Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Noflox 400 mg filmom obloZene tablete
norfloksacin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne
podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Noflox i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Noflox
3. Kako uzimati Noflox

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Noflox

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Noflox i za §to se koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar norfloksacin koja je antibakterijsko sredstvo iz skupine lijekova koji se
nazivaju ,,fluorokinoloni*.

Noflox se Koristi u lije€enju infekcija mokra¢nog sustava u odraslih. Djeluje na nacin da ubija bakterije
koje su uzro¢nici infekcija mokraénog sustava.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Noflox

Nemojte uzimati Noflox:

ako ste alergi¢ni na norfloksacin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste alergi¢ni na drugi lijek iz skupine kinolona

ako ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite (vidjeti dio Trudnoca i dojenje)

ako ste imali upalu ili puknuce tetiva koje je povezano s prethodnim lije¢enjem norfloksacinom ili
drugim kinolonima.

Takoder ga ne smiju uzimati djeca i mladi u razdoblju rasta.

Prije nego $to uzmete ovaj lijek

Ne smijete uzeti fluorokinolonski/kinolonski antibiotik, uklju¢ujué¢i Noflox, ako ste u proslosti imali bilo
kakvu ozbiljnu nuspojavu kad ste uzimali kinolon ili fluorokinolon. U toj situaciji morate S§to prije
obavijestiti svog lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Noflox:

— ako ste ikad imali napadaje (konvulzije) ili ako imate bolest koja uzrokuje napadaje (epilepsiju)

— ako imate bolest koja se zove mijastenija gravis i uzrokuje misi¢nu slabost

— ako Vi ili bilo tko u Va$oj obitelji ima anemiju koju uzrokuje manjkavost glukoza-6-fosfat-
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— ako Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ima problem s nepravilnim sréanim otkucajima (aritmijama)

— ako vam je dijagnosticirano proSirenje ili ,,napuhivanje” velike krvne Zile (aneurizma aorte ili
aneurizma periferne velike krvne Zile)

— ako ste ve¢ prethodno dozivjeli epizodu disekcije aorte (razdvajanje stijenki aorte)

— ako Vam je dijagnosticirano propustanje sréanih zalistaka (regurgitacija sr¢anih zalistaka)

— ako u obiteljskoj povijesti bolesti imate aneurizmu aorte ili disekciju aorte ili urodenu bolest sréanih
zalistaka, ili imate druge rizi¢ne faktore ili stanja zbog kojih ste skloniji pojavi aneurizme ili disekcije
aorte ili propustanja srcanih zalistaka (npr. poremecaji vezivnog tkiva kao $to je Marfanov sindrom ili
Ehlers-Danlosova sindrom, Turnerov sindrom, Sjogrenov sindrom [upalna autoimuna bolest], ili
vaskularni poremecaji kao $to je Takayasuov arteritis, arteritis divovskih stanica, Behcetova bolest,
visoki krvni tlak ili poznata ateroskleroza, reumatoidni artritis [bolest zglobova] ili endokarditis
[infekcija srca]).

Dok uzimate Noflox:

Upala i puknuce tetiva:

- Rijetko se mogu pojaviti bol i oticanje zglobova te upala ili puknuce tetiva. Rizik Vam je povecan
ako ste starije dobi (stariji od 60 godina), presaden Vam je organ, imate tegobe s bubrezima ili se
lijecite kortikosteroidima. Upala i puknuca tetiva mogu nastati unutar prvih 48 sati lije¢enja pa ¢ak i
do nekoliko mjeseci nakon prestanka terapije lijekom Noflox. Kod prvog znaka boli ili upale tetive
(na primjer, u gleznju, zapescu, laktu, ramenu ili koljenu) prestanite uzimati lijek Noflox, obratite se
lije¢niku 1 pazite da bolno podrucje miruje. Izbjegavajte svaku nepotrebnu fizicku aktivnost jer moze
povecati rizik od puknucéa tetive.

Neuropatije:

- Rijetko mozete osjetiti simptome oStecenja zivca (neuropatije) kao Sto su bol, zarenje, trnci, utrnulost
1/ili slabost, osobito u stopalima i nogama ili Sakama i rukama. Ako se to dogodi, odmah prestanite
uzimati lijek Noflox i obavijestite svog lijeCnika kako bi se sprijeCio razvoj potencijalno
nepopravljivih ostecenja.

Srcane bolesti:

- Nuzan je oprez kod primjene ove vrste lijekova ako imate urodeno produljenje QT intervala ili ako je
u Vasoj obitelji zabiljeZzeno produljenje QT intervala (vidi se na EKG-u, elektriénoj snimci srca), ako
imate neravnotezu soli U krvi (osobito niske razine kalija ili magnezija u krvi), ako imate vrlo spor
sréani ritam (bradikardija), ako imate slabo srce (zatajivanje srca), ako ste imali sr¢ani udar (infarkt
miokarda), ako ste Zenskog spola, starije Zivotne dobi ili ako uzimate druge lijekove koji dovode do
abnormalnih rezultata EKG-a (vidjeti dio Drugi lijekovi i Noflox).

- Ako osjetite iznenadnu jaku bol u trbuhu, prsnom kosu ili ledima, §to mogu biti simptomi aneurizme i
disekcije aorte, odmah se uputite na hitnu pomo¢. MozZete biti pod povecanim rizikom ako se lijecite
kortikosteroidima za sistemsku primjenu.

- Ako primijetite naglu pojavu nedostatka zraka, posebice dok lezite na ledima u krevetu, ili primijetite
oticanje gleznjeva, stopala ili trbuha, ili novu pojavu osjecaja lupanja srca (osje¢aj ubrzanih ili
nepravilnih otkucaja srca), odmah obavijestite lije¢nika.

Proljev:

- Proljev je Cest problem kojeg uzrokuju antibakterijski lijekovi, a obi¢no se povlaci s prekidom
njihove primjene. Ponekad se moze javiti vodenasta ili krvava stolica nakon pocetka uzimanja
antibakterijskih lijekova (sa ili bez gréeva u trbuhu i povisenom tjelesnom temperaturom). To se
moze dogoditi ¢ak i nakon 2 mjeseca od zadnje primljene doze antibakterijskog lijeka. Ako se to
dogodi Vama, obratite se lije¢niku §to prije.

HALMED
29 - 01 - 2025
ODOBRENO




Smetnje vida:
- Ako se kod Vas javi poremecaj vida ili bilo kakvi drugi poremecaji oka, posavjetujte se odmah s
lije¢nikom specijaliziranim za o¢ne bolesti (oftalmologom).

Noflox i sunceva svjetlost:

- lzbjegavajte izlaganje suncu za vrijeme uzimanja ovog lijeka koliko god je to moguée. Razlog tome
je Sto Noflox moze izazvati alergijsku reakciju u nekih bolesnika koji se izlazu jakoj suncevoj
svjetlosti.

Dugotrajne, onesposobljavajuée i potencijalno nepopravljive ozbiljne nuspojave
Fluorokinolonski/kinolonski antibiotici, ukljucuju¢i Noflox, povezani su s vrlo rijetkim, ali ozbiljnim
nuspojavama, od kojih su neke dugotrajne (traju mjesecima ili godinama), onesposobljavajuce ili
otezano hodanje, abnormalne osjete kao S§to su bockanje, trnci, Skakljanje, utrnulost ili Zarenje
(parestezija), poremecaje osjeta ukljucujuci osteCenje vida, osjeta okusa i mirisa te sluha, depresiju,
narus$eno pamcenje, jak umor i teSke poremecaje spavanja.

Ako osjetite bilo koju od ovih nuspojava nakon uzimanja lijeka Noflox, odmah se obratite svom lije¢niku
prije nego Sto nastavite s lijeCenjem. Vi i Va$ lijeCnik odlucit ¢ete o nastavku lijecenja te takoder
razmotriti primjenu antibiotika iz druge skupine.

Djeca i adolescenti
Lijek se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata koji rastu.

Drugi lijekovi i Noflox
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neki lijekovi mogu smanjiti koli¢inu norfloksacina koji dospijeva u organizam, stoga uzmite Noflox
najmanje dva sata prije ili nakon uzimanja sljedecih lijekova:

— antacida — koriste se za zgaravicu

— sukralfata — koristi se u lijeenju ¢ira na zelucu ili upale Zeluca (gastritisa)

— didanozina — koristi se u lije¢enju AIDS-a

— lijekova koji sadrzi zeljezo ili cink, uklju¢uju¢i multivitamine i minerale.

Takoder je izuzetno vazno reci lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate:

— teofilin — koristi se u lijeenju astme

— lijekove koji razrjeduju krv (npr. varfarin)

— fenbufen — primjenjuje se protiv boli u zglobovima

— nesteroidne protuupalne lijekove - koriste se za lijeCenje boli i drugih poremecaja

— ciklosporin — daje se nakon transplantacija i kod nekih drugih bolesti

— probenecid — koristi se u lije¢enju gihta i upale zglobova uzrokovane gihtom

— nitrofurantoin — koristi se u lije¢enju infekcija mokraénog sustava

— kofein — nalazi se u nekim lijekovima protiv kaslja i prehlade te u nekim pi¢ima (kava, kola)

— klozapin — koristi se za lijecenje shizofrenije

— ropinirol — Koristi se za lijecenje Parkinsonove bolesti

— tizanidin — koristi se za lije¢enje misi¢nih gréeva

— glibenklamid — koristi se u lijeCenju Secerne bolesti

— eritromicin, azitromicin, klaritromicin — antibiotici

— lijekove za psihicke bolesti koji se zovu neuroleptici (npr. fenotiazine) ili antipsihotici

— kortikosteroide — lijekove koji se koriste u lijecenju mnogih bolesti, npr. prednizolon, deksametazon i
hidrokortizon
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— lijekovi koji se primjenjuju kod depresije i zovu se triciklicki antidepresivi kao $to su amitriptilin,
klomipramin, imipramin i nortriptilin

— lijekovi koji se primjenjuju kod nepravilnog sré¢anog ritma (aritmija) kao §to su kinidin, prokainamid,
sotalol i amiodaron.

Morate re¢i svom lije¢niku ako uzimate druge lijekove koji mogu promijeniti sr¢ani ritam: lijekovi koji
pripadaju skupini antiaritmika (npr. kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), triciklicki antidepresivi, neki antimikrobni lijekovi (koji pripadaju skupini makrolida), neki
antipsihotici.

Noflox s hranom i pi¢em
Uzmite Noflox s ¢asom vode, najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon jela ili mlijeka.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Noflox ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni. Noflox moze utjecati na plod.

Nemojte dojiti ako uzimate Noflox jer male koli¢ine lijeka mogu dospjeti u majcino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Noflox moze uzrokovati pojavu omaglice, stoga budite oprezni pri upravljanju vozilima ili strojevima.

Noflox sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Noflox
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Noflox uzmite najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon obroka ili mlijeka. Unutar dva sata od uzimanja
ovog lijeka, ne smiju se uzimati multivitamini, preparati Zeljeza ili cinka, antacidi (za lijeCenje Zgaravice)
te lijekovi didanozin i sukralfat (vidjeti dio Drugi lijekovi i Noflox).

Progutajte cijelu tabletu s punom ¢asom vode.

Koliko Noflox tableta treba uzeti

Doza ovisi 0 Vasoj bolesti i 0 njenoj tezini. Uobi¢ajena doza je:

— zablaze i umjerene infekcije: jedna tableta dva puta na dan kroz 3 dana
— zateze infekcije: jedna tableta dva puta na dan kroz 7 do 10 dana.
Ukoliko se infekcija vraca, lijeCenje moze potrajati do 12 tjedana.

Imate li oste¢enu bubreznu funkciju, lije¢nik ¢e prilagoditi doziranje.

Ako uzmete vise Noflox tableta nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise Noflox tableta nego §to ste trebali, obratite se svom lije¢niku ili u najblizu zdravstvenu
ustanovu. Sa sobom ponesite i ovu uputu kako bi zdravstveno osoblje znalo koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Noflox
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u
uobicajeno vrijeme.
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Ako prestanete uzimati Noflox
Vazno je da lijek uzimate onoliko dugo, koliko Vam je propisao lijecnik. Nemojte prekinuti s primjenom
ovog lijeka prije zavrsetka propisanog razdoblja, ¢ak i ukoliko se osjecate bolje, jer se bolest moze vratiti.

U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ukoliko primijetite bilo koju od sljedec¢ih ozbiljnih nuspojava, odmah prekinite primjenu lijeka i
hitno se javite svom lije¢niku:

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

— alergijsku reakciju koja ukljucuje osip koze, koprivnjacu, oteklinu lica, usana, jezika, grla ili udova,
poteskoce u disanju i gutanju

— skupinu simptoma kao §to su crvenkaste mrlje nalik na metu ili okrugla podrucja cesto s mjehurom u
sredini, ¢ireve u ustima, grlu, nosu i genitalnoj regiji, kao i konjunktivitis (crvene i otecene oci),
simptomi koji nalikuju na gripu, veéa podrucja koze zahvacena mjehurima ili ljustenjem (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

— teski proljev, ponekad s primjesama krvi, gréevima i vru¢icom

— slabost, trnce i gubitak osjeta u nogama koje napreduje prema gore u ruke, naglo pogor$anje misi¢ne
slabosti i paralizu (Guillain-Barreov sindrom)

— povecanu sklonost infekcijama koja se javlja zbog teSkog smanjenja broja bijelih krvnih stanica

— bol i upalu tetiva s moguénoscu puknuca.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

— U bolesnika koji primaju fluorokinolone prijavljeni su sluc¢ajevi proSirenja i slabljenja aortne stijenke
ili puknuéa aortne stijenke (aneurizme i disekcije), koja moze puknuti i dovesti do smrtnog ishoda, i
propustanje sréanih zalistaka. Vidjeti i dio 2.

U nastavku su navedene ostale nuspojave primijecene tijekom uzimanja ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- mucnina.

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- smanjen broj bijelih krvnih stanica koji moze dovesti do povecane sklonosti infekcijama
- glavobolja, vrtoglavica, trnci

- depresija

- smanjen apetit

- povracéanje, bolovi i gréevi u trbuhu, Zgaravica, proljev

- svrbez, osip, koprivnjaca

- gljivi¢éna infekcija rodnice

- poviSene vrijednosti jetrenih testova.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

N smanjen broj krvnih plo€ica koje se ocituje pove¢anom sklono§¢u krvarenju
- umor, nevoljno drhtanje, nekoordinirani pokreti

- otezano disanje

HALMED
29 - 01 - 2025
ODOBRENO




- osjetljivost na suncevo svjetlo
- bolovi u zglobovima, bolovi u misi¢ima
- povecana vrijednost bilirubina, kreatinina i ureje u krvi.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

anemija uzrokovana razgradnjom crvenih krvnih stanica

- ostecenje Zivaca

gréevi, iznenadno i kratkotrajno stezanje misica

— pospanost, nesanica, uznemirenost, smusenost, nemir, razdrazljivost, euforija, strah, halucinacije,
psihoti¢ne reakcije

- upala gusterace, upala jetre, Zuta boja koze, bjeloo¢nica i drugih tkiva

- osip, izdignuti ¢vori¢i ili mjehuri¢i na kozi, osip koji se ljusti

- upala i puknuce tetiva, upala zglobova, pogorSanje mijastenije gravis

- ostecenje bubrega, smetnje u radu bubrega

- upala krvnih zila

- smetnje vida

- prolazni gubitak sluha, zujanje u uSima

- povisena vrijednost kreatin kinaze.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- abnormalno brz sr€ani ritam, po zivot opasan nepravilan sréani ritam, promjena sréanog ritma
(koja se naziva ,,produljenje QT intervala® i koja se vidi na EKG-u, snimci elektri¢ne aktivnosti
srca)

- s primjenom kinolonskih i fluorokinolonskih antibiotika, u nekim slu¢ajevima neovisno o
prethodno prisutnim ¢imbenicima rizika, povezani su vrlo rijetki slu¢ajevi dugotrajnih (koje traju
mjesecima ili godinama) ili trajnih nuspojava, kao $to su upale tetiva, puknuce tetive, bol u
zglobovima, bol u udovima, otezan hod, abnormalni osjeti kao Sto su bockanje, trnci, Skakljanje,
zarenje, utrnulost ili bol (neuropatija), umor, poremecaj pamcenja i koncentracije, ucinci na
mentalno zdravlje (koji mogu ukljuéivati poremecaje spavanja, anksioznost, napade panike,
depresiju i suicidalne misli), kao i oStec¢enje sluha, vida, osjeta okusa i mirisa.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Noflox

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek treba ¢uvati na temperaturi ispod 25°C. Cuvati zasti¢eno od vlage i svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti

lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Djelatna tvar je norfloksacin.
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 400 mg norfloksacina.

Pomo¢ne tvari:

Jezgra tablete: celuloza, mikrokristali¢na; natrijev skroboglikolat, vrsta A; natrijev laurilsulfat; povidon;
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijev stearat.

Film ovojnica: hipromeloza; propilenglikol; dietilftalat; talk; boja titanijev dioksid (E171); boja
quinoline yellow (E104).

Kako Noflox izgleda i sadrzaj pakiranja

Zuta, okrugla, bikonveksna, filmom obloZena tableta ravne povrsine s obje strane.
20 (2x10) tableta u PVC/PVDCI//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2025.

HALMED
29 - 01 - 2025
ODOBRENO




