Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene ev. ¢.: 2023/05601-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Nostiriazyn 100 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iovanim
nitrofurantoin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak méte 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Nostiriazyn a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nostiriazyn
3. Ako uzivat’ Nostiriazyn

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Nostiriazyn

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co je Nostiriazyn a na &o sa pouZiva

Tento liek patri do skupiny nitrofuranov. Uginna latka v Nostiriazyn u¢inkuje tak, Ze zabija va¢sinu
baktérii, ktoré spdsobuju infekcie mocovych ciest.

Tento liek sa pouziva na liecbu akttnych (nahlych) infekcii mocovych ciest. Infekcia mocovych ciest
je zapal mocovych ciest a obzvlast’ Casta je infekcia mocového mechira (cystitida). Tieto infekcie
mozu sposobit’ neprijemné pocity, ako je bolest’ a palenie pri moceni, ¢asto vylucenie malého
mnoZzstva mocu a bolest’ v dolnej Casti brucha.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nostiriazyn

Neuzivajte Nostiriazyn:

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

- ak mate ochorenie obli¢iek, ktoré zavazne ovplyviiuje spdsob, akym funguju (ak si nie ste isty,
opytajte sa svojho lekara);

- ak mate porfyriu (zniZena tvorba ¢erveného pigmentu v krvi);

- ak mate nedostatok G6PD (glukoza-6-fosfatdehydrogenazy) (nedostatok urcitého enzymu v tele,
ktory moze rychlo poskodit’ vase Cervené krvinky);

- ak ste v minulosti mali pI'icnu alebo pecenovu reakciu alebo periférnu neuropatiu (mravcenie,
necitlivost’ alebo slabost’ v koncatinach) pri uzivani nitrofurantoinu alebo inych nitrofuranov;

- nepouzivajte Nostiriazyn u dojciat mladSich ako 3 mesiace.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si nie ste isty niektorou z vyssie uvedenych skutocnosti.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nostiriazyn, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak pocitite inavu, zozltnutie koze alebo o¢i, svrbenie, kozné
vyrazky, bolesti klbov, t'azkosti v oblasti brucha, nevol'nost’, vracanie, stratu chuti do jedla, tmavy moc¢
a bledu alebo sivu stolicu. M6Zu to byt priznaky ochorenia pecene.

Dlhodoba lie¢ba, najmé u starSich l'udi, si vyzaduje pravidelny lekarsky dohlad. Je to kvoli v€asnému
zisteniu akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov.

U niektorych ¢ernochov a I'udi zo Stredomoria a Blizkeho vychodu sa méze pocas liecby vyvinut’
anémia. Ak patrite do tejto skupiny a pocas liecby sa u vas objavi Unava, zavraty a dychavi¢nost’,
prestarite liek uzivat’ a kontaktujte svojho lekara.

Ak pocas lieby pocitite mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach alebo slabost’ koncatin,
prestante liek uzivat’ a kontaktujte svojho lekara. Je to pravdepodobnejsie, ak napriklad vase oblicky
nefunguju spravne, ak mate cukrovku alebo anémiu, ak mate ochorenie, ktoré spdsobuje vyrazna
slabost’ alebo ak ste v minulosti mali alergické reakcie.

Mo6zu sa vyskytnut plucne alebo pecenové komplikacie: pozri ,,Mo0Zné vedlajSie ucinky*“. Ak sa
vyskytnt takéto komplikacie, pouzivanie tohto lieku sa ma okamzite prerusit’.

Iné lieky a Nostiriazyn

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Zahina to aj rastlinné lieky a iné lieky, ktoré su dostupné bez

lekarskeho predpisu. Niektoré z tychto liekov mézu zmenit Gcinok Nostiriazyn:

- antacida obsahujtce trisilikat horecnaty mozu znizit’ absorpciu nitrofurantoinu;

- povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate liek proti dne, ako je probenecid a sulfinpyrazon. Niektoré z
tychto liekov mézu znizit’ uc¢inok Nostiriazyn;

- ak vam bolo predpisané chinolénové antibiotikum, povedzte lekarovi, ze uzivate aj tento liek.
Kombinacia tychto liekov moze znizit’ t¢innost’ oboch;

- inhibitory karboanhydrazy (ako je acetazolamid na liecbu glaukomu);

- peroralna vakcina proti tyfusu nemusi t¢inkovat’, ked” uzivate tento liek. Porozpravajte sa o tom
so svojim lekarom,;

- lieky, ktoré spomal'uju prechod potravy zalidkom (ako je atropin, hyoscin);

- lieky, ktoré sp6sobuji, ze mo¢ je menej kysly (ako je zmes citratu draselného);

- testy pritomnosti glukézy v moci mozu byt ovplyvnené tymto lickom.

Ak si nie ste isty niektorym z tychto liekov, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nostiriazyn a jedlo a napoje
Nostiriazyn sa ma uzivat’ s jedlom alebo s mlieénym vyrobkom, ako je mlieko alebo jogurt. Pomoze to
vyhnut sa zalidocnym tazkostiam a tieZ ul’ah¢i vstrebavanie.

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

Tehotenstvo

Pokial’ je zname, nitrofurantoin sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva. Tento liek by sa v§ak nemal
pouzivat’ pocas pdrodu, pretoze existuje moznost, ze uzivanie v tomto obdobi méze ovplyvnit’ dieta.
Vzdy starostlivo dodrziavajte pokyny lekara.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene ev. ¢.: 2023/05601-Z1A

Dojcenie
Ak chcete dojéit,, porad’te sa najskor so svojim lekarom, pretoze tento liek prechadza do materského
mlieka a mozZe predstavovat’ riziko pre dojcata mladsie ako 3 mesiace.

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

Nostiriazyn obsahuje laktézu a sacharozu
Tento liek obsahuje laktozu a sachardzu, co su druhy cukrov. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat Nostiriazyn

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.

Nostiriazyn sa ma uzivat’ Gistami: kapsula sa ma prehltnut’ cela, s jedlom alebo s trochou mlieka ¢i
jogurtu. Takto je liek lepSie tolerovany a ma lepsi ucinok.

Odporucana davka pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov su dve kapsuly denne, 1 kapsula rano a
1 vecer (1 kapsula kazdych 12 hodin). Vecer kapsulu uzite najlepsie tesne pred spanim, po
poslednom moceni.

Zvycajne sa uziva jedna kapsula dvakrat denne pocas 7 dni. Vzdy vSak starostlivo dodrziavajte pokyny
lekéra.

Po zacati liecby sa priznaky ochorenia rychlo zmiernia, zvyc€ajne v priebehu pol dia az 2 dni, a potom
vymiznu uplne. Napriek tomu je potrebné dodrzat’ celi predpisanti lie¢bu. Tazkosti totiz mozu
vymiznut', no neznamena to, ze vSetky baktérie s uz zneskodnené. Ak prestanete s lieCbou prilis
skoro, infekcia sa mdze rychlo vratit', Co by bolo pre vas neprijemné a tiez neziaduce z lekarskeho
hladiska. Ak priznaky nezmiznu po 3 dioch liecby, kontaktujte svojho lekara.

Pouzitie u deti
Tento liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

Ak uZijete viac lieku Nostiriazyn, ako mate

Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice.
Vzdy si so sebou vezmite vSetky zvysné kapsuly, ako aj obal lieku, aby zdravotnicky personal vedel,
o ste uzili. Ked’ uzijete prili§ vel'a licku, méze sa vyskytnat’ vracanie a traviace t'azkosti.

Ak zabudnete uZit’ Nostiriazyn

Za normalnych okolnosti by ste mali uzivat’ jednu kapsulu dvakrat denne. Ak vynechate davku, uzite
ju €o najskor. Ak je vSak takmer ¢as na d’al$iu davku, vynechajte zabudnuta davku a potom sa vrat'te
k svojmu pravidelnému rozvrhu. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.
Ak ste zabudli uzit niekol’ko davok za sebou, kontaktujte svojho lekara. Pravdepodobne vam predpiSe
novu liecbu.

Ak prestanete uZivat’ Nostiriazyn
Ak liecbu ukoncite prili$ skoro, priznaky sa mézu vel'mi rychlo vratit’, ¢o mdze byt pre vas neziaduce
a neprijemné. Preto je ddlezité, aby ste liecbu dokon¢ili celtl.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina z nich je mierna a zvycCajne vymizne, ked prestanete uzivat’ Nostiriazyn. Ak sa u vas vyskytne
niektory z nizSie uvedenych vedl'aj$ich ucinkov alebo akékol'vek iné vedlajsie ucinky, prestaiite
uzivat’ tento liek a porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vsetky lieky m6zu sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie su zriedkavé. Ak pocitite
nahlu dusnost’, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie
(najmai postihujuce celé telo), prestaite liek uzivat’ a okamzite vyhladajte lekara.

Pocas uzivania Nostiriazyn sa va§ mo¢ moze zafarbit’ na tmavozIti alebo hnedu. Je to celkom
normalne a nie je to dévod na prerusenie uzivania lieku.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, ihned’ navstivte svojho lekara:

- vaSe plica moZu reagovat’ na Nostiriazyn. Tato reakcia sa mdze vyvinat rychlo, do tyzdna od
zaciatku liecby alebo vel'mi pomaly, najma u starSich pacientov. Tato reakcia sa moze prejavit’
ako horucka, zimnica, kasel’ a dychavi¢nosti spojené so zapalom pl'ic a poskodenim plucneho
tkaniva;

- tento liek mo6ze vyvolat’ zépal pecene a spdsobit’ zltacku (zozltnutie koze alebo ocnych bielkov),
stava sa to vSak len zriedka;

- uniektorych pacientov dochédza k postihnutiu krvnych buniek, co spdsobuje tvorbu modrin,
spomalenu zrazanlivost’ krvi, bolest’ hrdla, hora¢ku, anémiu a nachylnost’ na prechladnutie alebo
pretrvavajuce prechladnutie;

- zvySeny vnutrolebe¢ny tlak (spdsobujtci silnti bolest’ hlavy);

- zavazné alergické kozné reakcie (DRESS-syndrom);

- bolo hlasenych niekol’ko pripadov koznych reakcii, ako je olupovanie koze, ¢ervena kozna
vyrazka alebo horucka sprevadzana zrychlenym tepom srdca a zavaznou pluzgierovou vyrazkou.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 'udi):
- infekcia mocovych ciest spdsobena baktériami, ktoré nie su citlivé na Nostiriazyn;
- kratkodobé¢ vypadavanie vlasov.

Zriedkavé (moZu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi):

- nechutenstvo;

- nevolnost’ (nauzea);

- strata vedomia (kolaps);

- modrasté alebo sivasté sfarbenie koZe, nechtov, pier alebo okolia o¢i (cyan6za).

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

- Dbolest hlavy;

- hnacka;

- Dbolest’ zaludka a nevol'nost’ (vracanie);

- zavrat, ospalost’;

- poskodenie nervov s naslednymi zmenami citenia a pouzivania svalov. Okrem toho sa méze
objavit’ bolest” hlavy, extrémne zmeny nalady alebo dusevného stavu, zmétenost’, slabost,
rozmazané videnie;

- pocit alebo stav intenzivneho vzrusenia a $t'astia (euforia);
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- dalSie reakcie mozu zahrat’ zapal slinnych Zliaz (spdsobujici bolesti tvare), zapal podzalidkovej
7lazy (sposobujuci silné bolesti brucha) a bolesti kibov;

- zépal stien malych krvnych ciev, ktory spdsobuje kozné 1ézie;

- zapal pecene v dosledku napadnutia peceniovych buniek imunitnym systémom;

- zépal oblickového tkaniva obklopujiceho tubuly sposobujici poruchu funkcie obliciek.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Nostiriazyn
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nostiriazyn uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuzivajte 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 pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nostiriazyn obsahuje

- Liec¢ivo je nitrofurantoin. Jedna kapsula obsahuje 100 mg nitrofurantoinu: 25 mg nitrofurantoinu
v makrokrystalickej forme a 80,7 mg nitrofurantoinu vo forme monohydratu, ¢o zodpoveda 75
mg bezvodého nitrofurantoinu.

- Dalsie zlozky su:

e obsah kapsuly: mastenec (E 553b), kukuri¢ny $krob, karboméry 971P, povidon K30 (E 1201),
monohydrat laktozy, sachardza (pozri ¢ast’ 2 Nostiriazyn obsahuje laktézu a sacharoézu),
stearat horecnaty (E 470b).

e obal kapsuly: zIty oxid zelezity (E 172), cierny oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171),
indigokarmin (E 132), Zelatina.

e tlaCiarensky atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), silny roztok amoniaku
(E 527), ¢istena voda, hydroxid draselny (E 525), oxid titani¢ity (E 171).

Ako vyzera Nostiriazyn a obsah balenia
Nostiriazyn kapsuly s riadenym uvolfiovanim su 19,4 mm dlhé a 6,91 mm Siroké kapsuly s modrym

nepriehladnym uzaverom s bielym napisom ,,NTRF* a zltym nepriehl'adnym telom.

Nostiriazyn sa dodava v papierovych Skatul’kach obsahujucich 2, 14 alebo 20 kapsul v PVC-
Aclar/hlinikovych blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AS Olainfarm

Rupnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Lotyssko

Vyrobca
Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

KeVaRo Group Ltd.

9, Tsaritsa Eleonora Str.
Office 23

Sofia, 1618

Bulharsko

Tento liek je povoleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujucimi nazvami:

Lotyssko Magromag 100 mg modificétas darbibas cietas kapsulas
Ceska republika Nostiriazyn

Estonsko Magromag

Litva Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kapsulés

Slovenska republika Nostiriazyn 100 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'fiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktéber 2023.



