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Pribalova informace: informace pro pacienta
NOLICIN

potahované tablety
norfloxacinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Nolicin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nolicin uZivat
3 Jak se pripravek Nolicin uziva

4.  Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak ptipravek Nolicin uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Nolicin a k ¢emu se pouziva

Nolicin je chemoterapeutikum patfici mezi chinolony. Je G¢inny proti bakteriim v zazivacim ustroji a
v mocovych cestach. Ni¢i bakterie a inhibuje jejich rast. Do ostatnich casti téla nepronika
v dostate¢ném mnozstvi.

Nolicin je uréen k 1é¢b¢ infekci mocovych cest, infekei prostaty, infekéniho prijmu a kapavky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Nolicin uZivat

Neuzivejte pripravek Nolicin:

- jestlize jste alergicky(d) na norfloxacin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste t€éhotna nebo kojite.

- jestlize trpite poruchou funkce centralniho nervového systému (nemocni s epilepsii
(padoucnici), s poruchami krevniho zasobovani CNS, s mentalnimi poruchami).

- deéti a dospivajici v obdobi ristu také nesmi piipravek Nolicin uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Nolicin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

- Vzhledem k moznosti zkiizené hypersenzitivity (precitlivélosti) maji pacienti informovat 1ékate
o vsech alergickych reakcich na 1é¢iva, které se u nich v minulosti vyskytly.

Pied zahajenim lé¢by pripravkem Nolicin
Srdecni poruchy



Pfi uzivani tohoto a podobnych pfipravki musite byt opatrni, pokud jste se narodili s prodlouzenym
QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zaznamu srdecni ¢innosti) nebo mate tuto poruchu
v rodin¢, mate nerovnovahu soli v krvi (pfedevsim nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi), mate
velmi pomalou srdecni ¢innost (bradykardie), mate slabé srdce (srdecni selhdvani), v minulosti jste
prodélal(a) srdecni piihodu (infarkt myokardu), jste Zena nebo starsi pacient nebo pokud uzivate jiné
léky, které mohou zptisobovat zmény na EKG (viz bod Dalsi lécivé pripravky a pripravek Nolicin).

V piipadé, ze trpite epilepsii nebo jinymi poruchami centrdlniho nervového systému (zvlasté
poruchami, které mohou pfivodit zachvaty), informujte o tom, prosim, svého lékare. V takovych
pripadech se mohou cast¢ji objevit nezadouci ucinky.

Béhem 1écby pripravkem Nolicin se mize vyvinout piecitlivélost na slunecni zafeni nebo umeélé UV
zateni. Proto se doporucuje vyhnout se béhem 1é¢by nadmérnému piisobeni pfimého slune¢niho zateni
nebo umélého UV zateni.

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

Trpi-li pacient poruchou ledvinnych funkei, 1ékar snizi obvyklé davky.
Béhem 1écby piipravkem Nolicin je doporuceno pit hodné tekutin. Zeptejte se svého lékare, jaké
mnozstvi tekutin denné je pro Vas vhodné.

Jestlize se béhem 1écby objevi bolest okolo Slach, konzultujte to prosim se svym lékafem. Vyhnéte se
fyzické aktivité. U nékterych starSich pacientti, kteti uzivali kortikosteroidy spolecné s ptipravkem
Nolicin, se objevily zanéty nebo dokonce ruptury Slach (nejcastéji Achillovy §lachy).

V priibéhu 1éCby piipravkem Nolicin se prodluzuje doba srazlivosti krve, a proto v piipadé opera¢niho
zasahu je tfeba kontrola krevni srazlivosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nolicin

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku Nolicin a G¢inky jinych 1ékii se mohou
navzajem ovliviiovat.

Musite svému lékafi fici, pokud uzivate jiné léky, které mohou negativné ovliviiovat srdecni rytmus:
napf. antiarytmika (1éky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu jako napt. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka antidepresiva, nékteré 1éky proti
infekcim (patiici do skupiny makrolidovych antibiotik), néktera antipsychotika.

Absorpce norfloxacinu se snizuje, pokud uzivate ptipravky na paleni zahy, jako jsou antacida,
sukralfat, ptipravky obsahujici zelezo, hlinik, bizmut, hot¢ik, vapnik nebo zinek. Proto se doporucuje
uzivat ptipravek Nolicin dvé hodiny pied témito pfipravky.

Pokud uzivate theofylin nebo cyklosporin béhem lécby piipravkem Nolicin, mohou se vyskytnout
nezadouci ucinky kvili moznému zvyseni hladin theofylinu nebo cyklosporinu v krvi. Lékat mize
stanovit mnoZzstvi téchto latek v krvi a predepsat Vam nizsi davku.

Soucasné uzivani piipravku Nolicin s 1éky proti srazlivosti krve mtize zvysit aktivitu téchto 1€kt, coz
muze vést ke krvaceni.

Ptipadné soucasné uzivani pripravku Nolicin s kortikosteroidy mlize zvysit riziko zanétu nebo ruptury
Slach.

Béhem 1éCby pripravkem Nolicin mize byt zvySen ucinek uréitych 1€kl (sulfonylurea) na snizeni
glukosy.

Neuzivejte ptipravek Nolicin soucasné s nitrofurantoinem, protoze to snizuje ucinek obou 1éc¢iv.

Ptipravek Nolicin s jidlem a pitim

Tablety se uzivaji nalacno nebo béhem jidla. Neuzivejte je s mlékem nebo jogurtem, protoze mlécné
tekuté vyrobky snizuji mnozstvi norfloxacinu, které se dostava do krve. Ptipravek Nolicin uzivejte
1 hodinu pied pozitim mléénych vyrobkti nebo 2 hodiny poté. Béhem 1é¢by se nedoporucuje pozivat
alkohol.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Nelze vyloucit riziko nezddoucich Gcinkli na plod. Pokud jste téhotna, 1ékat Vam mutze ptredepsat
ptipravek Nolicin pouze vyjimecné, a to za predpokladu, ze prospéch pro Vas pirevysuje riziko pro
plod.

Béhem lécby piipravkem Nolicin nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Nolicin mize oslabit bd€lost, proto musite byt opatrny(4) pii fizeni vozidla nebo obsluze
stroji, dokud nezjistite, jak na Vas lécba plisobi. Soucasné pozivani alkoholu zhorSuje nezddouci
pusobeni.

Pripravek Nolicin obsahuje azobarvivo oranZovou Zlut’ (E110)

Muze vyvolat reakce z precitlivélosti (alergie), vcetné bronchialniho (priduskového) astmatu.
Ptiznaky alergickych reakci zahrnuji nahly pokles krevniho tlaku, bledost, tizkost, slaby ¢i rychly tep,
vlhkou kuzi, zavrat¢ a problémy s dychanim. Dojde-li k alergické reakci, prestaiite piipravek Nolicin
uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého lékate. Reakce z precitlivélosti jsou castéj$i u pacientli
alergickych na kyselinu acetylsalicylovou.

3. Jak se pripravek Nolicin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynd svého lékafe nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4) porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékart upravi davkovani a dobu 1écby podle Vaseho onemocnéni. Zapijte kazdou tabletu sklenici vody
nebo Caje.

Ptipravek Nolicin ma byt uzivan v davkach 400 mg (1 tableta) dvakrat denn¢. Lécba mize trvat od 3
do 14 dnd, u chronické bakterialni prostatitidy n€kolik tydnda.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici v obdobi ristu nemaji uzivat piipravek Nolicin.

Pokud trpite nedostate¢nou funkci ledvin, 1ékat podle toho upravi davkovani.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku je pfili$ silny nebo naopak pfilis slaby, informujte o tom svého
lékate ¢i 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nolicin, neZ jste mél(a)
zavraté, unavu, zmatenost a kiece.
Pokud jste pozil(a) vétsi davku 1éku, nez jste mél(a), vyhledejte ihned svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nolicin

Pokud jste si zapomnél(a) vzit tabletu, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, pokud se vSak jiz
neblizi ¢as na dal$i naplanovanou davku.

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

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Nolicin
Lék je tieba uzivat po celou dobu doporucenou lékafem, i kdyz se jiz pfed uplynutim této doby
zaCnete citit 1épe. Pokud ukoncite 1é¢bu piili$ brzy, onemocnéni se mtize opé€t zhorsit.



Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1¢karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout beéhem lécby ptipravkem Nolicin, jsou tfidény do
nasledujicich skupin dle cetnosti:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Meéné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Neni znamo: Cetnost z dostupnych daji nelze urcit

Frekvence uvedenych nezadoucich uc¢inki podle tfid organovych systém:

VySetreni
- méné Casté: zvySeni hodnot transaminaz, alkalické fosfatazy a laktat dehydrogendzy (LDH)
- vzacné: zvySeni hodnot urey a sérového kreatininu, snizeni hodnot hematokritu

Poruchy krve a lymfatického systéemu
- méné Casté: eozinofilie (zvySeni poctu urcitého druhu bilych krvinek), leukopenie (sniZzeni poctu
bilych krvinek)

Poruchy nervového systému

- méné Casté: bolest hlavy, zavraté, deprese

- vzéacné: inava

- velmi vzacné: somnolence (spavost), zmatenost, neklid, podrazdénost, strach, halucinace, tinitus
(usni Selest)

Gastrointestinalni poruchy

- Casté: pocit na zvraceni

- méné Casté: anorexie (nechutenstvi), prijem

- velmi vzacné: pseudomembrandzni kolitida (zanét tlustého streva se vznikem pablan)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
- velmi vzacné: tendinitida (bolestivé onemocnéni Slach) nebo ruptura slach, obvykle
v kombinaci s jinymi poskozujicimi faktory

Poruchy imunitniho systému
- velmi vzacné: alergické reakce (kopfivka, vyrazka, svédéni, anafylaxe), zdvazné kozni reakce

Srdecni poruchy

- frekvence neznama: abnormalné rychla srde¢ni ¢innost, Zivot ohrozujici nepravidelnosti
srde¢niho rytmu, poruchy srdec¢niho rytmu (nazyvané prodlouzeni QT intervalu, viditelné na
EKG, elektrickém zaznamu ¢innosti srdce).

Pokud se vyskytnou zavazné nezadouci ucinky, ma byt 1é¢ba pierusena.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nolicin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pired
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nolicin obsahuje

- Lécivou latkou je norfloxacinum. Jedna potahovana tableta obsahuje norfloxacinum 400 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: povidon, sodna sul karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka
celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, Cisténa voda v jadru tablety
a hypromelosa, mastek, oxid titani¢ity (E171), oranzova zlut (E110), propylenglykol
v potahové vrstve tablety.

Jak pripravek Nolicin vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou oranzové, kulaté, bikonvexni tablety, na jedné strané s pulici ryhou.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Jedno baleni obsahuje 20 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, S.I.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7.11.2014

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv.



