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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé tobolky
Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé tobolky
nitrofurantoin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nitrofurantoin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nitrofurantoin Olikla uZivat
Jak se ptipravek Nitrofurantoin Olikla uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Nitrofurantoin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Nitrofurantoin Olikla a k ¢emu se pouziva

Nitrofurantoin (léciva latka ptipravku Nitrofurantoin Olikla) je antibiotikum. PouZziva se k prevenci a
1é¢bé infekci dolnich mocovych cest u dospélych a dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Nitrofurantoin Olikla uzivat

NeuZivejte Nitrofurantoin Olikla,

- jestliZe jste alergicky(a) na nitrofurantoin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize jste alergicky(4) na jiné nitrofurany;

- jestlize Vam lékar sd¢lil, ze mate snizenou funkci ledvin;

- jestlize jste v zavérecné fazi téhotenstvi (t€sné pred porodem nebo béhem porodu), kojite nebo
se jedna o déti mladsi tii mesicl, protoze existuje riziko, Ze by 1é¢ba mohla ovlivnit dite;

- jestlize mate nedostatek enzymu (t€lesnd chemicka latka) zvaného glukézo-6-fostat
dehydrogenaza, coz ¢ini Vase Cervené krvinky nachylnéjsimi k poskozeni (to je Castejsi u
¢ernocht a lidi ptivodem ze Stfedomofi, Blizkého vychodu a Asie. Lékat Vam poradi);

- jestlize mate krevni poruchu zvanou porfyrie, které postihuji nervovy systém nebo kizi,
ptipadné oboji.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Nitrofurantoin Olikla se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate cukrovku;

- jestlize mate jakékoli problémy s ledvinami (protoze l€¢kat mize zvazit pouZiti tohoto 1éku po
zhodnoceni piinosu a rizika);

- jestlize pozorujete necitlivost nebo slabost v koncetinach (znamky periferni neuropatie);

- jestlize mate anémii (pokles poctu ¢ervenych krvinek zptisobujici bledost kuize, slabost a
dusnost); nebo nedostatek vitaminu B nebo abnormalni hladiny soli v krvi ( 1€kai Vam poradi);

- jestliZze se u Vas v minulosti vyskytly alergické reakce.



Vyse uvedené stavy mohou zvysit pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkd, které maji za
nasledek poSkozeni nervi, zptisobuji zménénou citlivost a mravenceni.

Dale se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate jakékoli onemocnéni plic, jater nebo nervového systému. Pokud potiebujete uzivat
ptipravek Nitrofurantoin Olikla nékolik mésict, 1€kat miize pozadovat pravidelné kontroly, jak
plice a jatra funguji;

- jestlize jste star$i pacient;

- jestlize mate prijem zpusobeny bakterii Clostridioides difficile;

- jestlize uzivate jakékoli dalsi antibakterialni léky;

- jestlize se u Vas objevi tnava, zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma, svédéni, kozni vyrazka,
bolest kloubi, nepfijemny pocit v oblasti bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
tmava mo¢ a svétla ¢i Seda stolice. Miize se jednat o piiznaky poruchy funkce jater.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nitrofurantoin Olikla

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud jsou uzivany spole¢né s pripravkem Nitrofurantoin
Olikla jiné 1é¢ivé pripravky, mize se jejich Gcinnost nebo tcinnost ptipravku Nitrofurantoin Olikla
zmenit.

Zejména informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1éku:

- trikfemicitan hofe¢naty (antacidum pouZzivané pti poruchach travent),

- léky k 1é¢bé dny (napt. probenecid nebo sulfinpyrazon),

- léky zpomalujici prichod potravy Zaludkem (napt. atropin, skopolamin),

- léky k 1écbeé glaukomu (zeleného zdkalu), jako jsou inhibitory karboanhydrazy (napf-.
acetazolamid),

- lIéky znamé jako alkalizatory mo¢i, které snizuji kyselost moc¢i (napt. smés s kalium-citratem),

- leky k 1écbé infekci znamé jako chinolony,

- vakcina proti bfiSnimu tyfu uzivana usty.

Nitrofurantoin Olikla s jidlem a pitim
Nitrofurantoin Olikla se mé vzdy uzivat s jidlem nebo s mlékem. To pomiiZze vyhnout se pocitu na
zvraceni a zvysi vstiebavani ptipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Podle dosud znamych
dat muze byt ptipravek Nitrofurantoin Olikla uzivan béhem téhotenstvi.

Nema se vSak uzivat béhem porodu nebo tésn¢ pied nim, protoze existuje moznost, Ze uzivani v této
fazi mize ovlivnit dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nitrofurantoin Olikla mlZe zpisobit zavraté a spavost. Pokud jste takto ovlivnén(a), nefid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud tyto pfiznaky neodezni.

Nitrofurantoin Olikla obsahuje laktézu a sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sd€lil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukril, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Nitrofurantoin Olikla uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem.

Dodrzujte ptesné pokyny lékaie a dokoncete 1écbu, i kdyZ se citite 1épe.



Pokud si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Nezapominejte uzivat svij 1€k.
Tobolky se maji polykat celé.

Doporucend davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici

Obvyklé davkovani zavisi na typu infekce, kterou mate, a pokyny maji byt napsany na stitku, ktery
Vam poskytne l1ékarnik. Pokud Vam tyto pokyny nejsou jasné, porad’te se s I€kafem nebo 1ékarnikem.

Obvyklé davky jsou:

- K 1écbé infekcei: jedna 50mg tobolka 4x denné€ nebo jedna 100mg tobolka 2x denné po dobu
7 dnti.

- K prevenci infekci: jedna 50mg tobolka nebo jedna 100mg tobolka vecer pied spanim.

Pouziti u déti
Tento 1é¢ivy ptipravek neni vhodny pro déti mladsi 12 let.

Zpiisob podani
Nitrofurantoin Olikla se ma uZivat v dobé jidla s potravou nebo s mlékem.

Lékarské kontroly
Lékat bude pecliveé sledovat pripadné ucinky na jatra, plice, krev nebo nervovy systém.
Nitrofurantoin Olikla mtze ovliviiovat vysledky nékterych testii na glukézu v moci.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nitrofurantoin Olikla, neZ jste mél(a)

Okamzité se porad’te s Iékarem nebo 1ékarnikem nebo navstivte pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemocnice. Vzdy si s sebou vezméte zbylé tobolky, stejn€ jako obal a stitek, aby zdravotnicky
personal védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nitrofurantoin Olikla

Pokud si na to vzpomenete pozdé&ji, uzijte davku na dany den jako obvykle. Pokud vynechate
celodenni davku, uzijte nasledujici den obvyklou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tobolku. Pokud si nejste jist(a), zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Nitrofurantoin Olikla
Lékat Vam sdéli, jak dlouho mate 1€k uzivat. Neptestavejte diive, nez Vam bylo feceno, i kdyz se
citite lépe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinki je mirnd a odezni, kdyZz prestanete piipravek Nitrofurantoin Olikla uzivat.

Vsechny léky mohou zptsobit alergické reakce, 1 kdyz zavazné alergické reakce jsou vzacné. Pokud
zaznamenate nahlé sipani, potize s dychanim, otoky ocnich vicek, obli¢eje nebo rtl, vyrazku nebo
sveédéni (zejména postihujici celé telo), PRESTANTE LEK UZIVAT a okamzit¢ vyhledejte 1ékaie.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych nezadoucich G¢inkd, prestate ptipravek
Nitrofurantoin Olikla uzivat a porad’te se se svym lékatrem.
e Skupina krevnich poruch, které postihuji nervovy systém nebo kizi, ptipadné oboji (akutni
porfyrie).



Plice mohou reagovat na piipravek Nitrofurantoin Olikla. Tato reakce se miize rozvinout
rychle, béhem tydne od zahajeni 1é¢by, nebo velmi pomalu, zejména u starSich pacientti. To
muze to vést k vyskytu horecky, zimnice, kasle, dusnosti, kolapsu nebo modrému zabarveni
ktze. Mize dojit k zjizveni plicni tkané.

Zloutenka (zanét jater projevujici se zezloutnutim kize nebo oéniho bé&lma). Muze dojit také
k selhani jater, které maze byt smrtelné.

Mohou byt postizeny nervy mimo michu, coz miize zptsobit poruchy ¢iti a pohybové
poruchy. Lécba ma byt preruSena pii prvnich ptiznacich pocitu brnéni nebo necitlivosti rukou
nebo nohou. Kromé toho se mohou objevit bolest hlavy, extrémni zmény nalady nebo
dusevniho stavu, zmatenost, slabost, ospalost, rozmazané vidéni. Tyto uc¢inky mohou byt
zavazné a v nekterych pripadech trvalé.

Zvyseny nitrolebni tlak (zptisobujici silnou bolest hlavy).

Modré nebo fialové zbarveni kiize v disledku nizké hladiny kysliku. Stav znamy jako
cyanoza.

Ptiznaky horecky, chiipka, bolest bficha, prijem, krev ve stolici a slabost. To mohou byt
znamky stavu znamého jako kozni vaskulitida.

Ptiznaky zloutenky, tinava, bolest biicha, bolest kloubti a otoky. To mohou byt znamky stavu
znameého jako autoimunitni hepatitida.

Vezméte prosim na védomi, ze béhem uzivani ptipravku Nitrofurantoin Olikla mize byt mo¢ tmave
zluta nebo hnéda. To je zcela normalni a neni to diivod k ukonceni uzivani ptipravku.

Dalsi nezadouci u€inky zahrnuji:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Poskozeni kostni diené zplisobujici nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)

U nékterych pacientti mohou byt postizeny krevni buiiky. To mlize mit za nésledek tvorbu
modfin, opozdénou srazlivost krve, bolest v krku, horec¢ku, anémii a nachylnost k nachlazeni
nebo pretrvavajici rymu.

Pocit na zvraceni.

Prijem (fidka stolice).

Ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, zvraceni.

U nékterych pacientl se vyskytly riizné kozni vyrazky nebo reakce. Byly hlaSeny i pfipady
zavazné 1ékové reakce s postizenim kize a dalSich ¢asti t€la (DRESS syndrom). Tyto reakce
se mohou projevovat olupovanim kiize, cervenou vyrazkou nebo horeckou doprovazenou
zrychlenou srde¢ni frekvenci a zdvaznou vyrazkou s puchyfi.

Dalsi reakce mohou zahrnovat zanét slinnych zlaz (zpisobujici bolest v obliceji), zanét
slinivky bfis$ni (zptisobujici silnou bolest biicha) a bolest kloubii.

Mohou byt postizeny nervy mimo michu, coz miize zptisobit poruchy ¢iti a pohybové
poruchy. Krome toho se mtize objevit bolest hlavy, extrémni zmény nalady nebo dusevniho
stavu (psychoza), zmatenost, slabost, mimovolni pohyby o¢i (které mohou zptisobit rychlé
pohyby oka ze strany na stranu, nahoru a dold nebo do kruhu a mohou mirn€ rozosttit vidéni).
Tyto uc¢inky mohou byt zavazné a v nékterych pripadech trvalé.

Unava, zimnice a 1ékova horecka.

Ptechodné vypadavani vlast.

Mocova infekce zplisobena bakteriemi, které nejsou citlivé na ptipravek Nitrofurantoin Olikla.
Zanét stén malych cév zpusobujici kozni 1éze.

Zanét jater zplisobeny tim, ze se imunitni systém obrati proti jaternim buiikam.

Porucha funkce ledvin zpisobena zadnétem tkané ledvin obklopujici ledvinové kanalky.
Nitrofurantoin mize ovliviiovat vysledky nékterych testi na piitomnost glukdzy v moci.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nitrofurantoin Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nitrofurantoin Olikla obsahuje
- Lécivou latkou je makrokrystalicky nitrofurantoin. Jedna tobolka obsahuje 50 mg nebo 100 mg
makrokrystalického nitrofurantoinu.

- Dal$imi slozkami jsou mastek, kukufi¢ny skrob a monohydrat laktézy. Tobolka obsahuje
zelatinu, natrium-lauryl-sulfat, zluty oxid Zelezity (E 172) a oxid titanicity (E 171). Potiskova
barva obsahuje Selak (E904), propylenglykol (E 1520), koncentrovany roztok amoniaku (E
527), Cerny oxid zelezity (E 172) a hydroxid draselny (E 525).

Jak Nitrofurantoin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Nitrofurantoin Olikla 50 mg

Tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,3* s potiskem ,,A9* na neprithledném zlutém vicku a
neprihledném bilém téle obsahujicim svétle zluty granulovany prasek. Délka tobolky je priblizné
15,80 mm.

Nitrofurantoin Olikla 100 mg

Tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,2* s potiskem ,,A8 na neprihledném zlutém vicku a
neprihledném Zlutém téle obsahujicim svétle zluty granulovany prasek. Délka tobolky je pfiblizné
17,80 mm.

Ptipravek Nitrofurantoin Olikla je dodavan v blistrech z hlinikové folie s VMCH povrchovou vrstvou
(25 mikronit) a bilou neprihlednou PVC f6lii (250 mikroni).

Velikosti baleni: 20 nebo 30 tvrdych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Pharmsol Europe Limited, Kw20a Korradino Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pharmadox Healthcare Limited, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Chorvatsko Nitrofurantoin PharmSol 50 mg i 100 mg tvrde kapsule
Ceska republika Nitrofurantoin Olikla

Finsko Nitrofurantoin PharmSol 50 mg ja 100 mg kovat kapselit
Mad’arsko Nitrofurantoin PharmSol 50 mg és 100 mg kemény kapszula
Slovenska republika Nitrofurantoin Olikla 50 mg a 100 mg tvrdé kapsuly

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 10. 2024



