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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé kapsuly
Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé kapsuly
nitrofurantoin

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nitrofurantoin Olikla a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nitrofurantoin Olikla
Ako uzivat’ Nitrofurantoin Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nitrofurantoin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e N
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Co je Nitrofurantoin Olikla a na ¢o sa pouZiva

Nitrofurantoin (lie¢ivo, ktoré obsahuje Nitrofurantoin Olikla) je antibiotikum. PouZziva sa na
zabranenie a lieCbu infekcii dolnych mocovych ciest u dospelych a dospievajucich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nitrofurantoin Olikla

Neuzivajte Nitrofurantoin Olikla:

e ak ste alergicky na nitrofurantoin alebo na ktortikoI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

e ak ste alergicky na iné nitrofurany

o ak vam vas lekar povedal, ze méate znizenu funkciu obli¢iek (¢GFR menej ako 45 ml za minttu)

o ak ste v kone¢nom §tadiu tehotenstva (porod) alebo dojcite alebo ak mate diet'a mladsie ako 3
mesiace, pretoZe existuje riziko, ze by to mohlo ovplvnit’ dieta

e ak mate nedostatok enzymu (telesna chemikalia) gluk6za-6-fosfat-dehydrogenazy, ktora sposobuje
l'ahsie poSkodenie ¢ervenych krviniek (toto je beznejSie u ¢ernochov a I'udi stredomorského,
blizkovychodného alebo azijského povodu. Vas lekar bude vediet).

e ak viete, Ze mate ochorenie nazyvané porfyria (znizena tvorba cerveného pigmentu v krvi),
skupina poruch krvi, ktoré postihuji nervovy systém alebo kozu, pripadne oboje.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nitrofurantoin Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo, lekarnika:

e ak mate cukrovku

e ak mate akékol'vek problémy s oblickami (¢GFR medzi 30-44 ml/min, pretoze vas lekar moze
zvazit’ pouzitie tohto lieku po zvéazeni prinosu a rizika)

e ak mate priznaky necitlivosti alebo slabosti koncatin (periférna neuropatia)
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e ak mate anémiu (znizenie poctu Cervenych krviniek, ktoré sposobuje bledll pokozku, slabost’ a
dychavi¢nost’), nedostatok vitaminu B alebo abnormalnu hladinu soli v krvi (poradi vam vas lekar)
e ak sauvas v minulosti vyskytli alergické reakcie
VysSie uvedené stavy mozu zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajSieho ucinku, ktory vedie k
poskodeniu nervov, spdsobuje zmenent citlivost’ a mravcenie.
e ak mate akékol'vek ochorenie pltc, pecene alebo nervového systému. Ak musite uzivat
Nitrofurantoin Olikla niekol'’ko mesiacov, vas lekar moze chciet’ pravidelne kontrolovat’, ako
fungujt vase pluca a pecen.
ak ste star$i pacient
ak mate hnacku spdsobent1 baktériou Clostridium difficile
ak uzivate akékol'vek iné antibakterialne lieky
ak sa u vas objavi inava, zozltnutie koze alebo oci, svrbenie, kozné vyrazky, bolest’ kibov,
neprijemné pocity v bruchu, nevol'nost’, vracanie, strata chuti do jedla, tmavy moc a bleda alebo
siva stolica. M6ze ist’ o priznaky poruchy pecene.

Iné lieky a Nitrofurantoin Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak sa uzivaju spolu s liekom Nitrofurantoin Olikla, ich G¢inok
alebo ucinok lieku Nitrofurantoin Olikla sa m6ze zmenit'.

trikremicitan hore¢naty (antacidum pouzivané pri poruchach travenia)

lieky proti dne (napr. probenecid alebo sulfinpyrazon)

lieky, ktoré spomal’uju prechod potravy zaludkom (napr. atropin, hyoscin)

lieky na liecbu glaukomu (zeleného zakalu), ako st inhibitory karboanhydrazy (napr.
acetazolamid)

lieky zname ako alkalizatory mocu, ktoré znizuju kyslost’ moc¢u (napr. zmes citratu draselného)
e lieky na infekcie, zname ako chinolony

e vakcina proti brusnému tyfusu, ktora sa uziva peroralne (cez Usta)

Nitrofurantoin Olikla a jedlo a napoje
Nitrofurantoin Olikla sa ma uzivat’ s jedlom alebo s mlieckom. Pomdze to vyhnut sa zaludocnym
tazkostiam a tiez ulah¢i vstrebavanie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Pokial’ je zname,
Nitrofurantoin Olikla sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Tento liek by sa vSak nemal uzivat’ poCas porodu, pretoze existuje moznost’, ze uzivanie v tomto
obdobi mo6ze ovplyvnit diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nitrofurantoin Olikla mdze spdsobit’ zavraty a ospalost’. Ak u seba spozorujete tieto priznaky, nemali
by ste viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, az kym priznaky neustupia.

Nitrofurantoin Olikla obsahuje laktézu a sodik

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam lekér povedal, Ze trpite neznaSanlivost'ou niektorych cukrov,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

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

3. Ako uzivat’ Nitrofurantoin Olikla

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Presne dodrziavajte pokyny svojho lekara a dokon¢ite lie¢bu, aj ked’ sa citite lepSie. Ak si nie ste
isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nezabudnite uzivat’ svoj liek.

Kapsuly sa maju prehitat’ celé.

Odporucana davka je:

Dospely a dospievajici

Bezné davkovanie zavisi od typu infekcie, ktortt mate, a pokyny by mali byt’ napisané na §titku, ktory
vam poskytne lekarnik. Ak tieto pokyny nie st jasné, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.
Zvycajna davka je:

e Na liecbu infekcii: Jedna 50 mg kapsula Styrikrat denne alebo 100 mg kapsula dvakrat denne
pocas siedmich dni.
e Na prevenciu infekcii: Bud’ jedna 50 mg kapsula, alebo jedna 100 mg kapsula pred spanim.

Pouzitie u deti

Tento liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

U deti mladsich ako 12 rokov je potrebné zvazit' pouzitie nitrofurantoinu vo forme peroralne;j
suspenzie.

Sposob podania
Nitrofurantoin Olikla sa ma uZivat’ v priebehu jedla spolu s jedlom alebo mliekom.

Lekarske prehliadky:
Vas lekar bude pozorne sledovat’ pripadné uc¢inky na pecen, pl'ica, krv alebo nervovy systém.
Nitrofurantoin Olikla méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov na glukézu v moci.

Ak uZijete viac lieku Nitrofurantoin Olikla, ako mate

Okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom alebo chod’te na pohotovostné oddelenie
najbliz8ej nemocnice. Vzdy si so sebou vezmite vSetky zvySky kapsul, ako aj obal a §titok, aby
zdravotnicky personal vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uZzit’ Nitrofurantoin Olikla

Ak si na to spomeniete neskor v ten den, uzite davku na dany deii ako zvycajne. Ak vynechate
celodennt davku, uzite obvyklu davku nasledujtci den. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu kapsulu. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uzivat’ Nitrofurantoin Olikla

Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek uzivat’. Neprestante skor, ako vam povedal, aj ked’ sa budete
citit’ lepsie. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vigcsina z nich je mierna a zvyc¢ajne vymizne, ked prestanete uzivat’ Nitrofurantoin Olikla.

Vsetky lieky m6zu sposobit’ alergické reakcie, hoci zdvazné alergické reakcie su zriedkavé. Ak pocitite

nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch oénych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie
(najmaé postihujuce celé telo), PRESTANTE LIEK UZIVAT a okamzite vyhl'adajte lekara.
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Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajSich G¢inkov, prestaite uzivat’ Nitrofurantoin Olikla
a porad’te sa so svojim lekarom.

skupina porach krvi, ktoré postihuji nervovy systém alebo kozu, pripadne oboje (akttna
porfyria).

vaSe plica mo6zu reagovat’ na Nitrofurantoin Olikla. Této reakcia sa moze vyvinuat rychlo, do
tyzdia od zaciatku liecby alebo vel'mi pomaly, najma u starSich pacientov. Tato reakcia sa moéze
spdsobit’ horacku, zimnicu, kasel’, dychavicnost, kolaps a modré sfarbenie pokozky. Méze dojst’
k poskodeniu pl'icneho tkaniva.

zltacka (zapal pecene spdsobujlici zozltnutie koze alebo ocného bielka). Mdze sa vyskytnut’ aj
zlyhanie pecene, ktoré moze byt smrtel'né.

modzu byt’ postihnuté nervy mimo miechy, co moze spdsobit’ zmenenu citlivost’ a a zmeny
pouzivania svalov. Liecba sa ma prerusit’ pri prvych priznakoch pocitu brnenia alebo necitlivosti
ruk alebo néh. Okrem toho sa moZze objavit’ bolest’ hlavy, extrémne zmeny nalady alebo
dusevného stavu, zmitenost’, slabost’, ospalost’, rozmazané videnie. Tieto ucinky mozu byt
zavazné a v niektorych pripadoch trvalé.

zvyseny vnutrolebe¢ny tlak (spdsobujtci silnt bolest’ hlavy)

modré alebo fialové sfarbenie koze v désledku nizkej hladiny kyslika. Stav znamy ako cyanodza.
priznaky horucky, chripky, bolesti brucha, hnacky, krvi v stolici a slabosti. M6zZe ist’ o priznaky
ochorenia znameho ako kozna vaskulitida.

priznaky ZItatky, unavy, bolesti brucha, bolesti kibov a opuchov. Méze ist’ o priznaky ochorenia
znameho ako autoimunitnd hepatitida

Vezmite prosim na vedomie, Ze pocas uzivania lieku Nitrofurantoin Olikla méze byt vas mo¢
tmavozIty alebo hnedy. Je to uplne normalne a nie je to dévod na ukoncenie uzivania lieku.

Dalsie vedlajSie u¢inky zahriuju:

Zriedkavé (m6zu postihnut’ az 1 z 1 000 Pudi):

poskodenie kostnej drene spdsobujlice nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

u niektorych pacientov boli postihnuté krvné bunky. To mdze mat’ za nasledok tvorbu modrin,
oneskorenu zrazanlivost’ krvi, bolest’ hrdla, horic¢ku, anémiu a nachylnost’ na prechladnutie
alebo pretrvavajucu nadchu

pocit na zvracanie

hnacka (riedka stolica)

strata chuti do jedla, bolest’ zaludka, vracanie

u niektorych pacientov sa vyskytli rézne kozné vyrazky alebo reakcie. Boli hlasené aj pripady
zavaznej liekovej reakcie s postihnutim koze a inych Casti tela (DRESS syndrom). Tieto reakcie
sa mozu prejavit’ odlupovanim koze, ¢ervenou vyrazkou alebo horuckou sprevadzanou
zrychlenou srdcovou frekvenciou a zavaznou vyrazkou s pluzgiermi

d’alSie reakcie mozu zahtnat’ zapal slinnych Zliaz (spdsobujtci bolesti tvare), zapal pankreasu
(podzaludkova Zlaza) (spdsobujuci silné bolesti brucha) a bolesti kibov

mozu byt postihnuté nervy mimo miechy, o spdsobuje zmenent citlivost’ a zmeny v pouzivania
svalov. Okrem toho sa méze objavit’ bolest’ hlavy, extrémne zmeny nalady alebo duSevného
stavu (psychoza), zmitenost’, slabost’, mimovol'né pohyby o¢i (ktoré mézu sposobit’, ze sa oko
rychlo pohybuje zo strany na stranu, hore a dole alebo do kruhu a méze mierne rozostrit’
videnie). Tieto G¢inky mozu byt zdvazné a v niektorych pripadoch trvalé.

Uunava, zimnica a liekova horacka

prechodné vypadavanie vlasov

mocové infekcie spdsobené zarodkami, ktoré nie su citlivé na Nitrofurantoin Olikla

zapal stien malych krvnych ciev, ktory spdsobuje kozné 1ézie

zapal pecene v dosledku napadnutia pe¢enovych buniek imunitnym systémom

zapal obli¢kového tkaniva obklopujiceho tubuly sposobujuci poruchu funkcie oblic¢iek
furadantin méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov na glukozu v moci



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04347-Z1B

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nitrofurantoin Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent 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 Nitrofurantoin Olikla obsahuje

- Liecivo je nitrofurantoin. Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg a 100 mg nitrofurantoinu (v
makrokrystalickej forme).

- Dalsie zlozky st: mastenec, kukuriény $krob a laktoza, monohydrat. Kapsula moze obsahovat’
zelatinu, laurylsiran sodny, zIty oxid zelezity (E172) a oxid titanicity (E171). Tlaciarensky
atrament obsahuje Selak (E904), propylénglykol (E1520), silny roztok amoniaku (E527),
¢ierny oxid zelezity (E172) a hydroxid draselny (E525).

Ako vyzera Nitrofurantoin Olikla a obsah balenia

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé kapsuly

Tvrda zelatinova kapsula velkosti "3" s potlacou "A9" na nepriehladnom zltom viecku a hladkym
nepriehladnym bielym telom obsahujiicim bledoZIty granulovany prasok. Dizka kapsuly je priblizne
15,80 mm.

Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé kapsuly

Tvrda zelatinova kapsula velkosti "2" s potlaou "A8" na nepriehl'adnom Zltom viecku a hladkym
nepriehladnym zltym telom obsahujucim bledozlty granulovany prasok. Dlzka kapsuly je priblizne
17,80 mm.

Tvrdé kapsuly Nitrofurantoin Olikla sa navrhujt balit’ do blistrov z hlinikovej folie s povlakom
VMCH (25 mikrénov) a PVC bielym nepriehl'adnym filmom (250 mikrénov).

Velkost balenia: 20 alebo 30 kapsul v skatul’ke

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika
Vyrobca:

Pharmsol Europe Limited, Kw20a Korradino Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta
Pharmadox Healthcare Limited, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-templates-human
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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

Finsko Furuti 50 mg ja 100 mg kovat kapselit

Mad’arsko Nitrofurantoin PharmSol 50 mg és 100 mg kemény kapszula
Slovenska republika Nitrofurantoin Olikla 50 mg a 100 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



