Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Nitroxolin forte 250 mg meke kapsule
nitroksolin

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 svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

. Sto je Nitroxolin forte i za §to se koristi?

. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nitroxolin forte?
. Kako uzimati Nitroxolin forte?

Moguce nuspojave

Kako cuvati Nitroxolin forte?

. SadrZaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Nitroxolin forte i za §to se Koristi?

Nitroxolin forte je lijek za lijeCenje akutnih i kroni¢nih infekcija mokra¢nih puteva izazvanih
bakterijama 1 gljivicama osjetljivim na nitroksolin, kao i za sprecCavanje ponovne pojave infekcija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nitroxolin forte?

Nemojte uzimati Nitroxolin forte:
- ako ste alergi¢ni na nitroksolin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako imate teski poremecaj funkcije bubrega ili jetre.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nitroxolin forte.

Prilikom primjene ovog lijeka, lije¢nik ¢e pratiti funkciju jetre.

Djelatna tvar nitroksolin ima intenzivnu zutu boju te posto se izlucuje putem mokrace dolazi do
primjetne Zute obojenosti urina. Obojenost donjeg rublja se pri uvjetima normalnog pranja lako
uklanja. Kao mjera predostroznosti preporuca se izbjegavati noSenje rublja nacinjenog od
sintetickih vlakana tijekom lijeenja ovim lijekom.

Djeca
Nitroxolin forte nije namijenjen za primjenu kod djece mlade od 14 godina.
Smanjena funkcija bubrega
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Kod smanjene bubrezne funkcije izlucivanje se odvija usporeno, ali se klinicki uc¢inkovite
koncentracije u urinu ipak postizu.
Kod izrazenije bubrezne insuficijencije, ovaj lijek se ne smije primjenjivati.

Drugi lijekovi i Nitroxolin forte
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli, ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Do sad nisu zapazene bilo kakve interakcije nitroksolina s drugim lijekovima, ali pri istodobnom
uzimanju Nitroxolina forte i preparata minerala u visokim koncentracijama, ne moze se iskljuéiti
smanjena djelotvornost Nitroxolina forte.

Takoder, ako uzimate lijekove protiv zeluCane kiseline koji sadrze kalcij ili magnezij, morate ih
uzimati s razmakom od 2 do 3 sata od uzimanja ovog lijeka.

Trudnodéa i dojenje
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.

Trudnoca

Na osnovi podataka dobivenih na zivotinjama ne moze sa sigurnosc¢u iskljuciti ostecenje zivcanog
sustava nerodenog djeteta ako se Nitroxolin forte primjenjuje tijekom trudnoce. Stoga Nitroxolin
forte smijete uzimati samo ako je Vas lije¢nik, nakon razmatranja svih rizika, ocijenio (na osnovi
analize antibiograma) da su ti lijekovi nuzni.

Dojenje

Kako nema podataka o prelasku lijeka u maj¢ino mlijeko, Nitroxolin forte se ne bi trebao
primjenjivati tijekom dojenja. Kod dojencadi je potrebno imati u vidu moguénost negativnog
utjecaja na fiziolosku crijevnu floru, §to se o€ituje proljevom ili nastanjivanjem gljivica u crijevima.
Treba razmotriti i moguénost senzibilizacije.

Upravljanje vozilima i strojevima

Na osnovi dosada$njih iskustava nitroksolin op¢enito nema utjecaja na sposobnost koncentracije
niti reagiranja. Medutim, vrlo rijetko moze do¢i do nuspojava kao §to su vrtoglavica i nesigurnost
pri hodu koja mogu predstavljati rizik pri izvodenju spomenutih radnji.

Nitroxolin forte sadrzi sojino ulje i boju Cochineal Red A (E124)
Ovaj lijek sadrZi sojino ulje. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju nemojte koristiti ovaj lijek.
Ovaj lijek sadrzi boju Cochineal Red A (E124) koja moze uzrokovati teSke alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Nitroxolin forte?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Akutne infekcije mokra¢nih putova

Ukoliko lije¢nik nije drugacije propisao, djeca starija od 14 godina, kao i odrasli, uzimaju 3 puta
dnevno po jednu kapsulu Nitroxolina forte.
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Kroni¢ne infekcije i1 spreéavanje ponovne pojave infekcije
Preporuca se uzimanje 1 do 2 kapsule dnevno.

Ako mislite da Nitroxolin forte preslabo ili prejako djeluje na Vas organizam, obratite se lije¢niku
ili ljekarniku.

Nacdin primjene

Nitroxolin forte kapsule uzimaju se s ¢aSom vode, po moguénosti prije glavnih obroka.

Kod narocito osjetljivog Zeluca lijek se moze uzeti 1 - 2 sata nakon jela.

Za spreCavanje ponovne pojave infekcije preporuca se uzimanje lijeka navecer prije spavanja.

Ako uzmete viSe Nitroxolin forte nego Sto ste trebali
Ako ste uzeli vecu dozu lijeka, obi¢no nije potrebna primjena posebnih mjera, no radi Vase
sigurnosti, odmah se obratite lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Nitroxolin forte
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite uzimati
propisanu dozu po uobi¢ajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Nitroxolin forte

Prekidanje ili obustavljanje lijecenja Nitroxolinom forte mogli bi dovesti do ponovnog
razbuktavanja infekcije. U slu¢aju prekida lijecenja duljeg od jednog dana kao i kod pojac¢avanja
simptoma, potrebno je potraziti savjet lijecnika.

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

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se prilikom primjene ovog lijeka javi znakovi alergijske reakcije, poput crvenila, svrbezi ili
oticanja odredenih dijelova tijela (usne, lice, ruke i sl.), odmah se obratite lijeniku 1 prestanite
uzimati ovaj lijek.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika): Zelugane i crijevne tegobe (npr. muénina, povraéanje,
proljev).

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):
- crvenilo, svrbez koje su ili prolaznog karaktera, ili se spontano povlac¢e nakon prekida
primjene lijeka.
- teske alergijske reakcije uzrokovane pomocénim tvarima (sojino ulje i boja Cochineal
Red).
Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika): smanjenje broja krvnih plo¢ica (trombocita)
Rijetko moze do¢i do neznatnog izlu¢ivanja djelatne tvari znojem. To moze dovesti do pojave
primjetnog, ali prolaznog zutog obojenja koZe, dlaka 1 noktiju. Takoder je vrlo rijetko moguca Zuta
obojenost bjeloocnica.
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10000 bolesnika): umora, glavobolja, vrtoglavica,
nesigurnosti pri hodu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu 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 Nitroxolin forte?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
»EXP*.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nitroxolin forte sadrZi

- Djelatna tvar: 1 meka kapsula sadrzi 250 mg nitroksolina

- Drugi sastojaci: zuti vosak, hidrogenirano sojino ulje, djelomi¢no hidrogenirano sojino ulje,
trigliceridi srednje duljine lanca, lecitin soje, etilvanilin, 4-metoksiacetofenon, Zelatina, 85-
postotni glicerol, proc¢iS¢ena voda, titanijev dioksid (E171), boja Cochineal Red A (E124).

Kako Nitroxolin forte izgleda i sadrzaj pakiranja
10 (1x10) kapsula u blisteru (PVC/AI), u kutiji
20 (2x10) kapsula u blisteru (PVVC/AI), u kutiji
30 (3x10) kapsula u blisteru (PVC/AI), u kutiji
90 (9x10) kapsula u blisteru (PVC/AI), u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢:
Nositelj odobrenja

MIP Pharma Croatia d.o.o.

Mihanoviceva 14

10000 Zagreb

Proizvodac

Chephasaar Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

66386 St. Ingbert

Njemacka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana 01. lipnja 2021.
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