UPUTSTVO ZA PACIJENTA

O NOLICIN
400 mg filmom oblozena tableta
norfloksacin

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To uklju€uje i svaju
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljedec¢e podatke:
. Sta je Nolicin i za $ta se koristi?

2. Prije nego poc¢nete uzimati Nolicin

3. Kako uzimati Nolicin?

4. Moguce nuspojave
5
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. Kako ¢uvati Nolicin?
. Dodatne informacije

1. STA JE NOLICIN | ZA STA SE KORISTI?
Nolicin je antimikrobni lijek iz skupine kinolona.
Djeluje tako da unistava bakterije koje su osjetljive na njega i uzrokuju infekcije u Covje€jem tijelu.
Namijenjen je za lijeCenje:
- infekcija mokracénih organa i prostate,
- infektivnih proljeva putnicki proljev)
- gonoreje.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NOLICIN
Nemojte uzimati Nolicin:
- ako ste alergicni (preosjetljivi) na norfloksacin, na koji drugi lijek iz skupine kinolona ili koji
drugi sastojak lijeka Nolicina ,(navedeno u odjeljku 6)
- ako ste trudni ili dojite,
- ako ste imali bolove, upalu ili puknuce tetiva nakon uzimanja kinolonskih antibiotika (vidjeti
odjeljak 2, "Upozorenja i mjere opreza" i odjeljak 4 "Moguée nuspojave").
Lijek Nolicin ne smiju uzimati djeca i adolescenti u razdoblju rasta.

Budite oprezni s Nolicinom

Prije uzimanja Nolicina obratite se svojem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste u proSlosti dozivjeli bilo kakvu ozbiljnu nuspojavu prilikom uzimanja kinolona ili fluorokinolona,
ne smijete uzimati fluorokinolonske/kinolonske antibakterijske lijekove, ukljuCuju¢i Nolicin. U tom
slu¢aju trebate obavijestiti svog ljekara 5to je moguce prije.

Recite ljekaru ako imate epilepsiju ili druge poremecéaje u centralnom nervhom sistemu (osobito
poremecaje koji mogu potaknuti gréeve). U takvim slucajevima ¢e$¢e moze doc¢i do nuspojava.

Za vrijeme lijeCenja Nolicinom mozete postati preosjetljivi na sunCeve zrake i umjetno ultraljubicasto
svjetlo. Zato vam preporu€ujemo da se za vrijeme lijeCenja pretjerano ne izlazete suncu ili umjetnoj
ultraljubicastoj svjetlosti.

Ako je smanjena funkcija vasih bubrega, ljekar ¢e vam propisati odgovaraju¢e manju dozu.

Preporucujemo vam da tokom lije€enja Nolicinom pijete dovoljno tekucine. Posavjetujte se s ljekarom
koliko tekucine na dan je za vas najadekvatnije.

Rijetko moze doci do boli i oticanja zglobova i upale ili puknuca tetiva. Rizik je kod Vas povec¢an ako
ste starije dobi (iznad 60 godina), ako ste primili transplantirani organ, ako imate tegobe s bubrezima ili
se lijecite kortikosteroidima. Upala i rupture tetiva mogu se pojaviti unutar prvih 48 sati lije€enja te ¢ak

nekoliko mjeseci nakon prestanka lijeCenja Nolicinom. Kod prvih znakova boli ili upale tetive (na
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primjer u zglobu, zape$¢u, laktu, ramenu ili koljenu), prestanite uzimati Nolicin, javite se svom ljekaru
odmarajte bolno podrucje. Izbjegavajte nepotreban napor jer on moze povecati rizik od puknuéa tetive.

Ako Vam je dijagnosticirano proSirenje ili ispup€enje velike krvne Zile (aneurizma aorte ili aneurizma
periferne velike krvne Zile).

Ako ste prethodno dozivjeli epizodu disekcije aorte (rascjep u stijenci aorte).
Ako vam je dijagnosticirano propustanje sréanih zalistaka (regurgitacija srcanih zalistaka).

Ako u obiteljskoj anamnezi imate aneurizmu aorte ili disekciju aorte, ili kongenitalnu bolest sréanih
zalistaka ili druge faktore rizika ili predisponiraju¢a stanja (npr. bolesti vezivnog tkiva kao Sto je
Marfanov sindrom, Ehlers-Danlosov sindrom Turnerov sindrom, Sjégrenov sindrom (upalna autoimuna
bolest), ili vaskularni poremecaiji kao Sto je Takayasuov arteritis, arteritis orijaskih stanica, Behcetova
bolest, visoki krvni tlak ili poznata ateroskleroza , reumatoidni aritritis (bolest zgloboava) ili
endokarditis (infekcija srca).

Oprez je potreban kod uzimanja lijekova ove vrste ako ste imali produzeni QT-interval ve¢ kod rodenja
ili ga imate u obiteljskoj anamnezi (to je vidljivo iz elektrokardiograma odnosno zapisa elektricne
aktivnosti srca), ako imate neravnotezu soli u krvi (naroCito malu koncentraciju kalija ili magnezija), ako
imate veoma spor srcani ritam (bradikardiju), ako imate oslabljeno srce (sréano popustanje), ako ste
vec imali sr¢ani napadaj (infarkt miokarda), ako ste Zena ili starija osoba ili ako uzimate druge lijekove
koji uzrokuju promjene u elektrokardiogramu (pogledajte poglavlje Uzimanje drugih ljjekova).

Kinolonski antibiotici mogu uzrokovati poveéanje razine Secera u krvi iznad normalnih vrijednosti
(hiperglikemija) ili sniziti razinu Seéera u Kkrvi ispod normalnih razina, $to moZe dovesti do gubitka
svijesti (hipoglikemijska koma) u te3kim slu€ajevima (pogledajte odjeljak 4). Ovo je vazno za osobe
koje imaju Seéernu bolest. Ukoliko imate Secernu bolest, u krvi morate pazljivo pratiti razinu Secera.

Ako dode do pogor3anja vida, ili se zapaze bilo kakvi efekti na o€i, treba odmah kontaktirati
oftamologa.

Ako osjetite naglu, jaku bol u trbuhu, grudnom kosu ili ledima, 5to moze biti simptom aneurizme aorte i
disekcije, odmah se javite u sluzbu hithe pomoci.

Vas$ rizik moze biti poveéan ako se lijecite sistemskim kortikosteroidima.

Ako pocnete osjecati brzu poteSkocu daha, osobito kada lezite ravno u krevetu, ili primijetite oticanje
gleznjeva, stopala ili trbuha, ili novi poCetak lupanja srca (osjecaj ubrzanog ili nepravilnog otkucaja
srca), trebate odmah obavijestiti ljiekara.

Rijetko mozete osjetiti simptome oStecenja Zivaca (neuropatija), kao 8to su bol, Zarenje, trnci i
ukoCenost i/ili slabost, osobito u stopalima i nogama ili Sakama i rukama. Ako se to dogodi, prestanite
uzimati Nolicin i odmah obavijestite svog ljekara kako biste sprijecili razvoj moguceg ireverzibilnog
stanja.

Fluorokinolonski/kinolonski antibakterijski lijekovi, ukljuCujuc¢i Nolicin, povezani su s vrlo rijetkim ali
ozbiljnim nuspojavama. Neke od njih mogu biti dugotrajne (traju mjesecima ili godinama),
onesposobljuju i mogu biti ireverzibilne. One ukljucuju bol u tetivi, midi¢u i zglobu gornjih i donjih
udova, otezano hodanje, nenormalne osjete kao $to su osjecaj bockanja, trnaca, ukoCenosti ili zarenja
(parestezija), poremecaje osjeta koji ukljuCuju slabiji vid, okus i miris te sluh, depresiju, slabije
pamcéenje, jaki umor i teSke poremecaje spavanja.

Djeca i adolescenti
Nolicin se ne smije davati djeci i adolescentima u razvoju.

Uzimanije drugih lijekova s Nolicinom
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek,
takoder ako ste ga dobili bez recepta.
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Ako uzimate lijekove protiv zgaravice (antacide), sukralfat, lijekove koji sadrze zeljezo, aluminij,
bizmut, magnezij, kalcij ili cink, smanjuje se apsorpcija norfloksacina. Zato vam preporu¢ujemo da
uzmete lijek Nolicin dva sata prije tih lijekova.

Ako tokom lijeCenja Nolicinom uzimate lijekove za lije€enje hroni€nog bronhitisa i astme (teofilin) ili
lijekove za koCenje imunoloskog sustava (ciklosporin), mogu se pojaviti nepozeljni ucinci jer se moze
povecati koli¢ina teofilina ili ciklosporina u krvi. Ljekar ¢e mijeriti koli¢Cinu spomenutih lijekova u krvi i
mozda ¢e vam propisati manju dozu.

Ako istovremeno s lijekom Nolicinom uzimate lijekove protiv zgruSavanja krvi, moze se pojacati njihovo
djelovanje i pojaviti krvarenje.

Ako uzimate probenecid, lijek koji se primjenjuje u lijeCenju gihta i gihticnog artritisa. Probenecid
smanijuje izlu€ivanje norfloksacina u mokra¢u, medutim ne djeluje na njegovu koncentraciju u serumu.

Didanozin, lijek koji se koristi za infekcije HIV-om, ne smije se primjenjivati istovremeno ili unutar 2
sata od primjene norflosacina, buduéi da djeluje na njegovu apsorpciju, $to dovodi do smanjenih
razina norfloksacina u serumu i mokraci.

Dokazano je da kinoloni, takoder i norfloksacin, inhibiraju metabolizam kofeina. Tijekom lijeCenja
norfloksacinom, uzimanje lijekova koji sadrzavaju kofein (npr. neki analgetici) treba izbjegavati gdje je
to moguce.

Fenbufen, lijek za reumatizam, moze dovesti do napada. Stoga treba izbjegavati istovremenu primjenu
kinolona i fenbufena.

Kod moguceg istovremenog lijeCenja kortikosteroidima i lijekom Nolicinom postoji ve¢a mogucnost da
se pojavi upala ili puknucée tetiva.

Tokom lije€enja Nolicinom moze se povecati uCinak nekih lijekova za lijeCenje Secerne bolesti
(sulfonilureje).

Ne uzimaijte lijek Nolicin zajedno s lijekovima za lijeCenje bakterijskih infekcija mokra¢nih organa
(nitrofurantoin) jer se kod istovremene primjene ucinak obaju lijekova smanjuje.

Ljekaru morate re¢i ako uzimate druge lijekove koji mogu promijeniti vad sr€ani ritam, lijekove koji
spadaju u skupinu antiaritmika (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amjodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), triciklicke antidepresive, neke antimikrobne lijekove (koji spadaju u skupinu makrolida), neke
antipsihotike.

Uzimanje hrane i pi¢a s Nolicinom

Lijek Nolicin mozete uzeti nataste ili za vrijeme obroka. Ne uzimajte ga skupa s mlijekom ili jogurtom
jer tekuci mlije€ni proizvodi smanjuju koli¢inu norfloksacina koja dode u krv. Lijek Nolicin uzmite jedan
sat prije mlijeCnog obroka ili dva sata nakon njega. Za vrijeme lijeCenja ne savjetujemo pijenje
alkohola.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, posavjetujte se s ljekarom
ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Rizik nuspojava na plod nije moguce iskljuciti. Ako ste trudni, ljekar vam moze propisati lijek Nolicin
samo iznimno, kad je korist za vas ve¢a od opasnosti za dijete.

Ne dojite dok uzimate lijek Nolicin.

Upravljanje vozilima i maSinama

O Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i maSinama ).

Buduci da lijek Nolicin moze smanijiti sposobnost reakcije, budite oprezni kod upravljanja vozilima i
masinama, sve dok ne budete znali kako va$e tijelo reagira na lijek. Kod istovremenog uzimanja
alkoholnih pi¢a, nepozeljno djelovanje se jo$ povecava.
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Dodatne informacije
Azo bojilo E110 moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. KAKO UZIMATI NOLICIN?
Kod uzimanja lijeka Nolicina tacno se pridrzavajte ljekarovih uputstava. Ako ste u nedoumici,
posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Ljekar ¢e dozu lijeka i trajanje uzimanja prilagoditi vaSoj bolesti. Tabletu uvijek uzmite s €aSom vode ili
Caja.

Uobi¢ajena doza jest 1 tableta (400 mg) 2 puta na dan. LijeCenje infekcija mokracnih organa ili
probavnih organa traje 3 do 14 dana, a kod hroni¢nog bakterijskog prostatitisa vise sedmica.

Za sprecCavanje infekcija mokra¢nih organa uzmite pola tablete lijeka Nolicina (200 mg) na dan, a za
spreCavanje proljeva na putovanju 1 tabletu (400 mg) na dan. Ako imate oslabljenu otpornost, uzmite
lijek za spreCavanje infekcija 2 puta na da po 1 tabletu (400 mg). Ako imate oslabljenu funkciju
bubrega, ljekar ¢e dozu prilagoditi.

Primjena kod djece i adolescenata
Nolicin ne smiju uzimati djeca i adolescenti u razdoblju rasta.

Ako uzmete vide Nolicina nego $to ste trebali
Prevelike doze mogu uzrokovati muéninu, povracanje, proljev, u tezim sluajevima i omaglicu, umor,
smusenost i gr€eve.

Ako ste zaboravili uzeti Nolicin
Ne uzimaijte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu tabletu.

Ako ste zaboravili uzeti tabletu, uzmite je odmah kad se sjetite, osim ako se priblizava vrijeme za
sljedecu dozu.

Ako prestanete uzimati Nolicin
Lijek uzimajte tako dugo, kako vam je propisao ljekar. lako se osjecate bolje, infekcija je mozda jo$
prisutna i moze se ponoviti ako s lijeCenjem prestanete prerano.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Nolicina obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi Nolicin moze izazvati nuspojave.
Nuspojave su prema ucestalosti razvrstane u sljedece skupine:

Ceste: mogu pogoditi do 1 na 10 osoba
- upalajetre
- osip

Povremene: mogu pogoditi do 7 na 100 osoba
- promjene u broju nekih krvnih stanica (leukopenija, neutropenija, trombocitopenija, eozinofilija)
- smanjena sposobnost zgruSavanja krvi (produljenje protrombinskog vremena)
- glavobolja, omaglica, pospanost
- gr€eviibol u trbuhu, Zgaravica, proljev, mucnina
- abnormalno osteéenje miSica koje moze uzrokovati tegobe s jetrom (rabdomioliza)
- kristali u mokraci koji mogu uzrokovati bolno i otezano mokrenje (kristalurija)
- poviSene razine nekih jetrenih enzima (transaminaze, alkalne fosfataze i laktat dehidrogenaze)
- smanjeni udio crvenih krvnih stanica (hematokrit) u krvi

Rijetke: mogu pogoditi do 1 na 1000 osoba

- anemija (umor, bljedilo), obi¢no uz pomanjkanje glukoza-6-fosfat dehidrogenaze zbog gubitka
crvenih krvnih zrnaca

- anafilakticke/anafilaktoidne reakcije
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- promjene raspolozenja, depresija, osjecaj straha, nemir, razdrazljivost, euforija, dezorijentacija,
halucinacije, smetenost, psihi¢ki poremecaji i psihoti¢ne reakcije

- poremecaiji vida, pojatano suzenje

- zvonjenje u uSima (tinitus)

- krvarenje u kozi s upalom krvnih zila

- povracanje, gubitak apetita

- jak i uporan proljev

- upala gusterace

- jake reakcije na kozi (eksfolijativni dermatitis, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom),
multiformni eritem (Stevens- Johnsonov sindrom

- reakcije fotoosjetljivosti

- svrbez i urtikarija

- oticanje lica, usana, jezika i/ili grla s otezanim disanjem i gutanjem (angioedem)

- upala tetiva, upala strukture koja okruzuje tetivu, bol u misicu i/ili zglobu, upala zgloba

- upala bubrega

- gljivicna infekcija vagine

- umor

- poviSene razine mokracevine i kreatinina u serumu

Veoma rijetke: mogu pogoditi do 1 na 10 000 osoba

- trnci i ukoCenost Saka i stopala (parestezija)

- poremecaji spavanja

- polineuropatija, ukljuCuju¢i Guillan-Barréov sindrom

- napadaji

- puknuce tetiva (npr. Ahilove tetive), obi¢no kao rezultat i drugih faktora
- pogorsanje misi¢éne bolesti miastenije gravis

Nepoznata ucestalost: ucestalost se iz dostupnih podataka ne moZe odrediti
- reakcije preosjetljivosti
- abnormalno brz srani ritam, nepravilan sréani ritam opasan po Zivot, promjena sréanog ritma
(nazvana “produljenje QT intervala” vidljivo na EKG-u, zapisu elektriCne aktivnosti srca)
- zutica
- gubitak svijesti zbog jakog smanjenja razine Secera u krvi (hipoglikemijska koma). Pogledajte
odjeljak 2.

Vrlo rijetki slu¢ajevi dugotrajnih (do nekoliko mjeseci ili godina) ili neprekidnih nuspojava, kao Sto su
upale tetiva, puknuce tetive, bol u zglobu, bol u udovima, otezano hodanje, neuobicajeni osjeti kao Sto
su bockanje, trnci, golicanje, Zarenje, ukoCenost ili bol (neuropatija), depresija, umor, poremecaji
spavanja, slabije pamcenje, takoder i slabiji sluh, vid i osjet okusa i mirisa povezani su s primjenom
kinolonskih i fluorokinolonskih antibiotika, u nekim slu€ajevima neovisno o prethodno postoje¢im
faktorima rizika.

U bolesnika koji su primali fluorokinolone zabiljeZzeni su sluCajevi povecanja i slabljenja stijenke aorte
ili puknuéa stijenke aorte (aneurizme i disekcije), koji mogu puknuti i mogu biti smrtonosni, te
propustanja sr€anih zalistaka. Vidi takoder odjeljak 2.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potebno je obavijesetiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI NOLICIN?
Nolicin morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvati na temperaturi do 30°C. Nolicin se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog
na pakovanju. Rok trajanja lijeka je 5 godina od datuma proizvodnje. Datum isteka roka upotrebe
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ¢uvanju okolisa.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Nolicin sadri?

Ljekovita aktivha supstanca je norfloksacin. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 400 mg
norfloksacina.

Pomoéne supstance su povidon, natrij karboksimetilskrob (vrsta A), mikrokristalicna celuloza,
bezvodni koloidni silicij dioksid, magnezij stearat i proCiS¢ena voda u jezgri tablete te hipromeloza,
talk, titan dioksid (E171), narancasto bojilo FCF (E110) i propilenglikol (E1520) u film-ovojnici.

Kako Nolicin izgleda i sadrzaj pakovanja?

Filmom obloZene tablete su narancaste boje, okrugle, lagano izbocene, s razdjelnim urezom na jednoj
strani.

Tableta se moze dijeliti na jednake polovine.

Na raspolaganju su kutije s 20 filmom oblozenih tableta u blisterima. U kutijama se nalaze 2 blistera po
10 tableta.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodaca
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DzZemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo, BiH

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet
04-07.3-2-3645/16, 03.11.2021

Datum revizije teksta
15.02.2023.
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