- UWIERZYTELNIONE TEUMACZENIE Z JEZYKA NIEMIECKIEGO -

Informacja dotyczaca stosowania: informacja dla pacjentow

Nalezy zapoznac sie dokladnie z pelng trescig ulotki przed zastosowaniem
niniejszego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje.
- Ulotke nalezy zachowac¢. W razie potrzeby mozna jg ponownie przeczytaé.
W razie dalszych pytan nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac
osobom trzecim. Lek moze zaszkodzi¢ inne] osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same.
Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, wowczas nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to réwniez dziatari niepozadanych, ktére nie

Co zawiera niniejsza ulotka:

1. Co to jest lek Nitroxolin forte i w jakim celu sie go stosuje?

2. Na co nalezy zwrdéci¢ uwage przed zastosowaniem leku Nitroxolin forte?
3. Jak nalezy stosowac lek Nitroxolin forte?

4. Jakie dziatania niepozadane mogg wystapic?

5. Jak nalezy przechowywac lek Nitroxolin forte?

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Nitroxolin forte

Nitroksolina 250 mg
kapsutki miekkie

1. Co to jest lek Nitroxolin forte i w jakim celu sie go stosuje?
Lek Nitroxolin forte jest srodkiem leczniczym stosowanym w leczeniu zakazen uktadu moczowego.

Lek Nitroxolin forte jest stosowany w przypadku ostrych i przewlektych infekcji dolnego odcinka
drog moczowych wywotanych przez bakterie wrazliwe na nitroksoling oraz paczkujace grzyby
(drozdzaki), jak réwniez tymczasowo w przypadku ciagle nawracajgcych infekcji (zapobieganie
nawrotom).

2. Na co nalezy zwrocic uwage przed zastosowaniem leku Nitroxolin forte?

Nie nalezy stosowac leku Nitroxolin forte

- Jezeli wystepuje uczulenie na nitroksoling, olej sojowy, czerwien koszenilowa (E 124) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

- w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek oraz ciezkich zaburzen czynnosci watroby.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujgc lek Nitroxolin forte

Dzieci i osoby starsze

Lek Nitroxolin forte nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ze wzgledu na jego dawkowanie.
Dla tej grupy wiekowej dostepne sg preparaty o nizszych dawkach.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku zaburzonej czynnosci nerek (kreatynina w surowicy wynoszaca 2 mg/100 ml)
nastepuje wydalanie z opoznieniem czasowym, skuteczne klinicznie poziomy moczu zostaja
jednakze osiggniete. W przypadku ciezszej niewydolnosci nerek wydalanie nitroksoliny oraz zatem
takze skutecznos$c kliniczna nie jest juz gwarantowana.




Stosowanie leku Nitroxolin forte wraz z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o innych lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
takze w przypadku, jezeli chodzi tu o leki bez recepty.

Jak dotychczas nie sg znane Zadne farmakologiczne interakcje nitroksoliny.

Informacje dodatkowe
W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy regularnie kontrolowac wartosci czynnosci watroby.

Poniewaz substancja czynna wydalana jest wraz z moczem, stosowanie leku prowadzi do
niegroznego, zoltego zabarwienia moczu. Jezeli mocz spowoduje przebarwienia bielizny, plamy te
mozna usung¢ normalnym procesem prania. Przezornie nie nalezy zakiadac bielizny wykonanej z
wtokien syntetycznych podczas stosowania leku Nitroxolin forte.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz ze wzgledu na dane dotyczace zwierzat nie mozna wykluczy¢ z calg pewnoscig
wystgpienia uszkodzenia uktadu nerwowego nienarodzonego dziecka w przypadku stosowania
leku Nitroxolin forte w trakcie ciazy, lek Nitroxolin forte moze by¢ stosowany jedynie wtedy, jezeli
lekarz prowadzgcy (po dokonaniu analizy antybiogramu) uzna to za konieczne biorgc pod uwage
wszystkie zagrozenia.

Poniewaz brak jest danych o przenikaniu do mleka kobiecego, z tego wzgledu leku Nitroxolin forte
nie nalezy stosowac podczas karmienia piersig. U niemowlecia karmionego piersia nalezy zwrécié
uwage na mozliwos¢ dojscia do zaburzenia fizjologicznej flory bakteryjnej jelit wraz z biegunkg lub
zakazenia grzybami paczkujacymi (drozdzakami) w jelicie. Nalezy pamietaé o mozliwosci
wystapienia reakcji uczuleniowe;j.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na podstawie dotychczasowych doswiadczen nitroksolina nie wywiera ogolnie zadnego wptyw na
zdolno$¢ koncentracji i reakcji. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ jednakze dziatania uboczne takie jak
zawroty glowy oraz niepewny chéd, ktére moga prowadzi¢ do zagrozen podczas wykonywania
podanych czynnosci.

Lek Nitroxolin forte zawiera olej sojowy i czerwien koszenilowg
Olej sojowy i czerwien koszenilowa (E 124) moga powodowac rzadko ciezkie reakcje alergiczne.

3. Jak nalezy stosowac lek Nitroxolin forte?
Lek Nitroxolin forte nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

O ile lekarz nie zalecit inaczej, osoby doroste przyjmuja 1 kapsutke leku Nitroxolin forte 3 x
dziennie.

W przypadku przewlektych infekcji drog moczowych oraz w celu unikniecia infekeji (zapobieganie
nawrotom) zaleca sie dawke dzienng wynoszgcy 1 - 2 kapsutki leku Nitroxolin forte.

Kapsutki nalezy przyjmowac okoto 1 godzine przed positkami, popijajac szklanka wody. W celu
unikniecia infekcji (zapobieganie nawrotom) dawke nalezy przyjmowac wieczorem, jesli to
mozliwe.

Czas stosowania
Odnosnie czasu stosowania nalezy kierowaé sie doktadnie zalecaniami lekarza. Nie nalezy

przedwczesnie przerwaé leczenia, jezeli doszto do poprawienia sig objawdw choroby.

Jezeli przyjeto wiekszg dawke leku Nitroxolin forte niz zalecana
Jak dotychczas nie sg znane zadne efekty uboczne zbyt duzego dawkowania. Jezeli doszto do
przedawkowania tylko w nieznacznym zakresie, wéwczas nie sg konieczne z reguly zadne



specjalne srodki. W przypadku nadmiernego przedawkowania nalezy dla pewnosci skonsultowaé
sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Nitroxolin forte

Jezeli doszto do pominiecia przyjecia dawki leku Nitroxolin forte, wowczas nie nalezy stosowac
dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, lecz nalezy kontynuowac¢ dawkowanie
zgodnie z dotychczasowym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Nitroxolin forte

Przerwanie stosowania leku lub dokonanie przerwy w leczeniu moze spowodowacC nawrot
zakazenia. W przypadku przerwy w leczeniu trwajacej diuzej niz jeden dzien i ponownego
pojawienia sie objawdw choroby nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

4, Jakie dziatania niepozadane moga wystapic?

Jak kazdy lek, lek Nitroxolin forte moze powodowac dziatania niepozadane.

W ocenie dziatan niepozadanych sg zazwyczaj brane za podstawe nastepujace kategorie
czestosci wystepowania:

bardzo czesto: moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

niezhyt czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

rzadko: mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw

niezwykle rzadko: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10.000 pacjentow

nieznane: nie mozna oszacowac czestotliwosci na podstawie dostepnych danych.

Dziatania niepozgdane

Czesto moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).
Niniejsze objawy ustepujg zazwycza] podczas leczenia i nie wymagajg ogolnie przerwania
leczenia.

Niezbyt czesto wystepujg objawy alergiczne skoéry (zaczerwienienie, swigd), ktdre sg réwniez albo
tymczasowe albo ustepujg samoistnie po odstawieniu preparatu.

Rzadko zaobserwowano podczas terapii alergiczne zmiany morfologii krwi (zmniejszenie liczby
ptytek krwi).

Niezwykle rzadko moga wystapi¢ neurologiczne dziatania niepozadane takie jak zmeczenie, bole
gtowy, zawroty gtowy oraz niepewny chod.

Wskazowka: Rzadko moze dojs¢ do niewielkiego wydalenia substancji aktywnej wraz z potem.
Moze to doprowadzi¢ do niegroznego i tymczasowego zoftego zabarwienia skory, wiosow i
paznokci. Bardzo rzadko mozliwe jest rowniez wystagpienie tymczasowego z6ttego zabarwienia
twardowki oka.

Olej sojowy i czerwien koszenilowa (E 124) mogg powodowac rzadko ciezkie reakcje alergiczne.

Srodki zaradcze

Jezeli na poczatku leczenia wystgpig dolegliwosci Zzotgdkowo-jelitowe, wowczas nitroksoling
mozna przyjmowac takze dopiero bezposrednio przed positkiem.

W przypadku wystgpienia alergicznych reakcji skérnych nalezy skonsultowac sie w lekarzem.

Zgtaszanie dziafan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, wowczas nalezy zwrocic sig do lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg podane w niniejszej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez bezposrednio do Federalnego Instytutu Lekow i
Produktéow Medycznych [Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte], Wydziat ds. nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii [Abt. Pharmakovigilanz], Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn/Niemcy, strona internetowa: www.bfarm.de. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych
mozna przyczyni¢ sie do zgromadzenia wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.



5. Jak nalezy przechowywac lek Nitroxolin forte?
Nie nalezy przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie wolno stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nitroxolin forte:
Substancjg czynna leku jest nitroksolina.
Jedna kapsutka miekka zawiera 250 mg nitroksoliny.

Pozostate sktadniki to:

zoity wosk, uwodorniony olej sojowy (Ph. Eur.), czesciowo uwodorniony olej sojowy (DAB),
odolejone fosfolipidy z nasion soi, trojglicerydy o $redniej dlugosci tancucha, etylowanilina (3-
etoksy-4-hydroksybenzaldehyd), 1-(4-metoksyfenylo)etanol, zelatyna, glicerol, woda oczyszczona,
dwutlenek tytanu (E 171), czerwien koszenilowa (E 124).

Jak wyglada lek Nitroxolin forte i co zawiera opakowanie:

Lek Nitroxolin forte ma posta¢ podtuznych kapsutek migkkich barwy ciemno czerwonej.
Lek Nitroxolin forte jest dostepny w opakowaniach po 10, 20, 50 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan sg prawdopodobnie dostepne w obrocie.

Dystrybucja

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Stralle 41
D-66440 Blieskastel
Tel.: 06842 / 9609-0
Faks: 06842 [ 9609-355

Podmiot odpowiedzialny

Chephasaar Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Muhlstralte 50

D-66386 St. Ingbert

Wytwdrca

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41
D-66440 Blieskastel

Niniejsza ulotka zostalta ostatnio zaktualizowana w lipcu 2021 roku.



