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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé tobolky
Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé tobolky
nitrofurantoin

Piectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nitrofurantoin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nitrofurantoin Olikla uzivat
Jak se ptipravek Nitrofurantoin Olikla uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Nitrofurantoin Olikla uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Nitrofurantoin Olikla a k ¢emu se pouziva

Nitrofurantoin (1é¢iva latka ptipravku Nitrofurantoin Olikla) je antibiotikum. Pouzivéa se k prevenci a
1é¢bée infekei dolnich mocovych cest u dospélych a dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Nitrofurantoin Olikla uzivat

Neuzivejte Nitrofurantoin Olikla,

- jestlize jste alergicky(a) na nitrofurantoin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste alergicky(4) na jiné nitrofurany;

- jestlize Vam Iékar sd¢lil, ze mate snizenou funkeci ledvin;

- jestlize jste v zavérecné fazi t€éhotenstvi (t€sné pred porodem nebo béhem porodu), kojite nebo
se jedna o déti mladsi tif mésicl, protoze existuje riziko, ze by 1é€ba mohla ovlivnit ditg;

- jestlize mate nedostatek enzymu (télesna chemicka latka) zvaného gluko6zo-6-fosfat
dehydrogenaza, coz ¢ini Vase Cervené krvinky nachyInéjsimi k poskozeni (to je Cast&jsi u
¢ernoch a lidi ptivodem ze Stfedomofti, Blizkého vychodu a Asie. Lékat Vam poradi);

- jestlize mate krevni poruchu zvanou porfyrie, které postihuji nervovy systém nebo kizi,
ptipadné oboji.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nitrofurantoin Olikla se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem:

- jestlize mate cukrovku;

- jestlize mate jakékoli problémy s ledvinami (protoze 1ékat miize zvazit pouziti tohoto 1éku po
zhodnoceni pfinosu a rizika);

- jestlize pozorujete necitlivost nebo slabost v koncetinach (znamky periferni neuropatie);

- jestlize mate anémii (pokles poctu ¢ervenych krvinek zptisobujici bledost kuize, slabost a
dusnost); nebo nedostatek vitaminu B nebo abnormalni hladiny soli v krvi ( 1ékat Vam poradi);

- jestlize se u Vas v minulosti vyskytly alergické reakce.



Vyse uvedené stavy mohou zvysit pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkd, které maji za
nasledek poSkozeni nervi, zplisobuji zménénou citlivost a mravenceni.

Dale se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem:

- jestlize mate jakékoli onemocnéni plic, jater nebo nervového systému. Pokud potiebujete uzivat
piipravek Nitrofurantoin Olikla nékolik mésict, 1ékat miize poZadovat pravidelné kontroly, jak
plice a jatra funguji;

- jestliZe jste star$i pacient;

- jestlize mate prijem zplsobeny bakterii Clostridioides difficile;

- jestlize uzivate jakékoli dalsi antibakterialni 1¢ky;

- jestlize se u Vas objevi tnava, zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma, svédéni, kozni vyrazka,
bolest kloubil, nepfijemny pocit v oblasti bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
tmava moc a svéetla ¢i Seda stolice. Mize se jednat o pfiznaky poruchy funkce jater.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a Nitrofurantoin Olikla

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Pokud jsou uzivany spole¢né s pfipravkem Nitrofurantoin
Olikla jiné 1é¢ivé pripravky, mize se jejich G¢innost nebo G¢innost ptipravku Nitrofurantoin Olikla
zmgenit,

Zejména informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate ne€ktery z nasledujicich 1éku:

- trikfemicitan hofe¢naty (antacidum pouZzivané pti poruchach traveni),

- 1éky k 1écbeé dny (napft. probenecid nebo sulfinpyrazon),

- 1éky zpomalujici prichod potravy zaludkem (napt. atropin, skopolamin),

- 1éky k 1é¢bé glaukomu (zeleného zakalu), jako jsou inhibitory karboanhydrazy (napf-.
acetazolamid),

- 1éky zndmé jako alkalizatory moci, které snizuji kyselost moci (napf. smes s kalium-citratem),

- 1éky k 1écbé infekci znamé jako chinolony,

- vakcina proti bfisnimu tyfu uzivana usty.

Nitrofurantoin Olikla s jidlem a pitim
Nitrofurantoin Olikla se ma vzdy uzivat s jidlem nebo s mlékem. To pomize vyhnout se pocitu na
zvraceni a zvysi vstifebavani pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Podle dosud zndmych
dat mtze byt ptipravek Nitrofurantoin Olikla uzivan béhem téhotenstvi.

Nema se vSak uzivat béhem porodu nebo tésné pred nim, protoze existuje moznost, Ze uzivani v této
fazi muze ovlivnit dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nitrofurantoin Olikla mlze zpisobit zavrate a spavost. Pokud jste takto ovlivnén(a), netid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud tyto ptiznaky neodezni.

Nitrofurantoin Olikla obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukri, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Nitrofurantoin Olikla uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem.

Dodrzujte ptesné pokyny lékaie a dokoncete 1écbu, i kdyZ se citite 1épe.



Pokud si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Nezapominejte uzivat svij 1ék.
Tobolky se maji polykat celé.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici

Obvyklé davkovani zavisi na typu infekce, kterou mate, a pokyny maji byt napsany na Stitku, ktery
Vam poskytne 1ékarnik. Pokud Vam tyto pokyny nejsou jasné, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Obvyklé davky jsou:

- K 1écbé infekcei: jedna 50mg tobolka 4x denné€ nebo jedna 100mg tobolka 2x denné po dobu
7 dnd.

- K prevenci infekci: jedna 50mg tobolka nebo jedna 100mg tobolka vecer pfed spanim.

Pouziti u déti
Tento 1é¢ivy ptipravek neni vhodny pro déti mladsi 12 let.

Zpusob podani
Nitrofurantoin Olikla se ma uzivat v dobé jidla s potravou nebo s mlékem.

Lékarské kontroly
Lékart bude pecliveé sledovat pripadné G¢inky na jatra, plice, krev nebo nervovy systém.
Nitrofurantoin Olikla mize ovliviiovat vysledky nékterych testii na glukézu v moci.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Nitrofurantoin Olikla, nezZ jste mél(a)

Okamzite se porad'te s I€kafem nebo Iékarnikem nebo navstivte pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemocnice. VZdy si s sebou vezméte zbylé tobolky, stejné jako obal a Stitek, aby zdravotnicky
personal veédél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nitrofurantoin Olikla

Pokud si na to vzpomenete pozdé&ji, uzijte davku na dany den jako obvykle. Pokud vynechate
celodenni dévku, uzijte nasledujici den obvyklou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tobolku. Pokud si nejste jist(a), zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Nitrofurantoin Olikla
Lékat Vam sdéli, jak dlouho méte 1€k uzivat. Neptestavejte diive, nez Vam bylo feceno, 1 kdyz se
citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobneé jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd je mirnd a odezni, kdyZz prestanete piipravek Nitrofurantoin Olikla uzivat.

Vsechny 1éky mohou zptisobit alergické reakce, 1 kdyz zavazné alergické reakce jsou vzacné. Pokud
zaznamenate nahlé sipani, potize s dychanim, otoky o¢nich vicek, obliceje nebo rtt, vyrazku nebo
svédeéni (zejména postihujici celé telo), PRESTANTE LEK UZIVAT a okamzit¢ vyhledejte 1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych nezadoucich G¢inkd, prestate ptipravek
Nitrofurantoin Olikla uzivat a porad’te se se svym lékarem.
e Skupina krevnich poruch, které postihuji nervovy systém nebo kizi, ptipadné oboji (akutni
porfyrie).



Plice mohou reagovat na piipravek Nitrofurantoin Olikla. Tato reakce se miiZze rozvinout
rychle, béhem tydne od zahajeni 1é¢by, nebo velmi pomalu, zejména u starSich pacientii. To
muze to vést k vyskytu horecky, zimnice, kasle, dusnosti, kolapsu nebo modrému zabarveni
ktze. Mtze dojit k zjizveni plicni tkané.

Zloutenka (zanét jater projevujici se zeZzloutnutim kiize nebo oéniho b&lma). Mtize dojit také
k selhani jater, které mtize byt smrtelné.

Mohou byt postizeny nervy mimo michu, coz mize zptsobit poruchy ¢iti a pohybové
poruchy. Lécba ma byt preruSena pfi prvnich pfiznacich pocitu brnéni nebo necitlivosti rukou
nebo nohou. Kromé toho se mohou objevit bolest hlavy, extrémni zmény nalady nebo
duSevniho stavu, zmatenost, slabost, ospalost, rozmazané vidéni. Tyto uc¢inky mohou byt
zavazné a v nékterych piipadech trvalé.

Zvyseny nitrolebni tlak (zpisobujici silnou bolest hlavy).

Modré nebo fialové zbarveni kiize v disledku nizké hladiny kysliku. Stav zndmy jako
cyandza.

Priznaky horecky, chiipka, bolest bficha, prijem, krev ve stolici a slabost. To mohou byt
znamky stavu zndmého jako kozni vaskulitida.

Ptiznaky zloutenky, inava, bolest bficha, bolest kloubti a otoky. To mohou byt znamky stavu
znamého jako autoimunitni hepatitida.

Vezméte prosim na védomi, ze béhem uzivani ptipravku Nitrofurantoin Olikla mze byt mo¢ tmave
zluta nebo hnéda. To je zcela normalni a neni to divod k ukonceni uzivani ptipravku.

Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Poskozeni kostni dfen€ zptisobujici nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

U nékterych pacientti mohou byt postizeny krevni buiiky. To mlize mit za nasledek tvorbu
modfin, opozdénou srazlivost krve, bolest v krku, horecku, anémii a ndchylnost k nachlazeni
nebo pretrvavajici rymu.

Pocit na zvraceni.

Prajem (tidka stolice).

Ztrata chuti k jidlu, bolest biicha, zvraceni.

U nékterych pacientl se vyskytly rizné kozni vyrazky nebo reakce. Byly hlaseny i ptipady
zavazné 1ékové reakce s postizenim ktize a dalSich casti téla (DRESS syndrom). Tyto reakce
se mohou projevovat olupovanim kiize, Cervenou vyrazkou nebo horec¢kou doprovazenou
zrychlenou srde¢ni frekvenci a zdvaznou vyrazkou s puchyfi.

Dalsi reakce mohou zahrnovat zanét slinnych zlaz (zpasobujici bolest v obliceji), zanét
slinivky bfisni (zpisobujici silnou bolest bticha) a bolest kloubti.

Mohou byt postizeny nervy mimo michu, coz miiZze zptsobit poruchy ¢iti a pohybové
poruchy. Kromé¢ toho se miize objevit bolest hlavy, extrémni zmény nalady nebo dusevniho
stavu (psychoza), zmatenost, slabost, mimovolni pohyby o¢i (které mohou zptisobit rychlé
pohyby oka ze strany na stranu, nahoru a dol nebo do kruhu a mohou mirné rozostfit vidéni).
Tyto Géinky mohou byt zavazné a v nékterych piipadech trvalé.

Unava, zimnice a 1ékova horetka.

Pfechodné vypadavani vlast.

Mocova infekce zptisobena bakteriemi, které nejsou citlivé na ptipravek Nitrofurantoin Olikla.
Zanét stén malych cév zpusobujici kozni 1éze.

Zanét jater zpsobeny tim, ze se imunitni systém obrati proti jaternim buiikam.

Porucha funkce ledvin zptisobena zanétem tkané ledvin obklopujici ledvinové kanalky.
Nitrofurantoin miZze ovliviiovat vysledky nékterych testti na piitomnost glukdzy v mo¢i.

Hlaseni nezadoucich aéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nitrofurantoin Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nitrofurantoin Olikla obsahuje
- Lécivou latkou je makrokrystalicky nitrofurantoin. Jedna tobolka obsahuje 50 mg nebo 100 mg
makrokrystalického nitrofurantoinu.

- Dalsimi slozkami jsou mastek, kukuficny $krob a monohydrat lakt6zy. Tobolka obsahuje
zelatinu, natrium-lauryl-sulfat, zluty oxid Zelezity (E 172) a oxid titani¢ity (E 171). Potiskova
barva obsahuje Selak (E904), propylenglykol (E 1520), koncentrovany roztok amoniaku (E
527), Cerny oxid zelezity (E 172) a hydroxid draselny (E 525).

Jak Nitrofurantoin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Nitrofurantoin Olikla 50 mg

Tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,3* s potiskem ,,A9* na neprithledném zlutém vicku a
neprihledném bilém téle obsahujicim svétle zluty granulovany prasek. Délka tobolky je ptiblizné
15,80 mm.

Nitrofurantoin Olikla 100 mg

Tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,2* s potiskem ,,A8 na neprithledném zlutém vicku a
nepruhledném zlutém téle obsahujicim svétle zluty granulovany prasek. Délka tobolky je ptiblizné
17,80 mm.

Ptipravek Nitrofurantoin Olikla je dodavan v blistrech z hlinikové folie s VMCH povrchovou vrstvou
(25 mikronit) a bilou neprithlednou PVC f6lii (250 mikroni).

Velikosti baleni: 20 nebo 30 tvrdych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Pharmsol Europe Limited, Kw20a Korradino Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta


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

Pharmadox Healthcare Limited, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Chorvatsko Nitrofurantoin PharmSol 50 mg i 100 mg tvrde kapsule
Ceska republika Nitrofurantoin Olikla

Finsko Furuti 50 mg ja 100 mg kovat kapselit

Madarsko Nitrofurantoin PharmSol 50 mg és 100 mg kemény kapszula
Slovenska republika Nitrofurantoin Olikla 50 mg a 100 mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 2. 2025
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