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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé kapsuly

Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje 50 mg nitrofurantoinu (v makrokrystalickej forme).
Jedna kapsula obsahuje 100 mg nitrofurantoinu (v makrokrystalickej forme).

Pomocné latky so znamym ucinkom
Laktéza — 107,35 mg v jednej kapsule (ako monohydrat)
Lakt6oza — 214,71 mg v jednej kapsule (ako monohydrat)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé kapsuly

50 mg tvrda Zelatinova kapsula vel'kosti "3" s potlacou "A9" na nepriehl'adnom zltom viec¢ku a
hladkym nepriehladnym bielym telom obsahujiicim bledoZIty granulovany prasok. Dizka kapsuly je
priblizne 15,80 mm.

Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrde kapsuly

100 mg tvrda Zelatinova kapsula vel’kosti "2" s potlacou "A8" na neprichladnom Zltom viecku a
hladkym nepriehladnym ZItym telom obsahujicim bledoZzlty granulovany prasok. Dlzka kapsuly je
priblizne 17,80 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nitrofurantoin Olikla je indikovany na pouZitie u dospelych a dospievajtcich na lie¢bu akatnych alebo
profylaxiu opakujucich sa nekomplikovanych infekcii dolnych mocovych ciest spésobenych

mikroorganizmami citlivymi na nitrofurantoin (pozri cast’ 5.1).

Je potrebné vziat’ do Givahy oficialne usmernenia o spravnom pouzivani antibakterialnych latok.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci

Akutne nekomplikované infekcie dolnych mocovych ciest: 50 mg Styrikrat denne alebo 100 mg
dvakrat denne pocas siedmich dni.

Profylaxia opakovanych nekomplikovanych infekcii dolnych mocovych ciest: 50 mg — 100 mg pred
spanim.

Pediatricka populdcia

Nitrofurantoin Olikla nie je vhodny pre deti mladSie ako 12 rokov.

U deti mladsich ako 12 rokov je potrebné zvazit’ pouzitie peroralnej suspenzie nitrofurantoinu.
Nitrofurantoin je kontraindikovany u doj¢iat mladsich ako 3 mesiace (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
Ak nie je pritomna vyznamna porucha funkcie obli¢iek, pri ktorej je nitrofurantoin kontraindikovany,
davkovanie by malo byt rovnaké ako u beznych dospelych. Pozri ¢ast’ Opatrnost’ a rizika pre starSich

pacientov spojené s dlhodobou liecbou (Cast’ 4.8).

Porucha funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek budu pocas liecby nitrofurantoinom vyzadovat’ monitorovanie
funkcie obliciek, u pacientov vratane starSich pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie obli¢iek mdze byt potrebna uprava davkovania (pozri ¢asti 4.3, 4.4 a 4.8).

Nitrofurantoin je kontraindikovany u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek s eGFR nizSou ako

45 ml/min (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Poruchy funkcie pecene

Nitrofurantoin by sa mal pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie pecene, najméa
starSich pacientov dlhodobo lie¢enych nitrofurantoinom moéze vyzadovat’ monitorovanie (pozri Cast’
4.4).

Spdsob podavania

Peroralne pouZitie.
Davku je najlepsie uzivat’ s jedlom alebo mlickom (napr. pocas jedla).
4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné nitrofurany alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

e Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek s eGFR nizSou ako 45 ml/min.

e Deficit G6PD: Mdze sp6sobit’ hemolyzu u novorodencov, ak sa pouziva v termine. V
materskom mlieku su pritomné len malé mnozstva, ale mo6zu byt dostatocné na vyvolanie
hemolyzy u dojciat s deficitom G6PD.

e Akutna porfyria.

o U dojciat mladsich ako tri mesiace, ako aj u tehotnych pacientok v termine pérodu (pocas

porodu) z dovodu teoretickej moznosti vzniku hemolytickej anémie u plodu alebo novorodenca
v dosledku nezrelého enzymového systému erytrocytov.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nitrofurantoin nie je i€inny na liecbu parenchymovych infekcii jednostranne nefunkénej oblicky. V
recidivujucich alebo zavaznych pripadoch sa ma vylucit’ chirurgicka pricina infekcie.

Ked’Ze uz existujuce ochorenia mézu maskovat’ neziaduce reakcie, nitrofurantoin sa ma pouzivat’ s
opatrnostou u pacientov s pl'acnym ochorenim, poruchou funkcie pecene, neurologickymi poruchami
a alergickou diatézou.

Nitrofurantoin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s anémiou, diabetom mellitus, poruchou
elektrolytovej rovnovahy, oslabujucimi stavmi a nedostatkom vitaminu B (najmé folatov).

Neuropatia

Vyskytla sa periférna neuropatia a nachylnost’ na periférnu neuropatiu, ktora sa moze stat’ zdvaznou
alebo ireverzibilnou a moZze byt Zivot ohrozujuca. Preto sa ma liecba prerusit’ pri prvych priznakoch
nervoveého postihnutia (parestézia).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pacienti s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek si vyzaduju primerané
monitorovanie, pretoze pri uzivani nitrofurantoinu sa u nich méze zvysit’ vyskyt pl'icnych neziaducich
ucinkov, pozri Casti 4.2 a 4.8.

Nitrofurantoin je kontraindikovany na pouzitie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek,
pozri Cast’ 4.3.

Plicne reakcie

U pacientov liecenych nitrofurantoinom boli pozorované akutne, subakutne a chronické pl'ucne
reakcie. Ak sa tieto reakcie vyskytnt, podavanie nitrofurantoinu sa ma okamzite ukoncit’. Akutne
plucne reakcie sa vyskytuju pocas prvého tyzdia liecby a st reverzibilné. Ak sa vyskytne niektora z
nasledujtcich respiraénych reakcii, lieck sa ma vysadit. Akutne plucne reakcie sa zvycajne vyskytuju
pocas prvého tyzdna lie¢by a st reverzibilné po ukonceni lieCby. Akutne pl'icne reakcie sa obvykle
prejavuju horuckou, zimnicou, kasl'om, bolestou na hrudniku, dychavi¢nostou, pl'icnou infiltraciou s
konsolidaciou alebo pleuradlnym vypotkom na rontgenovej snimke hrudnika a eozinofiliou. Pri
subakutnych plucnych reakciach sa horucka a eozinofilia vyskytujii menej Casto ako pri akutnej
forme.

Chronické pl'icne reakcie (vratane plicnej fibrozy a difuznej intersticialnej pneumonitidy) sa mézu
vyvinat neCakane a mozu sa bezne vyskytovat' u starSich pacientov.

U pacientov, ktori dostévaji dlhodobu liecbu, je potrebné dokladne sledovat’ stav pl'ic (najmé u
starSich pacientov).

Vyskytli sa zmeny EKG suvisiace s pl'icnymi reakciami. Vyznamné mozu byt menej zavazné
priznaky, ako je hortcka, zimnica, kasel’ a dyspnoe. Zriedkavo bol hlaseny kolaps a cyan6za. Zda sa,
7e zavaznost chronickych placnych reakcii a stupefi ich vymiznutia stvisi s dizkou trvania lie¢by po
objaveni sa prvych klinickych priznakov. Je dolezité rozpoznat priznaky €o najskor. Plicne funkcie
mozu byt trvalo narusené aj po ukonceni liecby.

Bol hlaseny syndrom podobny lupusu spojeny s pl'icnymi reakciami na nitrofurantoin (pozri ¢ast’ 4.8).
Hematologické ucinky

Nitrofurantoin méze sposobit’ hemolyzu u pacientov s deficitom gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy
(desat’ percent cernochov a variabilné percento etnickych skupin stredomorského, blizkovychodného a
azijského povodu). Hemolyza ustane po vysadeni lieku. Vyskytla sa agranulocytoza, leukopénia,
granulocytopénia, hemolyticka anémia, trombocytopénia, anémia z nedostatku glukdzo-6-fosfat-
dehydrogenazy, megaloblastova anémia a eozinofilia.
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Zriedkavo bola hlasena aplasticka anémia. Po ukonceni lieCby sa krvny obraz vo v§eobecnosti vratil
do normalu.

Hnacka spojena s Clostridioides difficile (CDAD)
Gastrointestinalne reakcie mozno minimalizovat’ uzivanim lieku s jedlom alebo mliekom alebo
upravou davkovania.

Hnacka spojena s Clostridioides difficile (CDAD) bola hldsena pri pouzivani takmer vSetkych
antibakteridlnych latok vratane nitrofurantoinu a méze mat’ réznu zdvaznost’ od miernej hnacky az po
fatalnu kolitidu. Liecba antibakterialnymi latkami meni normalnu fléru hrubého ¢reva, co vedie k
premnozeniu C. difficile.

Hepatotoxicita

Zriedkavo sa vyskytuju hepatalne reakcie vratane hepatitidy, autoimunitnej hepatitidy, cholestaticke;j
zltacky, chronickej aktivnej hepatitidy a hepatalnej nekrézy. Boli hldsené aj umrtia.

Nastup chronickej aktivnej hepatitidy moze byt neCakany a u pacientov by mali byt pravidelne
sledované biochemické testy, ktoré by mohli poukazat’ na poSkodenie pecene. Cholestaticka zltacka sa
zvycajne spaja s kratkodobou liecbou (zvyc€ajne do dvoch tyzdiov). Chronicka aktivna hepatitida,
ktora prilezitostne vedie k nekroze pecene, je vo vSeobecnosti spojena s dlhodobou lie¢bou (zvycajne
po Siestich mesiacoch). Nastup méze byt necakany. Liecba sa ma ukon¢it’ pri prvych priznakoch
hepatotoxicity. Ak sa vyskytne hepatitida, lick sa ma okamzite vysadit’ a maj0 sa prijat’ vhodné
opatrenia. Zriedkavo bolo po pouziti nitrofurantoinu hlasené zlyhanie pecene (ktoré méze byt
smrtel'né).

Pri dlhodobej liecbe pozorne sledujte pacienta, ¢i sa u neho neobjavi hepatitida (alebo poskodenie
pecene), plicne alebo neurologické priznaky a iné znamky toxicity. Preruste liecbu nitrofurantoinom,
ak sa objavia nevysvetlite'né pl'icne, hepatotoxické, hematologické alebo neurologické syndromy.

Karcinogenicita
U pokusnych zvierat sa v obmedzenej miere preukazali karcinogénne u¢inky nitrofurantoinu, ale u
l'udi sa karcinogénne ucinky lieku nepreukazali.

Antimikrobialne latky

Podobne ako pri inych antimikrobialnych latkach sa mézu vyskytnut’ superinfekcie hubami alebo
rezistentnymi organizmami, ako je Pseudomonas. Tieto su vSak obmedzené na urogenitalny trakt,
pretoze k potlaceniu normalnej bakteridlnej flory nedochadza inde v tele.

Laboratdrne testy

Moc¢ moéze byt po uziti nitrofurantoinu sfarbeny do zlta alebo hneda. Pacienti uzivajuci nitrofurantoin
st nachylni na falo$ne pozitivny nalez glukdzy v mo¢i (ak sa testuje na pritomnost’ redukujticich
latok).

Pomocné litky

Kapsula obsahuje laktozu a sodik

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné podavanie trikremicitanu hore¢natého s nitrofurantoinom zniZuje absorpciu nitrofurantoinu.
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Urikosurika, ako st probenecid a sulfinpyrazon, mézu inhibovat’ rendlnu tubularnu sekréciu

nitrofurantoinu. Vysledné zvysenie sérovych hladin méze zvysit toxicitu. Znizené hladiny v mo¢i by
mohli znizit’ GCinnost’ ako antibakterialne lieCivo mocovych ciest.

Subezné pouzivanie s chinoléonmi sa neodporica.

V pritomnosti inhibitorov karboanhydrazy a latok alkalizujiicich mo¢ méze dojst’ k zniZeniu
antibakterialnej aktivity nitrofurantoinu.

V dosledku pritomnosti nitrofurantoinu pri testovani na pritomnost’ redukujtcich latok sa moze
vyskytnut’ falo$ne pozitivna reakcia na pritomnost’ glukdzy v moci.

Pritomnost’ jedla alebo latok spomal’ujicich vyprazdiovanie zalidka moze mat’ za nasledok zvysenu
absorpciu nitrofurantoinu.

Ked’Ze nitrofurantoin patri do skupiny antibakterialnych latok, bude mat’ nasledujtice interakcie:
Vakcina proti tyfusu (peroralna): Antibakteridlne latky inaktivuji peroralnu vakcinu proti tyfusu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nitrofurantoin je kontraindikovany u tehotnych pacientok v termine porodu (pocas porodu). Tak ako
pri vSetkych liekoch, vedl'ajsie ucinky u matky, ak sa vyskytnu, mézu nepriaznivo ovplyvnit priebeh
tehotenstva. Liek sa ma pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke len po starostlivom posudeni prinosu
oproti moznym rizikam.

Na zaklade reprodukénych §tidii na zvieratach a dlhoro¢nych klinickych skusenosti u I'udi nie su
ziadne dokazy o teratogénnych ucinkoch nitrofurantoinu na plod.

Dojcenie

Dojceniu diet'at’a, o ktorom je zname alebo podozrivé, ze ma akykol'vek deficit erytrocytovych
enzymov (vratane deficitu G6PD), sa musi docasne vyhnut,, pretoZe nitrofurantoin sa v materskom
mlieku vyskytuje v stopovych mnozstvach.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nitrofurantoin ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6ze sposobit’
zavraty a ospalost’. V pripade, ze sa takéto priznaky vyskytnu, pacient nema viest’ vozidlo ani
obsluhovat’ stroje, kym symptomy nezmiznu.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich ucinkov je uvedeny nizsie:

Neziaduce G¢inky st uvedené podl'a tried organovych systémov a nasledujucich frekvencii:

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce Gcinky

Infekcie a nakazy Nezname Superinfekcie hubami alebo rezistentnymi
organizmami, ako je Pseudomonas. Tie su
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v§ak obmedzené na mocovo-pohlavnil
sustavu.

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Zriedkavé

Nezname

Aplasticka anémia

Agranulocytoza, leukopénia,
granulocytopénia, hemolytickd anémia,
trombocytopénia, anémia z nedostatku
gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy,
megaloblasticka anémia a eozinofilia

Poruchy imunitného systému

Nezname

Alergické kozné reakcie, angioneuroticky
edém, kozna vaskulitida a anafylaxia

Psychiatrické poruchy

Nezname

Depresia, euforia, zmitenost’, psychotické
reakcie

Poruchy nervového systému

Nezname

Benigna intrakranialna hypertenzia
Periférna neuropatia vratane opticke;j
neuritidy (senzorické aj motorické
postihnutie), nystagmus, vertigo, zavraty,
bolest’ hlavy a ospalost’.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Zriedkavé

Kolaps, cyandza

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika
a mediastina

Nezname

Trvalé poskodenie plicnych funkecii, pl'ucna
fibroza; mozna suvislost’ so syndromom
podobnym lupusu..

Akttne placne reakcie,

subakutne pl'ucne reakcie®

chronické pl'ucne reakcie, obliterujuca
bronchiolitida,organizujica sa pneumonia
kasel’, dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname

Sialodenitida, pankreatitida, nauzea,
anorexia, eméza, bolest’ brucha a hnacka.

Poruchy pecene a zZI€ovych ciest

Zriedkavé

Nezname

Zlyhanie pecene (ktoré¢ moze byt smrtel'né)

Cholestaticka Zltacka, chronicka aktivna
hepatitida (boli hlasené pripady umrtia),
nekroza peCene, autoimunna hepatitida,

cholestaticka zltacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname

Kratkodoba alopécia,

exfoliativna dermatitida a multiformny
erytém (vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu), makulopapularne, erytematozne
alebo ekzematdzne erupcie, urtikaria,
vyrazka a pruritus. Syndrémom podobnym
lupusu spojeny s pl'icnou reakciou.
Liekova vyrazka s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS syndrom)

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Nezname

Intersticialna nefritida
71té alebo hnedé sfarbenie mocu
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Vrodené, familiarne a genetické Nezname Akutna porfyria

poruchy

Celkové poruchy a reakcie v mieste |Nezname Asténia, horucka, zimnica, lickova horucka a
podania artralgia

Laboratorne a funkéné vySetrenia  |Nezndme Falos$ne pozitivny nalez gluk6zy v moci

*Akuatne plicne reakcie sa zvycajne vyskytuju pocas prvého tyzdna liecby a st reverzibilné po
preruseni liecby. Akutne plicne reakcie sa obycajne prejavuju hortickou, zimnicou, kasl'om, bolestou
na hrudniku, dyspnoe, pltcnou infiltraciou s konsoliddciou alebo pleurdlnym vypotkom na
rontgenovej snimke hrudnika a eozinofiliou. Pri subakttnych plicnych reakciach sa horucka a
eozinofilia vyskytuji menej Casto ako pri akttnej forme. Chronické plucne reakcie sa vyskytuju
zriedkavo u pacientov, ktori dostdvali nepretrziti lieCbu pocas Siestich mesiacov alebo dlhsie a su
CastejSie u starSich pacientov. Vyskytli sa zmeny na EKG, ktoré suvisia s pl'icnymi reakciami.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky a prejavy predavkovania zahiiaju podrazdenie zaludka, nevolnost’ a vracanie.

Liecba

Nie je znama ziadne Specifické antidotum. Nitrofurantoin sa v§ak méze hemodialyzovat’ v pripadoch
nedavneho pozitia. Standardna lie¢ba spo¢iva vo vyvolani vracania alebo vyplachu zaludka v pripade
nedavneho pozitia.. Odporaca sa sledovanie celkového krvného obrazu, funkcie pecene a funkénych
testov pltc. Je potrebné udrziavat’ vysoky prijem tekutin, aby sa podporilo vyluCovanie lieCiva
mocom.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné antibakterialne lie¢iva; nitrofuranové derivaty. ATC kod: JO1XEO1

Mechanizmus t¢inku

Nitrofurantoin je Sirokospektralna antibakterialna latka, ktora posobi proti va¢§ine mocovych
patogénov. Mechanizmus u¢inku nitrofurantoinu je zalozeny na redukcii na reaktivne medziprodukty.
Tie inhibuji enzymy zapojené do energetického metabolizmu, napr. v Krebsovom cykle, ¢im nartisaju
prisun energie pre normalny rast a udrziavanie baktérii. Viazu sa tiez na bakterialne ribozomalne
proteiny na réznych miestach, ¢o vedie k naruseniu syntézy bakterialnych proteinov. Prenosna
rezistencia na nitrofurantoin je zriedkavym javom. Neexistuje skrizena rezistencia na antibiotika

a sulfonamidy.

Siroké spektrum organizmov citlivych na baktericidnu aktivitu zahffia:

Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella species

Enterobacters species

Staphylococcus species, e.g. S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis
Citrobacter species
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Klinicky najbeznejsie mocové patogény su citlivé na nitrofurantoin.
Viacsina kmenov Proteus a Serratia je rezistentna. VSetky kmene Pseudomonas su rezistentné.

Hrani¢né hodnoty pri testovani citlivosti
Interpretacné kritéria MIC (minimalna inhibi¢na koncentracia) pre testovanie citlivosti stanovil

Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti (EUCAST) pre nitrofurantoin a st uvedené
tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Nitrofurantoin sa 'ahko absorbuje v hornej Casti gastrointestinalneho traktu. Uzitie s jedlom alebo
mliekom zvySuje absorpciu.

Distribticia
Nitrofurantoin je dobre rozpustny v moci, ale jeho plazmatické koncentracie su nizke s maximalnymi
hladinami zvyc¢ajne niz§imi ako 1 pg/ml.

Biotransformaécia

Nitrofurantoin je vol'ne viazany na plazmaticky albumin (60-70 %). Molekula sa I'ahko distribuuje do
intra- a extracelularnych kompartmentov. Neocakavaju sa vSak vyrazné tkanivové koncentracie,
pretoze lieCivo sa rychlo vylucuje a I'ahko sa rozklada tkanivovymi enzymami. Liek prechadza
placentou v malych mnozstvach.

Eliminacia

Polcas elimindcie v krvi alebo plazme po intraven6znej injekcii je priblizne 20 minut a po peroralnom
podani makrokrystalov menej ako 60 mintt. Po jednorazovej davke nitrofurantoinu sa v priebehu

24 hodin najde v moci priblizne 25 % v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhal’uju ziadne osobitné rizika pre I'udi na zaklade beznych farmakologickych
studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a
reprodukéne;j toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Obsah kapsule:
mastenec

kukuri¢ny Skrob
laktdza, monohydrat

Obal kapsule:

Zelatina

laurylsiran sodny

Ity oxid zelezity (E172)
oxid titanicity (E171)

Tlaciarensky atrament:
Selak (E904)
propylénglykol (E1520


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01200-REG, 2022/01201-REG
silny roztok amoniaku (E527)

¢ierny oxid Zelezity (E172)

hydroxid draselny (E525)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas§tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé kapsuly sa balia do blistrov z hlinikovej folie s povlakom VMCH
(25 mikrénov) a PVC bielym nepriehl'adnym filmom (250 mikronov).

Velkost balenia: 20 alebo 30 kapsul v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o.

Néameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé kapsuly: 42/0247/24-S

Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé kapsuly: 42/0248/24-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024



