Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nolicin, 400 mg, tabletki powlekane
Norfloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci 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 wystapig 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 Nolicin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolicin
Jak stosowac lek Nolicin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nolicin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Norfloksacyna, substancja czynna leku Nolicin, jest chemioterapeutykiem z grupy chinolonéow
0 szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego. Lek Nolicin dziata na wiele gatunkow tlenowych
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Wskazania do stosowania

Lek Nolicin stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe

na norfloksacyng:

- Niepowiktane ostre zapalenie pecherza moczowego

W niepowiktanym ostrym zapaleniu pgcherza moczowego lek Nolicin nalezy stosowac tylko wtedy,

gdy uzycie innych lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna

si¢ za niewlasciwe.

- Powiklane zakazenia uktadu moczowego (z wyjatkiem powiktanego odmiedniczkowego zapalenia
nerek)

- Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego.

Nalezy sprawdzi¢, jezeli jest to mozliwe, wrazliwos¢ na norfloksacyng drobnoustroju wywotujacego
zakazenie. Jednakze terapi¢ norfloksacyna mozna rozpoczac jeszcze przed otrzymaniem wynikow
testu wrazliwosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolicin

Kiedy nie stosowa¢ leku Nolicin

- jesli pacjent ma uczulenie na norfloksacyne, inne leki z grupy chinolonow lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- ukobiet w cigzy | W okresie karmienia piersia,

- udzieci i mtodziezy w okresie Wzrostu i rozwoju,

- jeSli u pacjenta wystapit bol, stan zapalny lub peknigcie $ciggien po przyjeciu antybiotykow
chinolonowych (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” oraz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nolicin nalezy omoéwic to z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepowata w przesziosci lub wystepuje obecnie ktorakolwiek z nastepujacych
chorob, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem leczenia:

nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Nolicin, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek ciezkie dzialanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.
drgawki Iub sktonnos¢ do drgawek, padaczka lub inne choroby mézgu, na przyktad zmniejszony
przeptyw krwi przez mézg, udar mozgu, poniewaz lek moze spowodowac uszkodzenie mozgu;
zaburzenia psychiczne; lek moze prowadzi¢ do zaostrzenia i nasilenia objawow u pacjentow ze
znanymi lub podejrzewanymi zaburzeniami psychicznymi, omamami i (lub) dezorientacja;
miastenia (choroba powodujgca ostabienie sity migéni); norfloksacyna moze wywota¢ nasilenie
objawow tej choroby, w tym zagrazajace zyciu zaburzenia oddychania;
niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (dziedziczna choroba czerwonych krwinek,
zwigzana z nieprawidlowa budowag tego enzymu); jesli choroba ta wyst¢gpowata u pacjenta lub
kogo$ z jego rodziny, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, poniewaz podczas leczenia moze dojs¢ do
masowego rozpadu czerwonych krwinek (reakcji hemolitycznej) powodujacego niedokrwistosc;
jesli pacjent jest chory na cukrzyce, poniewaz moze u niego wystapic ryzyko $pigczki
hipoglikemicznej (patrz ponizej i punkt 4);
niewydolno$¢ nerek; lekarz zaleci odpowiednio mniejsze dawki leku; w czasie leczenia lekiem
Nolicin zaleca sig¢ picie odpowiedniej ilosci pltynow;
zaburzenia czynnosci serca zwigzane z czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, takimi jak:
- stwierdzone wrodzone lub wystepujace w rodzinie wydtuzenie odstgpu QT (widoczne w
zapisie EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca);
- stwierdzone zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (zwtaszcza mate stgzenie potasu
i magnezu we krwi);
- bardzo wolny rytm serca (zwany bradykardia);
- staba praca serca (niewydolnos¢ serca);
- przebyty zawal migénia sercowego;
- pacjent jest kobieta lub osoba w podesztym wieku,
- stosowanie innych lekow mogacych powodowaé¢ zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,,Lek
Nolicin a inne leki”);
jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej);
jesli w przeszto$ci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty);
U pacjenta stwierdzono niedomykalno$¢ zastawek serca;
jesli w rodzinie wystepowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujgce (np. choroby
tkanki facznej takie jak zespot Marfana lub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zespot
Turnera, zespot Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby
naczyn krwiono$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic,
choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne
zapalenie stawow [choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).

Jesli u pacjenta w czasie leczenia wystgpiq opisane nizej objawy, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do
lekarza (patrz punkt 4):

Reakcje uczuleniowe:

- swedzenie i pokrzywka

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta z trudnosciami w oddychaniu lub potykaniu
(obrzgk naczynioruchowy)

- ciezkie reakcje skorne: pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespét Stevensa-Johnsona),
zhuszczajace zapalenie skory i toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) objawiajace sig
wysypka z krostami na catym ciele, nadzerkami w jamie ustnej, oczach, narzadach
ptciowych i na skorze, czerwonymi plamkami na tutowiu, czgsto z pecherzami po Srodku,



pekajacymi olbrzymimi pecherzami, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka, ostabieniem,
gorgczka 1 bolami stawowymi
- potencjalnie $miertelny wstrzgs anafilaktyczny objawiajgcy sie¢ spadkiem cisnienia krwi,
blado$cia skory, przyspieszonym oddechem, zimnymi potami, ostabieniem i omdleniem.
W przypadku wystapienia takich reakcji, nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i skontaktowac
si¢ z lekarzem lub lekarzem pogotowia, ktory podejmie odpowiednie dziatania w nagtych
wypadkach.

- Goraczka, wysypka, $wiad czy male czerwone plamy na skorze, moga to by¢ objawy uczulenia
na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe. Lekarz zadecyduje, czy przerwaé
leczenie.

- W razie nasilenia objawow miastenii, w tym wystapienia zaburzenia oddychania (co zagraza
zyciu), nalezy niezwltocznie zwréci¢ si¢ o pomoc do lekarza.

- Drgawki konwulsyjne; nalezy przerwac leczenie norfloksacyng.

- Ostabienie, dusznos¢ i blado$¢ skory, szczegdlnie U pacjentoéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, moze to by¢ objaw masowego rozpadu czerwonych krwinek (reakcji
hemolitycznej) powodujacego niedokrwistos¢.

- Uporczywa i nasilona biegunka, ktéra moze by¢ objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelita
grubego. Powiktanie to, bedace niekiedy wynikiem stosowania antybiotykow, moze miec¢
przebieg od tagodnego do cigzkiego, mogacego zakonczy¢ si¢ Smiercia. Lekkie zwykle ustepuje
po odstawieniu leku. W razie koniecznosci, lekarz zdecyduje o zastosowaniu odpowiedniego
leczenia. Nie przyjmowa¢ lekow przeciwbiegunkowych, poniewaz hamujg wydalanie toksyn.

- U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i ndg oraz dtoni i rgk. W
takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku Nolicin i natychmiast poinformowac
lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

- Jadlowstret, zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, $wiad lub tkliwos¢ brzucha, co moze by¢
objawem zapalenia watroby z zatrzymaniem odptywu zo6tci (cholestatyczne zapalenie watroby).
Jesli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby watroby, nalezy zaleci¢ pacjentom
przerwanie leczenia i skontaktowanie si¢ z lekarzem.

- Pogorszenie wzroku lub inne zaburzenia widzenia. Jesli wystapia, nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z okulista.

- Rzadko moze wystapi¢ bol i obrzek stawdw oraz stan zapalny lub zerwanie $ciggien. Ryzyko jest
zwigkszone u 0sob w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku
wystepowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania
$ciggien moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesiecy po
przerwaniu leczenia lekiem Nolicin. Po wystapieniu pierwszych objawow bolu lub stanu
zapalnego $ciegna (na przykltad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku Iub kolanie)
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Nolicin, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i odciazy¢ bolacy
obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania
$ciegna.

- Krysztaly w moczu, ktore powodujg bél i dyskomfort podczas oddawania moczu (krystaluria).

- W przypadku wystapienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem tgtniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddzialu
ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

- W przypadku wystapienia naglych dusznosci, zwtaszcza po polozeniu si¢ do 16zka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Antybiotyki chinolonowe mogg powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi powyzej normy
(hiperglikemi¢) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy mogace w ciezkich
przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci ($piaczki hipoglikemicznej) (patrz punkt 4). Jest
to wazne dla pacjentéw chorych na cukrzyce. U chorych na cukrzyce zaleca si¢ uwazne
kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi.

Z powodu mozliwosci wystapienia reakcji uczuleniowych na $wiatto zaleca si¢ unikanie w czasie
leczenia nadmiernego narazenia na $wiatlo stoneczne lub na promieniowanie ultrafioletowe.



Ze wzgledu na ryzyko zapalenia i zerwania Sciegna zaleca si¢ unikanie nadmiernego wysitku
fizycznego w czasie stosowania leku Nolicin 1 bezposrednio po jego zakonczeniu.

Poniewaz istnieje ryzyko powstawania krysztaléw w moczu, nalezy dba¢ o prawidtowe nawodnienie
pacjenta. Podczas leczenia lekiem Nolicin zaleca si¢ picie duzej ilosci ptynu. Nalezy zapyta¢ lekarza,
jaka ilos¢ plynow powinna by¢ przyjeta w ciggu doby. W przypadku przedtuzonego leczenia nalezy
bada¢d, czy nie pojawity si¢ krysztaty w moczu.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne cigzkie dziatania niepozgdane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym lek Nolicin, byly zwigzane z
bardzo rzadkimi, ale ciezkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byty dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nieodwracalne. Nalezg do
nich: béle Sciggien, migsni i stawow konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dr¢twienie lub pieczenie (parestezje),
zaburzenia zmystéw, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmgczenie i ciezkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Nolicin wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
kontynuowac¢ leczenie, biorac rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Nolicin nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w okresie wzrostu i rozwoju.

Lek Nolicin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Norfloksacyna jest znanym inhibitorem enzymu CYP1A2. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania norfloksacyny wraz z innymi substancjami, ktore metabolizowane sg na tej
samej drodze enzymatycznej (teofilina, kofeina i inne). Norfloksacyna poprzez hamowanie przemian
metabolicznych tych substancji moze prowadzi¢ do zwigkszenia ich stezen we krwi, a w efekcie do
wystapienia swoistych dla tych substancji dzialan niepozadanych.

Preparatow wielowitaminowych, suplementéw mineratéw (np. zelaza, cynku, glinu lub magnezu),
lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy zawierajacych magnez lub glin, sukralfatu lub dydanozyny nie
nalezy przyjmowac¢ jednocze$nie lub w ciggu 2 godzin od zazycia norfloksacyny, poniewaz moga
wplywaé na wchtanianie norfloksacyny zmniejszajac jej stezenie we krwi i w moczu. Z tego powodu
zaleca si¢ przyjmowanie leku Nolicin dwie godziny po zazyciu tych lekow.

Mleko i jogurty (ptynne produkty mleczne) zmniejszaja wchtanianie leku Nolicin. Pacjent powinien
zazywac lek Nolicin godzing przed lub dwie godziny po mlecznym positku.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Nolicin i cyklosporyny moga nasili¢ si¢ dziatania
niepozadane cyklosporyny ze wzgledu na zwigkszenie si¢ jej stezenia we krwi. Lekarz bedzie
kontrolowal stgzenie cyklosporyny we krwi i w razie koniecznosci zaleci zmniejszenie jej dawki.

Jednoczesne przyjmowanie leku Nolicin i doustnych lekow przeciwzakrzepowych (warfaryna lub jej
pochodne) moze wzmaga¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Dydanozyny, leku stosowanego w zakazeniach HIV, nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z
norfloksacyng lub w ciggu dwoch godzin przed lub po podaniu norfloksacyny, poniewaz wptywa ona
na jej wchtanianie i powoduje obnizenie poziomu norfloksacyny w surowicy i moczu.

Wykazano, ze metabolizm kofeiny jest hamowany przez chinolony, a takze przez norfloksacyng.
Podczas leczenia norfloksacyng nalezy w miar¢ mozliwo$ci unika¢ spozywania lekow zawierajacych
kofeine (np. niektorych srodkow przeciwbolowych).



Podczas jednoczesnego stosowania leku Nolicin i kortykosteroidow zwigksza sie niebezpieczenstwo
wystapienia zapalenia lub naderwania Sciggien.

W czasie leczenia lekiem Nolicin moze doj$¢ do nasilenia dziatania niektorych lekow
przeciwcukrzycowych (pochodnych sulfonylomocznika, takich jak glibenklamid).

Nie nalezy zazywac jednocze$nie leku Nolicin i nitrofurantoiny, poniewaz dziatanie obu lekow ulega
ostabieniu.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze chinolony w skojarzeniu z fenbufenem moga wywotywac
drgawki. Dlatego tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Nolicin i fenbufenu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Nolicin i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, gdyz moze doj$¢ do wystgpienia drgawek.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wptywac na rytm serca, leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (nalezace do
grupy makrolidow) lub niektore leki przeciwpsychotyczne, koniecznie powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi (patrz ostrzezenia dot. zaburzen czynnosci serca, powyzej).

Stosowanie leku Nolicin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody przynajmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po
positku lub po przyjeciu pokarmu mlecznego.

W ciggu 2 godzin od zazycia leku Nolicin nie nalezy przyjmowac preparatéw wielowitaminowych,
suplementow mineratow (np. zelaza, cynku, glinu lub magnezu), lekow zobojetniajacych sok
zotadkowy zawierajacych magnez i glin, sukralfatu lub dydanozyny.

Nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych w czasie leczenia lekiem Nolicin.

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

Leku Nolicin nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy ani u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Nolicin wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen w ruchu. Jesli pacjent jednoczesnie zazywa lek i pije napoje alkoholowe,
dziatania niepozadane nasilajg si¢.

Lek Nolicin zawiera barwnik azowy 12000 FDC Yellow No. 6 (E 110) i s6d
Barwnik azowy 12000 FDC Yellow No. 6 (E 110) moze powodowac reakcje alergiczne.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Nolicin

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

Dawkowanie i sposéb podawania

Lekarz dobierze dawke leku w zaleznosci od cigzkosci i rodzaju zakazenia. Tabletki nalezy potykaé w
catosci, popijajac szklankg wody przynajmniej 1 godzing przed jedzeniem lub 2 godziny po positku
lub po przyjeciu pokarmu mlecznego.

| Wskazania | Dawkowanie | Czas trwania leczenia |




Niepowiktane ostre zapalenie pecherza 400 mg dwa razy 3 dni
moczowego na dobe
Powiklane zakazenia uktadu moczowego (z

A : 400 mg dwa razy .
wyjatkiem powiktanego na dob 7 do 10 dni
odmiedniczkowego zapalenia nerek) ¢
Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego | 400 mg dwa razy .

na dobe do 12 tygodni

U pacjentow z niewydolnos$cia nerek lekarz odpowiednio zmodyfikuje dawkg leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Produktu leczniczego Nolicin nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w okresie Wzrostu i rozwoju.

Dawkowanie u pacjentow w wieku podesztym
U pacjentéw w wieku podesztym z prawidtowa czynnoscig nerek nie ma koniecznosci modyfikacji
dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nolicin

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

Zbyt duze dawki leku moga wywotaé nudnos$ci, wymioty, biegunke, w cigzszych przypadkach
réwniez zawroty glowy, uczucie zmeczenia, dezorientacje i drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Nolicin

W przypadku pominigcia zastosowania przypadajacej dawki leku, nalezy jg zazy¢ natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu, chyba ze zbliza si¢ juz czas nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nolicin
Lek Nolicin nalezy stosowac przez czas wskazany przez lekarza, nawet jesli objawy choroby ustapia
wczesniej. W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia moze dojs¢ do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas stosowania leku Nolicin moga wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane. W razie ich
wystapienia, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy zapoznad si¢ z
informacjami podanymi w ,,Ostrzezeniach i Srodkach ostroznosci” w punkcie 2 oraz podanymi
ponizej.

Podawanie antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bdl (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéow):



cholestatyczne zapalenie watroby, zapalenie watroby (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” w
punkcie 2),

wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentéow):

zmieniona liczba niektérych komorek krwi (eozynofilia, leukopenia, neutropenia,
maltoptytkowo$¢). W razie czesto powtarzajacych sie zakazen, Owrzodzen w jamie ustne;j,
powstawania wybroczyn i krwotokoéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

obnizona zdolno$¢ krzepnigcia krwi (wydtuzenie czasu protrombinowego). W razie
przedtuzajacego si¢ krwawienia, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

bol glowy, zawroty glowy,

bol brzucha i skurcze, zgaga, biegunka, mdtosci,

krysztaty w moczu, ktore powoduja bol i dyskomfort podczas oddawania moczu (krystaluria)
(patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2),

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, zwiekszone stg¢zenie mocznika i kreatyniny we
krwi, zmniejszona warto$¢ hematokrytu (odsetka krwinek czerwonych we krwi).

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka, swiad),

cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (anafilaksja) (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci” w punkcie 2),

zmiany nastroju, depresja, uczucie leku, nerwowos¢, drazliwos$¢, euforia, dezorientacja, omamy,
stan splatania, zaburzenia psychiczne i reakcje psychotyczne,

zaburzenia widzenia, zwigkszone tzawienie (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie
2),

dzwonienie w uszach (szum w uszach),

krwawienie podskorne z zapaleniem naczyn krwiono$nych,

wymioty, utrata apetytu,

ciezka i uporczywa biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelit) (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci” w punkcie 2),

zapalenie trzustki,

ciezkie reakcje skorne: ztuszczajace zapalenie skory, pecherzowy rumien wielopostaciowy
(zespot Stevensa-Johnsona), ztuszczajace zapalenie skory i toksyczna nekroliza naskorka (zespot
Lyella) (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2),

nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” w punkcie 2),
swedzenie i pokrzywka,

obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta z trudno$ciami w oddychaniu lub potykaniu (obrzek
naczynioruchowy) (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” w punkcie 2),

zapalenie $ciggna, stan zapalny btony tworzacej torebke stawowa, bole migsni i (lub) stawow,
zapalenie stawow,

zapalenie nerek,

drozdzyca pochwy,

zmeczenie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

mrowienie lub drgtwienie rak i stop (parestezje),

choroby zwyrodnieniowe nerwow (polineuropatia), w tym zesp6ot Guillain-Barré (patrz
,»Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci” w punkcie 2),

drgawki (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2),

bezsennosc,

zerwanie $ciegna (np. ciegna Achillesa), zwykle w polaczeniu z innymi szkodliwymi

czynnikami (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2),

niedokrwistos¢ hemolityczna,

zaostrzenie objawdw miastenii (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2).

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

bardzo szybkie bicie serca (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2),



- zagrazajgce zyciu nieregularne bicie serca (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2),

- wydluzenie odcinka QT widoczne w EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca (patrz
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” w punkcie 2),

- zohaczka,

- utrata przytomnosci z powodu znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi (Spiaczka
hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia $ciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktére moga zakonczy¢ sie
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalno$ci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nolicin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nolicin
- Substancjg czynna leku jest norfloksacyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg
norfloksacyny.
- Pozostale sktadniki to:
- rdzen tabletki: glikolan sodowy skrobi (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, koloidalny
dwutlenek krzemu, magnezu stearynian, woda 0czyszczona,
- otoczka tabletki: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), barwnik 12000 FDC Yellow
No. 6 (E 110), glikol propylenowy.
Patrz punkt 2 ,,Lek Nolicin zawiera barwnik azowy 12000 FDC Yellow No. 6 (E 110) i s6d”.

Jak wyglada lek Nolicin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sa pomaranczowe, okragte, lekko wypukte, z linig podziatu z jednej strony. Linia
podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na
rowne dawki.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach, w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



