sp.zn. sukls287891/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

NOLICIN 400 mg potahované tablety
norfloxacinum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, 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 dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nolicin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nolicin uZivat
Jak se ptipravek Nolicin uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nolicin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A e

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

Nolicin je chemoterapeutikum pattici mezi chinolony. Je G¢inny proti bakteriim v zazivacim Ustroji a
v mocovych cestach. Ni¢i bakterie a inhibuje jejich rGst. Do ostatnich Casti téla nepronika
v dostate¢ném mnozstvi.

Nolicin je urcen k 1é¢be infekci mocovych cest a chronického bakteridlniho zan€tu prostaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete 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€hotna nebo kojite.

- jestlize jste mél(a) po uzivani chinolonovych antibiotik bolesti, zanét nebo rupturu $lachy (viz
,Upozornéni a opatieni a ,,4. Mozné nezddouci ucinky*).

- déti a dospivajici v obdobi riistu také nesmi pripravek Nolicin uZivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nolicin se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Vzhledem k moznosti zkfizené hypersenzitivity (pfecitlivélosti) maji pacienti informovat 1ékate
o vSech alergickych reakcich na 1é€iva, které se u nich v minulosti vyskytly.

Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zavazny nezadouci U¢inek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné piipravku Nolicin,
pouzivat. V takovém piipad€ o tom co nejdiive informujte svého 1ékate.

Fluorochinolonova antibiotika mohou zpisobit zvyseni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni uroven
(hyperglykemie) nebo snizeni Vasi hladiny cukru v krvi pod norméalni hladiny, coz maze v zdvaznych
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ptipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické koma) (viz bod 4). Toto je dilezité pro pacienty, ktefi
maji cukrovku (diabetes). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclive sledovat hladina cukru v krvi.

Srdecni poruchy

Pfi uzivani tohoto a podobnych ptipravkid musite byt opatrny(a), pokud:

- jste se narodil(a) s prodlouzenym QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zaznamu srdecni
¢innosti) nebo mate tuto poruchu v roding,

- mate nerovnovahu soli v krvi (piedev§im nizkou hladinu drasliku nebo hoic¢iku v krvi),

- mate velmi pomalou srdecni ¢innost (bradykardie), trpite srde¢nim selhdvanim, v minulosti jste
prodélal(a) srdecni piihodu (infarkt myokardu),

- jste Zena nebo starsi pacient nebo

- pokud uzivate jiné léky, které mohou zplsobovat zmény na EKG (viz bod Dalsi 1éCivé
ptipravky a pfipravek Nolicin).

V pfipadé, Ze trpite epilepsii nebo jinymi poruchami centralnitho nervového systému (zvlaste
poruchami, které mohou ptivodit zachvaty), informujte o tom, prosim, svého lékate. V takovych
pripadech se mohou casté&ji objevit nezadouci ucinky.

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

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

Trpite-li poruchou ledvinnych funkci, 1€kai Vam predepise nizsi davku pripravku.
Béhem lécby piipravkem Nolicin se doporucuje pit hodné tekutin. Zeptejte se svého lékate, jaké
mnozstvi tekutin denné je pro Vas vhodné.

Vzéicné se mohou objevit bolest a otok kloubli a zdnét nebo pfetrZzeni §lach. Zvysenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste starSi nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy
s ledvinami nebo jste 1é¢en(a) kortikosteroidy. Zanét a pietrzeni Slach se miize objevit béhem prvnich
48 hodin lécby, a dokonce az ne€kolik mésicti po ukonceni 1écby piipravkem Nolicin. Pfi prvnich
znamkach bolesti nebo zanétu Slachy (naptfiklad v kotniku, zépésti, lokti, rameni nebo koleni)
prestante piipravek Nolicin uZzivat, kontaktujte svého 1ékafe a bolestivé misto ponechejte v klidu.
Vyhnéte se veskerym zbyte¢nym pohybovym aktivitam, protoze ty mohou zvysit riziko pietrzeni
Slachy.

Pred uzitim ptipravku Nolicin informujte svého 1ékate, pokud:

- pokud Vam byla diagnostikovana nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve ptes srdec¢ni
chlopng),

- Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny),

- jste v minulosti prodélal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty),

- pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsiteni aorty, tzv. vydut’, ¢i trhlinu
ve sténé srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i
predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkané, napt. Marfaniv syndrom nebo Ehlerstv-
Danlostv syndrom, Turneriiv syndrom, Sjogrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni onemocnéni],
nebo cévni onemocnéni, napi. Takayasuova arteriitida, velkobuné¢na arteriitida, Behgetdv
syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana ateroskler6za, revmatoidni artritida [onemocnéni
kloubti] nebo endokarditida [infekéni zanét srdecni vystelky]).

V pribéhu 1é¢by piipravkem Nolicin se prodluzuje doba srazlivosti krve, a proto v piipadé opera¢niho
vykonu je tieba kontrola krevni srazlivosti.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout ptiznaky poskozeni nervi (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlast¢ v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, pfestaiite
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ptipravek Nolicin uzivat a okamzité¢ informujte svého lékare, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné
nezvratného stavu.

Fluorochinolonova/chinolonova antibiotika, véetn¢ pripravku Nolicin, vyvolala velmi vzacné, ale
zavazné nezadouci ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky), zneschopiujici
nebo potencidlné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svalti a kloub hornich a dolnich koncetin, potize
pti chtizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni (parestezie),
smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka
unava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti pripravku Nolicin vyskytne ne¢ktery z té€chto nezadoucich uc¢inkd, kontaktujte
ithned svého lékafe, nez budete v 1éCbé pokracovat. Spole¢n¢ s Iékaiem rozhodnete o dalSim
pokraCovani 1écby, vEetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

V piipadé€ ndhlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt ptiznaky aneurysmatu a
disekce aorty, vyhledejte okamzité lékafskou pomoc. Riziko mize byt vyssi, pokud jste 1éCen(a)
systémovymi kortikosteroidy.

Pokud se u vas objevi nadhla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si vSimnete otoku kotniki,
nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce, ihned o tom
informujte Iékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nolicin

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku Nolicin a uéinky jinych 1éka se mohou
navzéjem ovliviiovat.

Existuji nékteré dalsi 1éky, které mohou narusovat G¢inky piipravku Nolicin, zejména:

- nitrofurantoin, didanosin - 1éky pouzivané k 1€¢bé infekef;

- probenecid, 1€k pouzivany k 1écbé dny a souvisejiciho zdnétu kloubty;

- theofylin, obsazeny v nékterych lécich pouzivanych k 1écbé astmatu a nékterych lécich proti
kasli/ptekrveni sliznic;

- léky obsahujici kofein (napft. urcita analgetika);

- cyklosporin, 1ék pouzivany k tlumeni imunitni reakce organismu;

- warfarin nebo jiné léky snizujici srazlivost krve; G¢innost téchto 1ékti mize byt zvySena, coz
muze vést ke krvaceni;

- ptipravky obsahujici Zelezo, hotcik, vapnik nebo zinek;

- antacida, sukralfat (k 1é¢b¢ zalude¢nich obtizi);

- fenbufen, protizanétlivy 1ék.

Musite svému 1ékafi fici, pokud uZivate jiné 1éky, které mohou negativné ovliviiovat srde¢ni rytmus:
napt. antiarytmika (léky pouzivané na poruchy srdecniho rytmu jako napf. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklickd antidepresiva, né¢které 1éky proti
infekcim (patfici do skupiny makrolidovych antibiotik), néktera antipsychotika.

Absorpce norfloxacinu se snizuje, pokud uzivate pfipravky na paleni Zahy, jako jsou antacida,
sukralfat, ptipravky obsahujici zelezo, hlinik, bizmut, hot¢ik, vapnik nebo zinek. Proto se doporucuje

uzivat pripravek Nolicin dvé hodiny pted témito pfipravky.

Ptipadné soubézné uzivani ptipravku Nolicin s kortikosteroidy miize zvysit riziko zanétu nebo ruptury
Slach.

Béhem [écby piipravkem Nolicin mlze byt zvySen ucinek urcitych 1€k (derivaty sulfonylurey) na
snizeni glukosy.

Piipravek 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. Pripravek Nolicin uzivejte
1 hodinu pied pozitim mlénych vyrobkil nebo 2 hodiny poté. Béhem 1é¢by se nedoporucuje pozivat
alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Nelze vyloucit riziko nezadoucich uc¢inki na plod. Pokud jste téhotna, l¢kai Vam muze predepsat
ptipravek Nolicin pouze vyjimecné, a to za predpokladu, ze prospéch pro Vas pirevysuje riziko pro
plod.

Béhem 1écby ptipravkem Nolicin nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Nolicin mize oslabit bdélost, proto musite byt opatrny(a) pii fizeni vozidla nebo obsluze
stroji, dokud nezjistite, jak na Vas lécba pisobi. Soubézné pozivani alkoholu zhorSuje nezadouci
pusobeni.

Pripravek Nolicin obsahuje azobarvivo oranZovou Zlut’ (E110) a sodik

Oranzova zlut’ (E110) mize zptsobit alergické reakce.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Nolicin uzZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4) porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

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

Pripravek Nolicin ma byt uzivan v davkach 400 mg (1 tableta) dvakrat denné. Lécba muze trvat od
3 do 5 dni, u chronického bakterialniho zanétu prostaty nékolik tydni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici v obdobi rlistu nemaji uzivat ptipravek Nolicin.

Pokud trpite nedostatecnou funkci ledvin, 1ékat podle toho upravi ddvkovani.

Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku je pfili$ silny nebo naopak piilis slaby, informujte o tom svého
1ékate Ci 1ékarnika.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nolicin, neZ jste mél(a)

zavrat’, inavu, zmatenost a kiece.
Pokud jste pozil(a) vétsi davku 1éku, nez jste mél(a), vyhledejte ihned svého 1ékate 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 lékaiem, i kdyz se jiz pfed uplynutim této doby
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zacnete citit 1épe. Pokud ukoncite [éCbu pfilis brzy, onemocnéni se miize opét zhorsit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

7w

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout béhem 1écby piipravkem Nolicin, jsou tfidény do
nasledujicich skupin dle Cetnosti:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
- zanét jater
- abnormalni rozpad svali, ktery mtze vést k problémim s ledvinami

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- snizeny pocet urcitych typu bilych krvinek nebo krevnich desticek nebo zvyseny pocet urcitych
bilych krvinek (eozinofilie), snizeni krevni srazlivosti

- bolest hlavy, zavrat, ospalost

- bolest bticha a kfecCe, paleni zahy, prijem, pocit na zvraceni

- vyrazka

- nalez krystalii v moci (krystalurie)

- zvySeni jaternich enzymu

- snizeny objem Cervenych krvinek v krvi (snizeni hematokritu)

Vzacne: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

- anémie (chudokrevnost), projevujici se bledosti a inavou

- zavazné alergické reakce projevujici se dychacimi obtizemi, vyrazkou, otoky az ztratou védomi

- zmeény nalady

- deprese

- uzkost

- nervozita, podrazdénost

- pocit nebo stav intenzivniho vzruSeni a $tésti (euforie)

- dezorientace, zmatenost

- halucinace (vidéni nebo slySeni neexistujicich vjem)

- abnormalni stav mysli, abnormalni pocity v kiizi, jako jsou brnéni, mravenceni, pichani, paleni
(parestezie)

- nespavost, poruchy spanku

- poskozeni perifernich nervii predstavujicich slabost a necitlivost bolesti

- zachvaty kieci

- mozné zhorSeni onemocnéni svalll (myasthenia gravis)

- poruchy zraku, zvysené slzeni

- usni Selest (tinitus)

- malé Cervené nebo fialové skvrny na kiazi, zptisobené malym krvacenim do kize se zanétem
krevnich cév

- zvraceni, ztrata chuti k jidlu

- tézky a pretrvavajici prijem

- zanét slinivky bfisni

- zavazné kozni reakce zplsobujici puchyfe a krvaceni (exfoliativni dermatitida, toxicka
epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom), erythema multiforme (Stevenstv-Johnsoniv
syndrom))

- fotosenzitivita (precitlivélost na sluneéni zafeni)

- svédeéni a koptivka



- otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla s potizemi s dychanim nebo polykanim (angioedém)

- zanét Slach, zanét blany, ktera vystyla kloubni pouzdro, bolest svali a/nebo kloubi, zanét
kloubti

- zanét ledvin

- kvasinkovy zanét pochvy

- unava

- zvySené hladiny moc€oviny a kreatininu v séru

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
- ruptura Slachy (napf. Achillovy §lachy), obvykle v kombinaci s jinymi $kodlivymi vlivy

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit

- reakce z ptecitlivélosti (koptivka, vyrazky, svédéni)

- zrychleny srdecni rytmus, abnormalné rychly srdecni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny
srdecni rytmus, zména srdecniho rytmu (nazyvand prodlouzeni QT intervalu, pozorované na
EKG, elektrickém zaznamu srdce)

- zloutenka

- ztrata védomi v disledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma). Viz
bod 2.

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

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mesice nebo roky) nebo trvalé nezadouci ucinky 1éciva, jako jsou zanét $lach, pretrzeni Slachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pii chizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, palen,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, Unava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako
poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, nékdy bez ohledu na jiz dfive piitomné rizikové faktory.

U pacientd 1é¢enych fluorochinolony byly hlaSeny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény
aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a
nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
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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, sodnd sil karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka
celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat (E572), ¢isténa voda v jadru
tablety a hypromelosa, mastek, oxid titanicity (E171), oranzova zlut' (E110), propylenglykol
v potahové vrstvé tablety.

Jak pripravek Nolicin vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovang¢ tablety jsou oranzové, kulaté, bikonvexni tablety, na jedné strané s pulici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit 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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 12. 2020.

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



