koja se zove Guillaine-Barreov sindrom, zbog koje osjecate slabost i moZete imati
otezano disanje.

Poremecaji oka ili uha

e zvonjenje u uhu

e gubitak sluha

e pretjerano suzenje

e promjene vida
Infekcije

e kandidijaza (vaginalna)

Poremecaji probavnog sustava

promjene okusa

mucnina, gréevi u trbuhu, probavne smetnje ili proljev

gubitak apetita

jaki bol u trbuhu, visoka tjelesna temperatura, vrucica, proljev (stolica moze sadrzavati i krv),
povracanje i Zuta boja koze (sve 0vo je uzrokovano upalom debelog crijeva, jetre ili gusterace)

Poremecaji krvi
e nizak broj bijelih krvnih stanica $to moze uzrokovati Ceste infekcije, vruéicu, jake zimice, bol
u grlu ili ustima
e povecan broj bijelih krvnih stanica
e dugotrajno krvarenje nakon posjekotine ili lak nastanak modrica
e promjene u rezultatima krvnih pretraga koje pokazuju tegobe s jetrom
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e bljedo¢a i umor. Oni mogu biti posljedica anemije, osobito u bolesnika s ,nedostatkom
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze* zbog gubitka crvenih krvnih stanica.

Poremecaji misica i zglobova

pogorsanje bolesti koja se zove mijastenija gravis (bolest koja uzrokuje misi¢nu slabost)

upala tetiva, puknuce tetive

oticanje zglobova koje uzrokuje bol i uko¢enost

oticanje misi¢a koje uzrokuje bolove

bol i oticanje tetiva, Cesto oko gleznjeva. To je ¢esce kod starijih osoba ili osoba koje uzimaju
steroidne lijekove kao Sto su prednizolon, deksametazon ili hidrokortizon. Pokusajte ne micati
bolna podrucja do posjeta lije¢niku.

e nevoljno trzanje misic¢a

Poremecaji mokra¢nog sustava
¢ smanjenje ili gubitak funkcije bubrega
e visoka tjelesna temperatura ili bol u krizima ili slabinama. To moze biti zbog upale bubrega.
e bol pri mokrenju

Psihijatrijski poremecaji
o slabo spavanje
depresija
nervoza (tjeskoba)
nemir (razdrazljivost)
gubitak kontakta sa stvarnos¢u (psihoza)
Osjecaj dezorijentiranosti
prividanja stvari koje ne postoje (halucinacije)
smetenost

S primjenom kinolonskih i fluorokinolonskih antibiotika, u nekim sluc¢ajevima neovisno o prethodno
prisutnim ¢imbenicima rizika, povezani su vrlo rijetki sluc¢ajevi dugotrajnih (koje traju mjesecima ili
godinama) ili trajnih nuspojava, kao §to su upale tetiva, puknuce tetive, bol u zglobovima, bol u
udovima, otezan hod, abnormalni osjeti kao Sto su bockanje, trnci, Skakljanje, zarenje, utrnulost ili bol
(neuropatija), umor, naruseno pamcenje i koncentracija, ucinci na mentalno zdravlje (koji mogu
ukljucivati poremecaje spavanja, anksioznost, napadaje panike, depresiju i suicidne ideje) te oSteCenje
sluha, vida, osjeta okusa i mirisa.

U bolesnika koji primaju fluorokinolone prijavljeni su slucajevi proSirenja i slabljenja aortne stijenke
ili puknuéa aortne stijenke (aneurizme i disekcije), koja moze puknuti i dovesti do smrtnog ishoda, i
propustanje sr¢anih zalistaka. Vidjeti i dio 2.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati TRIZOLIN URO

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,.EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek cuvajte na temperaturi ispod 25°C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto TRIZOLIN URO sadrzi
- Dijelatna tvar je norfloksacin. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 400 mg norfloksacina.
- Pomoc¢ne tvari Su:
Jezgra: povidon; celuloza, mikrokristali¢na; karmelozanatrij, umreZena; silicijev dioksid,
koloidni, bezvodni; magnezijev stearat; natrijev laurilsulfat; talk.
Film ovojnica: hipromeloza; makrogol 400; titanijev dioksid (E171); talk.

Kako TRIZOLIN URO izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijele, okrugle, filmom obloZene tablete, promjera 12,1 mm + 5 % i debljine 5,1 mm + 5 %, S urezom
i utisnutim slovom ,,R“ s jedne strane. Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi
lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

20 (2x10) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10000 Zagreb

Proizvodacd
Remedica Ltd.
Aharnon Street
Industrial Estate
3056 Limassol
Cipar

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u sije¢nju 2025.
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