AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7701/2015/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Nolicin 400 mg, comprimate filmate
Norfloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nolicin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nolicin
Cum sa utilizati Nolicin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nolicin

Continutul ambalajului si alte informatii

A S e

1.  Ce este Nolicin si pentru ce se utilizeaza

Nolicin contine norfloxacina.

Nolicin este un medicament antibacterian din grupul chinolonelor. Actioneaza prin distrugerea
bacteriilor ce produc anumite infectii in organismul uman.

Este indicat 1n tratamentul:

- Cistitei acute la femei

- Cistitei recurente la femei

- Infectiei acute de tract urinar inferior la barbati

- Prostatitei bacteriene cronice

- Gonoreei

- Profilaxiei infectiilor urinare recurente frecvente

1. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nolicin

Nu utilizati Nolicin
- daca sunteti alergic la norfloxacind, la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6 sau la oricare medicament din grupul chinolonelor
- daca sunteti gravida sau alaptati.
- dacd pacientul este un copil sau un adolescent.
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Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Nolicin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- informati medicul dacd aveti epilepsie (convulsii) sau alte boli care care pot
determina convulsii;

- daca functia rinichilor va este afectata, medicul va reduce dozele;

- informati medicul daca in timpul tratamentului cu Nolicin apar dureri ale
tendoanelor;

- informati medicul dacé in timpul tratamentului apare o diaree severa si persistenta;

- in timpul tratamentului cu Nolicin trebuie sa consumati multe lichide;

- in timpul tratamentului cu Nolicin, pielea dumneavoastrd devine mai sensibild la
lumina solard sau razele artificiale ultraviolete (UV). De aceea, in timpul
tratamentului evitafi expunerea excesiva la razele solare sau lumina artificiald UV;

- in cazul in care apare afectarea vederii sau apar orice alte efecte la nivel ocular,
trebuie sa va adresati medicului oftalmolog.

Este necesard precautie la administrarea acestui medicament, dacd aveti de la nastere sau in
familie afectiuni cu prelungirea intervalului QT (depistate la ECG, un test care inregistreaza
activitatea electrica a inimii), dezechilibru al sarurilor in sange (in special nivel scazut de potasiu
sau magneziu), ritm cardiac foarte scazut (bradicardie), inima slaba (insuficientd cardiacd), daca
ati avut n trecut un atac de inima (infarct miocardic), sunteti de sex feminin sau sunteti varstnic,
sau luati alte medicamente care determina modificéri ale ECG (vezi pct. Nolicin impreuna cu alte
medicamente). Pacientii varstnici si femeile pot fi mai sensibili la medicamentele care prelungesc
intervalul QTc. Prin urmare, se recomanda prudenta atunci cand se utilizeaza fluorochinolone,
inclusiv norfloxacind, la aceste grupe de populatie

Copii si adolescenti
Nolicin 400 mg este contraindicat la copii si adolescenti.

Nolicin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
s utilizati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot scadea cantitatea de Nolicin care este absorbita in organism, de aceea nu
este recomandata administrarea conconmitentd a Nolicin si:

- anumite medicamente contra arsurilor stomacului (antiacide);

- anumite medicamente pentru tratamentul ulcerului stomacului (sucralfat);

- medicamente ce contin fier, aluminiu, bismut, magneziu, calciu sau zinc;

De asemenea, este important sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- medicamente pentru subtierea singelui (warfarind);

- medicamente pentru tratamentul astmului bronsic (teofilind);

- medicamente care inhiba sistemul imunitar (ciclosporind);

- anumite medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat (derivatii de
sulfoniluree);

- anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor urinare (nitrofurantoind);

- medicamente pentru alte afectiuni, corticosteroizi;

- medicamente care influenteaza ritmul cardiac:
- medicamente din grupul antiaritmicelor (de exemplu, chinidina,

hidrochinidina,disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida);
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- antidepresive triciclice;
- unele antibacteriene care apartin grupului macrolidelor;
- unele antipsihotice.

Nolicin impreuna cu alimente bauturi si alcool

Puteti utiliza Nolicin pe stomacul gol sau impreuna cu alimentele. Nu se recomanda administrarea
impreuna cu lapte sau iaurt, deoarece produsele lactate lichide reduc cantitatea de norfloxacina
absorbita. Nolicin va fi administrat cu 1 ora inainte sau 2 ore dupa utilizarea produselor lactate. In
timpul tratamentului nu este recomandat consumul de alcool etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomanddri Tnainte de a lua acest
medicament.

Riscul de aparitie al reactiilor adverse la fat nu poate fi exclus.

Medicamentul este contraindicat 1n timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nolicin poate diminua starea de alertd, de aceea se recomanda precautie la condusul vehiculelor
sau folosirea utilajelor, pana la determinarea efectului medicamentului asupra organismului
dumneavoastra. Reactiile adverse sunt potentate de consumul de alcool etilic.

Nolicin contine galben portocaliu S (E 110).

Colorantul galben portocaliu S (E 110) poate determina reactii alergice.

2. Cum sa utilizati Nolicin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va aprecia dozarea medicamentului si durata tratamentului in functie de afectiunea de
care suferiti.

Luati intotdeauna comprimatul cu un pahar cu apa sau ceai.

Doza recomandata este de 400 mg, de 2 ori pe zi.

Tratamentul infectiilor urinare sau al celor gastrointestinale dureaza de la 3 pana la 14 zile, iar in
prostatita cronica bacteriand, timp de cateva saptadmani.

In preventia infectiilor de tract urinar, luati un comprimat de Nolicin 400 mg de 2 ori pe zi),
Daca aveti o tulburare a functiei rinichilor, medicul va ajusta dozele in consecinta.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nolicin 400 mg este contraindicat la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Nolicin decét trebuie
Dozele prea mari pot provoca greata, varsaturi, diaree, iar, In cazuri severe, de asemenea, ameteli,
oboseala, confuzie si convulsii.



Daca uitati sa utilizati Nolicin

Daca ati uitat sa luati doza prescrisa, luati-o imediat ce va amintiti; nu luati medicamentul daca se
apropie timpul pentru o noud doza.

Nu luati o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati utilizati Nolicin
Luati medicamentul cat timp v-a prescris medicul dumneavoastrd. Chiar daca va simtiti mai bine,
infectia poate fi inca prezenta si, daca intrerupeti tratamentul prea devreme, infectia poate reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

3. Reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- greata

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
cresterea numarului unor celule albe din sdnge (eozinofilie),

- scaderea numarului celulelor albe din sange (leucopenie),

- durere de cap, ameteli, depresie,

- pierderea apetitului alimentar, diaree,

- cresterea nivelelor in sdnge a anumitor enzime (transaminaze, fosfataza alcalina si lactat
dehidrogenaza)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- oboseald

- modificari ale testelor de sange (cresterea concentratiilor sanguine de uree sau creatinind)
- scaderea raportului volumului celulelor rosii din sange (hematocrit).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- reactii alergice, cu mancarimi, eruptie trecatoare pe piele, urticarie sau reactie alergica
grava, cu dificultati respiratorii sau ameteli (anafilaxie);

- confuzie, iritabilitate, fricd, auzul sau vederea unor lucruri care nu exista (halucinatii);

- somnolenta, agitatie;

- o forma speciala de inflamatie a intestinului gros (colita pseudomembranoasa), cu diaree
prelungita, crampe abdominale si febra;

- sunete 1n urechi;

- inflamatie sau ruptura de tendon (de obicei participa si alti factori).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- ritm accelerat al inimii, ritm cardiac neregulat, care poate ameninta viata, tulburari ale
ritmului inimii (prelungire a intervalului QT, evidentiata pe ECG, care inregistreaza
activitatea electrica a inimii)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat
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in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament..

5. Cum se pastreaza Nolicin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau flacon dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nolicin

Substanta activa este norfloxacina. Fiecare comprimat filmat contine 400 mg norfloxacina.
Celelalte componente sunt: povidona, amidonglicolat de sodiu tip A, celulozd microcristalina,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu in nucleu, si hipromeloza, talc, dioxid de
titan (E 171), galben portocaliu S (E110) si propilenglicol in film

Cum arata Nolicin si continutul ambalajului

Nolicin se prezintd sub forma de comprimate filmate, de culoare portocalie, putin biconvexe, cu
un mic sant central pe una din fete.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

KRKA d. d., Novo mesto,
Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2016.



