Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06465-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Nolicin 400 mg filmom obalené tablety
norfloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nolicin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nolicin
Ako uzivat’ Nolicin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nolicin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN e

—
.

Co je Nolicin a na ¢o sa pouZiva

Nolicin je chemoterapeutikum patriace do skupiny chinoldnov. Nici baktérie, ktoré spdsobuju infekcie
v 'udskom tele.

Lekar vam predpisal Nolicin, ak infekciu, ktort mate sposobili baktérie citlivé na norfloxacin. Je
uréeny najma na liecbu infekcii mocovych ciest, zapalu prostaty, infekénej hnacky (cestovatel’ska
hnacka) a gonorey (kvapavky).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nolicin

Neuzivajte Nolicin

- ak ste alergicky na norfloxacin, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak ste niekedy mali zapal a/alebo roztrhnutie §lachy sposobené uzivanim fluérchinolénovych

antibiotik (pozri Casti ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Mozné vedlajSie u¢inky*).

Deti a dospievajuci (mladsi ako 18 rokov), v obdobi rastu nesmu1 uzivat’ Nolicin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uZijete tento liek

Neuzivajte antibiotika obsahujtice chinolon/fludrchinolon vratane Nolicinu, ak sa u vas v minulosti pri
uzivani chinolonu alebo fluérchinolonu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi Géinok. V takom
pripade o tom ¢o najskdr informujte svojho lekara.
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nolicin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste sa narodili s predizenym QT intervalom alebo mate v rodinnej anamnéze predizeny QT
interval (viditeI'ny na EKG, elektricky zaznam srdca).

- ak mate nerovnovahu soli v krvi (najmi nizku hladinu draslika alebo horcika),

- ak mate vel'mi pomaly tep (nazyvany ,,bradykardia®).

- ak mate slabé srdce (srdcové zlyhanie), ak ste v minulosti prekonali srdcovy zachvat (infarkt
myokardu).

- ak ste zena alebo starsi pacient alebo ak uzivate iné lieky, ktoré sposobuju abnormélne zmeny
EKG (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Nolicin®).

- ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty alebo
periférna aneuryzma velkej cievy).

- ak ste niekedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekciu aorty).

- ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spatny navrat krvi cez srdcové
chlopne).

- ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory a ochorenia spdsobujice nachylnost’ na ne -
predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndréom
alebo Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov syndrom, Sjégrenov syndrom [zapalové
autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev, ako je Takayasuova arteritida, obrovskobunkova
arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak alebo zndma ateroskler6za, reumatoidna artritida
[ochorenie kibov] alebo endokarditida [infekéné ochorenie srdca]).

- ak mate epilepsiu alebo iné ochorenie centralneho nervového systému (najmaé takeé, pri ktorom sa
mozu objavit’ zachvaty), povedzte to svojmu lekarovi. V takychto pripadoch sa mézu Castejsie
objavit’ vedl'ajsie ucinky liecby.

- ak sau vas zistila psychicka porucha alebo je na nu podozrenie, alebo sa u vas vyskytli halucinacie
alebo zmaitenost’, uzivanie norfloxacinu méze viest' k zhorSeniu vasich priznakov.

- ak mate cukrovku. Chinolénové antibiotikd mozu spdsobit’ zvySenie hladiny cukru v krvi nad
normalne hodnoty (hyperglykémia), alebo znizenie hladiny cukru v krvi pod normalne hodnoty, ¢o
moze v zavaznych pripadoch viest’ k strate vedomia (hypoglykemicka koma) (pozri ¢ast’ 4). To je
dolezité v pripade osob, ktoré maju cukrovku. Ak mate cukrovku, je potrebné dokladne sledovat’
hladinu cukru v krvi.

- ak mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti). Nolicin méze zhorsit’ priznaky myasténie gravis,
¢o mdze viest k zivot ohrozujucej slabosti dychacich svalov.

- ak mate nedostatok enzymu G6FD (glukéza-6-fosfat-dehydrogenaza), moze u vas dojst’

k nadmernému rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyza).
- ak mate poruchu funkcie obliciek, lekar vam nalezite znizi davku lieku.

Pocas liecby Nolicinom:

Reakcie z precitlivenosti

Norfloxacin mdze spdsobit’ zavazné, potencialne smrtel'né reakcie z precitlivenosti (anafylaktické
a anafylaktoidné reakcie) po podani pociatocnej davky (pozri ¢ast’ 4.“Mozné vedlajsie uéinky*).
Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, okamzite prestante Nolicin uzivat’ a vyhladajte lekarsku
pohotovost alebo svojho lekara, pretoze mozete potrebovat’ naliehavé lekarske osetrenie.

V zriedkavych pripadoch boli hlasené zachvaty u pacientov uzivajucich norfloxacin.

Riziko je zvySené u pacientov s poskodenim centralneho nervového systému (predovsetkym

s epilepsiou a inymi stavmi, ktoré mézu vyvolat’ zachvaty). Ak sa u vas objavia zachvaty, prestante
Nolicin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekara.

Pocas liecby Nolicinom sa u vas moze vyvinut’ precitlivenost’ na slne¢né Ziarenie a umelé ultrafialové
svetlo. Preto sa pocas lieCby vyhybajte nadmernému vystavovaniu sa priamemu slne¢nému Ziareniu

a umelému ultrafialovému svetlu. Ak sa u vas vyskytne precitlivenost’ na svetlo, vyhl'adajte svojho
lekéra, ktory prehodnoti liecbu.
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Ak sa vam zacne zhorSovat’ zrak alebo ak sa vam zda, Ze mate inak ovplyvnené oci, okamzite sa
obrat’te na oéného lekara.

Pocas dlhodobej liecby norfloxacinom moéze dojst” ku krystalizacii lieciva v moci (krystaltria) (pozri
cast’ 4 ,Mozné vedl'ajsie uCinky*). Je preto dolezité, aby ste pocas lieCby pili dostatok tekutin. Spytajte
sa lekara, aké mnozstvo tekutin je pre vas primerané.

Zriedkavo sa moze vyskytnut bolest a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie §liach. Riziko vyskytu
tychto priznakov je u vas zvysené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako 60 rokov), mate
transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi. Zapal a
natrhnutie §liach sa mézu vyskytntt’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol'ko
mesiacov po ukonceni liecby Nolicinom. Pri prvom prejave bolesti alebo zapalu §l'achy (napriklad v
¢lenku, zapasti, lakti, ramene alebo kolene), prestaiite uzivat’ Nolicin, kontaktujte svojho lekara a
bolestiva oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytocnej fyzickej aktivite, pretoze to
moze zvysit riziko natrhnutia $lachy.

Ak pocitite ndhlu silna bolest” brucha, hrudnika alebo chrbta, ktora méze byt priznakom aneuryzmy
alebo disekcie aorty, okamzite sa obratte na lekarsku pohotovost’. Riziko moze byt vo vaSom pripade
vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

Ak sa u vas vyskytne nahla dychavicnost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete opuch
¢lenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté busenia srdca (pocitovanie
rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnut’ priznaky poskodenia nervov (neuropatia), napriklad bolest’, pocit
palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’ najma chodidiel a noh alebo dlani a rak. Ak sa tieto
priznaky vyskytni, prestaiite uzivat’ Nolicin a ihned’ kontaktujte svojho lekara, aby sa predislo
rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Dihotrvajuce, invalidizujiice a potencialne nezvratné zavazné vedl'ajie i€inky

Pouzivanie antibiotik obsahujtcich chinolon/fluérchinolon vratane Nolicinu sa spajalo s vyskytom
vel'mi zriedkavych, av§ak zavaznych vedl'ajsich ucinkov, z ktorych niektoré st dlhotrvajiuce
(pokracujuce mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencialne nezvratné. Tieto vedlajSie u¢inky
zahffiaji bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a doInych konéatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé
pocity ako mravcenie, brnenie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo pocit palenia (parestézia), poruchy
zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, Cuchu a sluchu, depresia, porucha pamiti, silnd Gnava a zdvazné
poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti Nolicinu vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov, bezodkladne
kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v lie¢be. Spolu s lekarom rozhodnete, ¢i
budete pokracovat’ v lieCbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Pseudomembrandzna kolitida

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas alebo po liecbe moze byt’ dokazom vel'mi zriedkavo
pozorovanej pseudomembranoznej kolitidy (zavazny zapal hrubého ¢reva). Ak sa u vas vyskytne
z&vazna a pretrvavajuca hnacka ihned’ kontaktujte svojho lekéra predtym, ako budete pokracovat’ v
liecbe. Neuzivajte lieky spomal’ujice pohyb criev (antipropulziva).

Cholestaticka hepatitida

Cholestaticka hepatitida (zapal pecene) je Casto hlasena pri uzivani norfloxacinu (pozri ¢ast’ 4. “Mozné
vedlajsie uc¢inky”). Ak sa u vas objavia prejavy ochorenia pecene ako je nechutenstvo, zltacka, tmavy
moc, svrbenie alebo bolest’ brucha prestaiite Nolicin uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.
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Iné lieky a Nolicin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uzivate iné lieky, ktoré mézu ovplyviiovat’ rytmus vasho srdca musite to povedat’ vasmu lekarovi:
lieky, ktoré patria do skupiny antiarytmik (napr. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklické antidepresiva, niektoré lieky proti mikrobidlnym infekcidm
(ktoré patria do skupiny makrolidovych antibiotik), niektoré antipsychotika (lieky na liecbu
schizofrénie).

Ak uzivate lieky na palenie zahy, antacidd, sukralfat, lieky obsahujuce Zelezo, hlinik, bizmut, hor¢ik,
vapnik alebo zinok, vstrebavanie Nolicinu sa znizi. Preto sa odporaca uzitie Nolicinu dve hodiny pred
tymito liekmi.

Ak pocas liecby Nolicinom uzivate teofylin alebo cyklosporin, mézu sa z dévodu ich zvySenych
hladin v krvi objavit’ vedl'ajsie ucinky. Lekar vam bude kontrolovat’ mnozstvo tychto liekov v krvi

a mo6ze vam predpisat’ nizsiu davku.

Stbezné uzivanie Nolicinu a liekov zabranujtcich zrazaniu krvi moéze zosilnit’ uc¢inok tychto liekov

a mozZe sa objavit’ krvacanie.

Probenecid (liek pouzivany na liecbu dny a artritidy s dnou) znizuje vylucovanie norfloxacinu mocom,
ale neovplyviiuje jeho koncentraciu v krvi.

Didanozin, liek pouzivany na infekcie HIV, sa nema podavat’ subezne s norfloxacinom alebo do dvoch
hodin pred alebo po podani norfloxacinu, pretoze ovplyviuje jeho vstrebavanie a spdsobuje nizsie
hladiny norfloxacinu v krvi a mo¢i.

Zistilo sa, ze chinoldny a tiez norfloxacin zabranuji metabolizmu kofeinu. Pocas liecby norfloxacinom
sa nemaju uzivat’ lieky obsahujuce kofein (napr. niektoré analgetika).

Fenbufén, liek na reumatizmus méze pri subeznom uZzivani s chinoléonmi (vratane norfloxacinu)
spdsobit’ zachvaty. Je preto potrebné vyhnut’ sa subeznému uzivaniu chinolonov a fenbufénu.

Subezné uzivanie Nolicinu a kortikosteroidov moéze zvysit’ riziko zapalu Sliach alebo natrhnutia Sliach.

Utinok niektorych liekov na znizenie hladiny cukru v krvi (sulfonylmoc¢ovina) sa moZe pocas lie¢by
Nolicinom zvysit'.

Neuzivajte Nolicin spolu s nitrofurantoinom (liek proti ¢revnym infekciam), pretoze sa tym znizuje
ucinok oboch liekov.

Nolicin a jedlo, napoje a alkohol

Nolicin mdzete uzivat’ nala¢no alebo pocas jedla. Neuzivajte ho spolu s mlieckom alebo jogurtom,
pretoze tekuté mlieCne vyrobky znizuji mnozstvo norfloxacinu, ktoré sa dostane do krvi. Uzivajte
Nolicin jednu hodinu pred alebo dve hodiny po mliecnom jedle. Pozivanie alkoholu sa pocas liecby
neodporuca.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nemozno vylucit’ riziko vedl'ajSich i€inkov na plod. Ak ste tehotnd, lekar vdm moze predpisat’ liek len
vynimoc¢ne, ked’ prinos lieku pre vas prevysi riziko pre plod.

Pocas uzivania Nolicinu nedojcite.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nolicin mdze znizit’ ostrazitost’, a preto by ste mali byt’ opatrny pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov,
kym nezistite, ako nan vase telo reaguje. Vedl'ajSie U¢inky sa pri sibeznom pozivani alkoholu
zosilnuju.

Nolicin obsahuje azofarbivo oranzovu zIt’ FCF (E110) a sodik

Azofarbivo oranzova zIt FCF (E110) méze vyvolat alergické reakcie.

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

3. AKko uZivat’ Nolicin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Nemerte si davkovanie a neprerusujte lieCbu bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Lekar vam na zaklade vasej choroby upravi davkovanie a dizku liecby.

Tablety sa mézu uzivat’ na prazdny zaltidok alebo pocas jedla. Kazdu tabletu zapite poharom vody
alebo ¢aju. Uistite sa, ze pocas lie¢by prijimate dostatok tekutin. (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia

a opatrenia®).

Nolicin sa m4 uzivat’ v davkach 400 mg dvakrat denne. Liecba trva od 3 do 14 dni, pri bakterialnom
zépale prostaty niekol'ko tyzdnov.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajtci v obdobi rastu nesmi1 uzivat’ Nolicin.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar vam nalezite upravi davkovanie.
Ak mate pocit, ze u¢inok lieku je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uZijete viac Nolicinu, ako mate

Prilis vel'ké davky mozu spdsobit’ nevol'nost, vracanie, hnacku, v tazsich pripadoch taktiez zavrat,
unavu, ki¢e a zmétenost’.

Ak ste uzili vacsiu davku lieku ako ste mali, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Nolicin
Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju hned’ ako si na to spomeniete, pokial’ sa neblizi ¢as uzitia d’alsej
davky.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Nolicin
Ak ukoncite uzivanie lieku prili§ skoro, ochorenie sa méze vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mobzu sa vyskytniit’ nasledovné vedlajsie ucinky:
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Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b

cholestaticka hepatitida (typ zapalového ochorenia pecene), zapal pecene

vyrazka

rozpad svalovych buniek (rabdomyolyza), ktory sa moze prejavovat’ slabost’ou, citlivostou alebo
bolest'ou svalov, spojenou s vysokou teplotou, tmavohnedym sfarbenim mocu, moze viest

k problémom s oblickami a byt’ Zivot ohrozujuci.

Menej Casté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 os6b

znizeny pocet (leukopénia, neutropénia, trombocytopénia) alebo zvySeny pocet (eozinofilia)
urcitych krvnych buniek, dlhsi protrombinovy €as (znizena schopnost’ zraZzania krvi)

bolest’ hlavy, zavraty, ospalost’

bolest’ brucha a kice, palenie zahy, hnacka,

krystaliky v mo¢i, ktoré moézu sposobovat’ bolest’ alebo neprijemny pocit pri moceni (krystalaria)
zvysené hladiny pecetiovych enzymov

Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b

nedostatok ¢ervenych krviniek spdsobeny ich nadmernym rozpadom (hemolytickd anémia)
prejavujuca sa zltackou, tnavou a niekedy je spojena s deficitom gluko6za-6-fosfat-dehydrogenazy
anafylaktické, anafylaktoidné reakcie — nahle reakcie z precitlivenosti, ktoré sa prejavuju opuchom
tvare, pier, jazyka, dychacich ciest (st'azené dychanie, chrapot), poklesom krvného tlaku (pocit na
odpadnutie), niekedy nevolnost’ou, hnackou, vracanim, vyrazkou

zmeny nalady, depresia, pocit uzkosti, nervozita, podrazdenost’, euforia (povznesena nalada),
problémy s orientaciou, halucinacie (pocutie, videnie, citenie veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuji),
zmitenost’, psychické poruchy a psychotické reakcie (napriklad halucinacie, bludy, zmeny
spravania a pocit'ovania vlastnej osoby)

mravcenie alebo znecitlivenie dlani a chodidiel (parestézia), nespavost’, poruchy spanku,
poskodenie nervov - polyneuropatia vratane Guillan-Barré syndromu a zachvaty

poruchy zraku, zvy$ena tvorba siz

hucanie v uSiach (tinnitus)

krvacanie do koze - drobné krvné vyrony velkosti vpichu $pendlika (petechie) az tvorba vel’kych
podliatin spojené so zapalom krvnych ciev

vracanie, strata chuti do jedla

zavazny zapal hrubého Creva (pseudomembrandzna kolitida), prejavuje sa zavaznou alebo
pretrvavajicou hnackou, ktoré moéze obsahovat’ krv alebo hlien, horickou

zéapal podzaludkovej zl'azy

zavazné kozné reakcie. MoZu sa prejavit’ ako ¢ervenkasté ohrani¢ené skvrny alebo okruhle fTaky
Casto s pluzgierom uprostred, olupovanim koze, vredmi v ustach, nose, hrdle , na pohlavnych
organoch a v o¢iach a m6zu byt sprevadzané horickou a priznakmi podobnymi chripke
(exfoliativna dermatitida, toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom), multiformny erytém
(Stevensov-Johnsonov syndrém))

citlivost’ na slne¢né Ziarenie (fotosenzitivita)

svrbenie a zihl'avka

opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri dychani alebo prehitani (angioedém)
zépal §Fachy, zapal blany, ktora tvori puzdro kibu, svalova bolest’ a/alebo bolest kibov, zépal
kibov

mozné zhorSenie svalového ochorenia myasténia gravis

zapal obliciek

zapal posvy sposobeny kvasinkami

Uunava

zvySené hladiny mocoviny a kreatininu v sére

znizeny pocet ¢ervenych krviniek (zniZzené hladiny hematokritu).

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat az 1 z 10 000 osob
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- pretrhnutie $lachy (napr. Achillova $l'acha), vyskytuje sa spolupdsobenim s d’alsimi skodlivymi
faktormi

Nezname: frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov

- reakcie z precitlivenosti (zihl'avka, vyrazka, svrbenie)

- zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia), Zivot ohrozujice nepravidelnosti srdcového rytmu,
poruchy srdcového rytmu (nazyvané ,,prediZenie QT intervalu®, viditelné na EKG zdzname
srdcovej ¢innosti)

- Zltacka

- Syndréom spojeny so znizenym vylucovanim vody a nizkymi hladinami sodika (z angl. syndrome
of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH)

- strata vedomia sposobend zavaznym znizenim hladiny cukru v krvi (hypoglykemické kéma). Pozri
cast’ 2.

Podévanie antibiotik obsahujtcich chinolon a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajtcich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich ucinkov, ako napriklad zapal sl'achy, natrhnutie §l'achy,
bolest’ kibov, bolest’ kon&atin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, tipnutie, pocit
Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, porucha pamiti a koncentracie,
ucinky na dusevné zdravie (ktoré mozu zahinat’ poruchy spanku, uzkost’, zachvaty paniky, depresiu

a myslienky na samovrazdu), ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

U pacientov uzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty a mézu byt
smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez ast’ 2.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nolicin

Uchovavajte pri teplote do 25 ° C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nolicin obsahuje

- Liecivo je norfloxacin.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg norfloxacinu.

- Dalsie zlozky st povidon, sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celuldza,
koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, ¢istena voda v jadre tablety, hypromeloza,
mastenec, oxid titanicity (E171), oranzova zIt' FCF (E110) a propylénglykol (E1520) vo
filmovom obale.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Nolicin a obsah balenia

Filmom obalené tablety s oranzové, okruhle, mierne bikonvexné s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Obsah balenia: 20 filmom obalenych tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie&iv
(www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

