Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Nitroxolin forte, 250 mg, kapsulki, miekkie
Nitroxolinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nitroxolin forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitroxolin forte
Jak stosowac lek Nitroxolin forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nitroxolin forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Nitroxolin forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nitroxolin forte zawiera substancj¢ czynng nitroksoling. Lek jest stosowany w leczeniu zakazen
uktadu moczowego wywotanych przez bakterie wrazliwe na nitroksoling.

Wskazania do stosowania:

- krotkotrwale leczenie ostrych zakazen i zaostrzen przewlektych, nawracajacych zakazen dolnych
drog moczowych (zapalenie pecherza moczowego, zapalenie cewki moczowej) u pacjentow
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitroxolin forte

Kiedy nie stosowac¢ leku Nitroxolin forte:

- jesli pacjent ma uczulenie na nitroksoling lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek,

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- wrazie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki ziemne albo soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nitroxolin forte nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nitroksolina moze powodowa¢ zabarwienie moczu na z6tty kolor. Dziatanie to jest nieszkodliwe i
ustepuje po odstawieniu leku.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Nitroxolin forte, lekarz bedzie regularnie kontrolowac
czynnos$¢ watroby.



Dzieci
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
Inne leki i Nitroxolin forte

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow lub suplementow diety zawierajacych
duze dawki substancji mineralnych. Stosowane jednoczesnie moga ostabia¢ dziatanie leku Nitroxolin
forte. Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje substancje mineralne, powinien skontaktowaé si¢

Z lekarzem lub farmaceuta.

Nitroxolin forte z jedzeniem i piciem
Jesli to mozliwe, lek nalezy stosowac przed gldéwnymi positkami, popijajac szklanka wody.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢ ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych o stosowaniu nitroksoliny u kobiet w okresie cigzy.
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci i po
rozwazeniu przez lekarza ryzyka dla ptodu.

Brak wystarczajacych danych o przenikaniu nitroksoliny do mleka kobiecego. Z tego wzgledu leku
Nitroxolin forte nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

U niemowlat karmionych piersig nitroksolina moze powodowac zaburzenia fizjologicznej flory
bakteryjnej jelit, ktére moga wywota¢ biegunke i zakazenia drozdzakowe w jelicie. Moze takze
wystgpi¢ uczulenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Nitroxolin forte nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki ziemne albo
soje.
Lek zawiera czerwien koszenilowa, ktéra moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Nitroxolin forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecane dawkowanie

Dorosli

1 kapsutka (250 mg) 3 razy na dobe.

Kapsulki nalezy stosowac¢ doustnie, jesli to mozliwe, przed gldéwnymi positkami, popijajac szklanka
wody.

U pacjentéw z nadwrazliwo$cia zotadka lek mozna przyjmowac od 1 do 2 godzin po positku.

Dzieci
Nie stosowac U dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nitroxolin forte

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Nitroxolin forte

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastgpng dawke przyjac w
zwyklym czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Nitroxolin forte

Zbyt wczesne odstawienie leku lub stosowanie przerwy w leczeniu moze spowodowaé nawrot
zakazenia.

W przypadku przerwy w leczeniu trwajacej dtuzej niz jeden dzien i ponownym pojawieniu si¢
objawow choroby, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
- nudno$ci, wymioty, biegunka.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czg$ciej nizu 1 na 100
0s0b):
- zaczerwienienie skory, swiad.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) — wieksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow,

- reakcje nadwrazliwosci (wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace
oddychanie, mowienie lub przelykanie, zmniejszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie t¢tno,
blados¢, niepokdj, pocenie sig, zawroty gtowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy
serca) — jesli takie objawy wystapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

- zazolcenie skory, wlosow i1 paznokci spowodowane intensywnie z6tta barwa substancji czynnej
tego leku — dziatanie to jest nieszkodliwe i ustepuje po zakonczeniu leczenia.



Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 000

pacjentow):

- zazodlcenie twardowki oka spowodowane intensywnie zo6ttg barwa substancji czynnej — dziatanie
to jest nieszkodliwe i ustgpuje po zakonczeniu leczenia,

- znuzenie,

- bole i zawroty glowy,

- niepewny chod.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nitroxolin forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,» Lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nitroxolin forte

- Substancjg czynng leku jest nitroksolina. Kazda kapsutka zawiera 250 mg nitroksoliny.

- Pozostale sktadniki to: triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci
fancucha, olej sojowy, uwodorniony, olej sojowy, czgsciowo uwodorniony, wosk zotty, lecytyna
Z nasion soi, ciekla, etylowanilina, 4-metoksyacetofenon, zelatyna, glicerol 85%, tytanu dwutlenek
(E 171), czerwien koszenilowa A (E 124), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nitroxolin forte i co zawiera opakowanie

Lek ma postac kapsutek migkkich barwy czerwone;j.

Kapsutki pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30 lub 90 kapsulek, migkkich umieszczonych wraz z ulotka informacyjna
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MIP Pharma Polska Sp. z 0. o.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

tel. 58 303 93 62

fax. 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

Wytwérca

Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

D-66386 St. Ingbert

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

15.03.2023



