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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU

Nitrofurantoin Olikla 50 mg tvrdé tobolky

Nitrofurantoin Olikla 100 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Nitrofurantoin Olikla 50 mg

Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg makrokrystalického nitrofurantoinu.
Nitrofurantoin Olikla 100 mg

Jedna tvrda tobolka obsahuje 100 mg makrokrystalického nitrofurantoinu.

Pomocné latky se znamym uéinkem

Nitrofurantoin Olikla 50 mg

Jedna tobolka obsahuje 107,35 mg laktézy (ve form& monohydratu laktozy).
Nitrofurantoin Olikla 100 mg

Jedna tobolka obsahuje 214,71 mg laktozy (ve formé monohydratu laktozy).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka

Nitrofurantoin Olikla 50 mg

50mg tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,3* s potiskem ,,A9* na neprihledném zlutém vicku a
nepruhledném bilém tele obsahujicim svétle zluty granulovany prasek. Délka tobolky je ptiblizné
15,80 mm.

Nitrofurantoin Olikla 100 mg

100mg tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,2 s potiskem ,,A8 na neprihledném Zlutém vicku a
neprihledném Zlutém téle obsahujicim svétle zluty granulovany prasek. Délka tobolky je ptiblizné
17,80 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nitrofurantoin Olikla je indikovan u dospélych a dospivajicich k 1écbé akutnich nebo profylaxi
rekurentnich nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest zptisobenych mikroorganismy

citlivymi na nitrofurantoin (viz bod 5.1).

Je tfeba se fidit oficidlnimi pokyny ohledné spravného pouzivani antibakterialnich ptipravku.



4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici

Akutni nekomplikované infekce dolnich moc¢ovych cest: 50 mg 4x denné nebo 100 mg 2x denné po
dobu 7 dnu.

Profylaxe rekurentnich nekomplikovanych infekci dolnich moc¢ovych cest: 50 mg—-100 mg vecer pied
spanim.

Pediatricka populace
Ptipravek Nitrofurantoin Olikla neni vhodny pro déti mladsi 12 let.
Nitrofurantoin je kontraindikovan u déti mladsich 3 mésicti (viz bod 4.3).

Starsi pacienti

Pokud neni pfitomna vyznamna porucha funkce ledvin, pfi které je nitrofurantoin kontraindikovan, ma
byt pouzito bézné davkovani pro dospélé. Viz opatieni a rizika pro starsi pacienty spojena

s dlouhodobou 1é¢bou (bod 4.8).

Porucha funkce ledvin

U pacientu s poruchou funkce ledvin bude béhem 1éEby nitrofurantoinem vyzadovano monitorovani
funkce ledvin, u pacientt v¢etné starSich osob s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin
muze byt nutna Gprava davkovani (viz body 4.3, 4.4 a 4.8).

Nitrofurantoin je kontraindikovan u pacientti s poruchou funkce ledvin s eGFR niz$i nez 45 ml/min
(viz body 4.3 a 4.4).

Porucha funkce jater
Nitrofurantoin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti s poruchou funkce jater, predevsim starsi
pacienti dlouhodobé 1é¢eni nitrofurantoinem mohou vyzadovat sledovani (viz bod 4.4).

Zptisob podani
Peroralni podani.
Ma se uzivat s potravou nebo s mlékem (napt. v dobé jidla).

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku, jiné nitrofurany nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bodé 6.1.

e Pacienti s poruchou funkce ledvin s eGFR niz§i nez 45 ml/min.

e Deficit glukézo-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD): Muze zpusobit hemolyzu u novorozenct, pokud
se pouzije v terminu porodu. V matefském mléce jsou pfitomna pouze mala mnozstvi, ale mohou
byt dostate¢na k vyvolani hemolyzy u kojenct s deficitem G6PD.

e Akutni porfyrie.

e U déti ve véku do tii mé&sici a u téhotnych zen v terminu porodu (béhem porodu a té€sné pred nim)
z diivodu teoretické moznosti vzniku hemolytické anémie u plodu nebo u novorozence v disledku
nezralych erytrocytarnich enzymovych systému.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nitrofurantoin neni ¢inny pfti 1€¢be infekci parenchymu jednostranné nefunkéni ledviny. V
rekurentnich nebo zavaznych ptipadech je tieba vyloucit chirurgickou pfi¢inu infekce.

Protoze jiz existujici stavy mohou maskovat nezadouci u¢inky, nitrofurantoin ma byt pouzivan s
opatrnosti u pacientli s onemocnénim plic, poruchou funkce jater, neurologickymi poruchami a s
alergickou diatézou.



Nitrofurantoin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s anémii, diabetem mellitem, elektrolytovou
dysbalanci, vyrazné oslabujicimi stavy a nedostatkem vitaminu B (zejména folatu).

Neuropatie

Vyskytla se periferni neuropatie a nachylnost k periferni neuropatii, ktera se mize stat zavaznou nebo
ireverzibilni a mtze byt Zivot ohrozujici. Proto ma byt 1écba pferusena pii prvnich zndmkach
nervoveého postizeni (parestezie).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacienti s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin budou vyzadovat odpovidajici sledovanti,
protoze u nich mize pii uzivani nitrofurantoinu dojit ke zvySeni vyskytu plicnich nezadoucich ucinki,
viz body 4.2 a 4.8.

Nitrofurantoin je kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3.

Plicni reakce

U pacientt léCenych nitrofurantoinem byly pozorovany akutni, subaktuni a chronické plicni reakce.
Pokud se tyto reakce objevi, ma byt podavani nitrofurantoinu okamzité ptreruseno. Akutni plicni
reakce se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1é€by a jsou po jejim ukonéeni reverzibilni. Pokud se
objevi n¢ktera z nasledujicich respiracnich reakecti, je tfeba 1€cbu prerusit. Akutni plicni reakce se
obvykle projevuji horeckou, zimnici, kaslem, bolesti na hrudi, dusnosti, plicni infiltraci s konsolidaci
nebo pleurdlnim vypotkem na rentgenovém snimku hrudniku a eozinofilii. Pfi subakutnich plicnich
reakcich se horecka a eozinofilie vyskytuji mén¢ ¢asto nez v akutni forme.

Chronické plicni reakce (véetné plicni fibrézy a difuzni intersticialni pneumonitidy) se mohou
nevyzpytatelné rozvinout a mohou se vyskytnout ¢asto u star§ich pacientd. Vyzaduje se pe€livé
sledovani stavu plic u pacientu, ktefi jsou 1éCeni dlouhodobé (zejména u starSich pacientl).

Vyskytly se zmény EKG spojené s plicnimi reakcemi. Mirné ptiznaky, jako jsou horecka, zimnice,
kasel nebo dusnost, mohou byt vyznamné. Kolaps a cyan6za byly hlaseny ziidka. Zda se, ze zavaznost
chronickych plicnich reakei a stupen jejich vymizeni souvisi s délkou 1é¢by po nastupu prvnich
klinickych ptfiznakt. Je dalezité tyto pfiznaky rozpoznat co nejdiive. Funkce plic miize byt trvale
poskozena i po ukonceni 1écby.

Byl hlasen lupus-like syndrom spojeny s plicnimi reakcemi na nitrofurantoin (viz bod 4.8).

Hematologické ucinky

Nitrofurantoin miiZze zptsobit hemolyzu u pacientd s deficitem gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (deset
procent CernoSskych pacientil a variabilni procento etnickych skupin ptivodem ze Stfedomofi,
Blizkého vychodu a Asie). Hemolyza ustava po vysazeni Iéku. Vyskytla se agranulocytoza,
leukopenie, granulocytopenie, hemolyticka anémie, trombocytopenie, anémie z nedostatku gluk6zo-6-
fostat dehydrogenazy, megaloblastickd anémie a eozinofilie. Vzacné byla hlasena aplasticka anémie.
Po ukonceni 1é¢by se krevni obraz obvykle vratil do normalu.

Priijem spojeny s bakterii Clostridioides difficile (CDAD)
Gastrointestinalni reakce 1ze minimalizovat uzitim léku s jidlem nebo s mlékem nebo Gpravou davky.

Priijem spojeny s bakterii Clostridioides difficile byl hlaSen pfi uzivani téméf vSech antibakterialnich
latek, v¢etné€ nitrofurantoinu, a mize mit riznou zavaznost od mirného prijmu az po fatalni kolitidu.
Lécba antibakterialnimi pripravky méni normalni fléru tlustého stfeva, coz vede k pfemnozeni C.
difficile.

Hepatotoxicita

Vzacné dochazi k jaternim reakcim, véetné hepatitidy, autoimunitni hepatitidy, cholestatické
zloutenky, chronické aktivni hepatitidy a nekrozy jater. Byla hlaSena i timrti. Néstup chronické
hepatitidy miZe byt nendpadny, pacienti maji byt pravidelné monitorovéni kvtli zménam
biochemickych testd, které mohou poskozeni jater indikovat. Cholestaticka zloutenka je obvykle



spojena s kratkodobou 1é¢bou (obvykle do dvou tydnii). Chronicka aktivni hepatitida, pfilezitostné
vedouci k nekréze jater, je obecné spojena s dlouhodobou 1é¢bou (obvykle po Sesti mésicich). Nastup
mize byt nenapadny. LéCba ma byt ukoncena pii prvnich piiznacich hepatotoxicity. Pokud dojde k
vyskytu hepatitidy, je tieba ihned ukoncit pouzivani léCiva a piijmout pfislusna opatfeni. Vzacné bylo
po uzivani nitrofurantoinu hldseno selhani jater (které mtze byt fatalni).

Pfi dlouhodobé 1é¢bé je tieba pacienta pecliveé sledovat, zda se neobjevi hepatitida (nebo poSkozeni
jater), plicni nebo neurologické ptiznaky a jiné znamky toxicity. Pokud se objevi jinak neobjasnéné
plicni, jaterni, hematologické nebo neurologické syndromy, je tieba 1é€bu nitrofurantoinem pierusit.

Karcinogenita
Existuji omezené ditkazy o karcinogennich ucincich nitrofurantoinu na pokusnych zvitatech, ale u lidi
nebyla prok4zana karcinogenita tohoto 1éciva.

Antimikrobialni latky

Stejné jako u jinych antimikrobialnich latek mtze dojit k superinfekci plisnémi nebo rezistentnimi
organismy, jako je Pseudomonas. Ty vSak zlstavaji omezeny na genitourinarni trakt, protoze k
potlaceni normalni bakterialni flory jinde v téle nedochazi.

Laboratorni testy

Po uziti nitrofurantoinu miZze byt mo¢ zbarvena zluté nebo hnéd¢€. Pacienti uzivajici nitrofurantoin
jsou nachylni k fale$né€ pozitivnimu nalezu gluk6zy v moci (pokud jsou testovani na pritomnost
redukénich latek).

Pomocné latky

Piipravek obsahuje laktézu a sodik

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6zy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soubézné podavani trikfemicitanu hofe¢natého snizuje absorpci nitrofurantoinu.

Urikosurika, jako je probenecid a sulfinpyrazon, mohou inhibovat rendlni tubuldrni sekreci
nitrofurantoinu. Vysledné zvysSeni sérovych hladin mize zvysit toxicitu. Snizeni hladin nitrofurantoinu
v mo¢i by mohlo snizit jeho u¢innost jako antibakterialniho 1é¢iva mocovych cest.

Soubézné pouziti s chinolony se nedoporucuje.

V pritomnosti inhibitorti karboanhydrazy a latek alkalizujicich mo¢ mtze dojit ke snizeni
antibakterialni aktivity nitrofurantoinu.

V duasledku ptitomnosti nitrofurantoinu pfi testovani na pritomnost redukénich latek mtize dojit k
falesné pozitivni reakci na glukdzu v moci.

Pfitomnost potravy nebo latek zpomalujicich vyprazdiovani zaludku mtize mit za nasledek zvySenou
absorpci nitrofurantoinu.

Jelikoz nitrofurantoin patii do skupiny antibakterialnich latek, bude mit nasledujici interakce:
Peroralni vakcina proti bfiSnimu tyfu: antibakterialni latky inaktivuji peroralni vakcinu proti bfiSnimu
tyfu.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Nitrofurantoin je kontraindikovéan u t€hotnych pacientek v terminu porodu (b€hem porodu a tésné pied
nim). Stejné jako u vSech 1ékti mohou nezadouci t€inky u matky, pokud se vyskytnou, nepfiznive
ovlivnit prubé¢h téhotenstvi. Pfipravek ma byt uzivan v nejnizsi i¢inné davce a pouze po peclivém
zhodnoceni piinost oproti moznym rizikiim.

Na zaklad¢ reprodukénich studii na zvitatech a dlouholetych klinickych zkuSenosti u lidi nejsou k
dispozici zadné diikazy o teratogennich t€incich nitrofurantoinu na plod.

Kojeni

Je tfeba se docasn¢ vyhnout kojeni ditéte, o kterém je znamo, Ze trpi deficitem erytrocytarnich enzymi
nebo u kterého existuje podezieni na deficit erytrocytarnich enzymu (véetné€ deficitu G6PD), protoze
nitrofurantoin je ve stopovém mnozstvi detekovan v matetském mléce.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nitrofurantoin Olikla ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mtize zptsobit
zavraté a somnolenci. Pacient ma byt poucen, Ze pokud je takto ovlivnén, nema fidit ani obsluhovat
stroje, dokud tyto pfiznaky neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy seznam nezadoucich t€inkt je uveden nize:

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi a nasledujicich frekvenci:

vzéacné (> 1/10 000 az <1/1 000),
neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Tiida organovych systémi Frekvence Nezadouci u¢inky

Infekce a infestace Neni znamo Superinfekce plisnémi nebo rezistentnimi organismy,
jako je Pseudomonas. Ty jsou vSak omezeny na
genitourinarni trakt

Poruchy krve a lymfatického Vzéacné Aplasticka anémie
systému
Neni znamo Agranulocytoza, leukopenie, granulocytopenie,
hemolyticka anémie, trombocytopenie, anémie v
dasledku deficitu G6PD, megaloblasticka anémie a

eozinofilie
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Alergické kozni reakce, angioneuroticky edém,

kozni vaskulitida a anafylaxe
Psychiatrické poruchy Neni znamo Deprese, euforie, zmatenost, psychotické reakce
Poruchy nervového systému Neni znamo Benigni intrakranialni hypertenze, periferni neuropatie

véetné optické neuritidy (senzorického nebo motorického
postizeni), nystagmus, vertigo, zavrat’, bolest hlavy a
somnolence




Srde¢ni poruchy Vzacné

Kolaps a cyandza

Respiracni, hrudni a mediastinalni  |Neni znamo

poruchy

Trvalé poskozeni plicnich funkei, plicni fibrdza; mozna
souvislost s lupus-like syndromem

Akutni plicni reakce, subakutni plicni reakce*, chronické
plicni reakce, obliterujici bronchiolitida, organizujici se
pneumonie, kasel, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo

Sialoadenitida, pankreatitida, nauzea, anorexie, zvraceni,
bolest bficha a priijem

Poruchy jater a ZluCovych cest Vzacné

Neni znamo

Selhani jater (které mize byt fatalni)

Cholestaticka zloutenka, aktivni hepatitida (byly hlaseny
ptipady umrti), nekréza jater, autoimunitni hepatitida

Poruchy ktze a podkozni tkané Neni znamo

Pfechodna alopecie, exfoliativni dermatitida a erythema
multiforme (v¢etné Stevensova-Johnsonova syndromu),
makulopapulozni, erytematézni nebo ekzematdzni
erupce, koptivka, vyrazka a pruritus.

Lupus-like syndrom spojeny s plicni reakei.

Lékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS syndrom)

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest Neni znamo

Intersticialni nefritida, Zluté nebo hnédé zbarveni moéi

Vrozené, familiarni a genetické vady|Neni zndmo

Akutni porfyrie

Celkové poruchy a reakce v mist¢  |Neni znamo

aplikace

Astenie, horecka, zimnice, 1ékova horecka a artralgie

Neni znamo

VySetiteni

Falesné pozitivni nalez glukézy v moci

* Akutni plicni reakce se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1éCby a jsou reverzibilni po ukonceni
1é¢by. Akutni plicni reakce se obvykle projevuji horeCkou, zimnici, kaslem, bolesti na hrudi, dyspnoi,
plicni infiltraci s konsolidaci nebo pleuralnim vypotkem na rentgenovém snimku hrudniku a eozinofilii.
Pfi subakutnich plicnich reakcich se horecka a eozinofilie vyskytuji méné Casto nez v akutni forme.
Chronické plicni reakce se vzacné vyskytuji u pacientl, kteti dostavali 1é¢bu nepfetrzit¢ po dobu
6 mésicl nebo déle, a Castéji se vyskytuji u starSich pacientt. Vyskytly se zmény EKG, které souviseji

s plicnimi reakcemi.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Znamky a ptiznaky predavkovani zahrnuji podrazdéni Zaludku, nauzeu a zvraceni.

Lécba



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

Neni znamo zadné specifické antidotum. Nitrofurantoin vS§ak mize byt v piipad¢é nedavného poziti
hemodialyzovan. Standardni 1écba zahrnuje vyvolani zvraceni nebo vyplach Zaludku v piipadé
nedavného poziti. Doporucuje se sledovat celkovy krevni obraz, funkce jater a plicni funkce. Pro
podporu vylu€ovani 1é¢iva moc¢i ma byt udrzovan vysoky piijem tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina antibakterialni 1é¢iva; nitrofuranové derivaty

ATC kod: JO1XEO1

Mechanismus u¢inku

Nitrofurantoin je Sirokospektra antibakterialni latka, aktivni proti vét§in¢ patogeni mocového traktu.
Mechanismus u¢inku nitrofurantoinu je zalozen na redukci na reaktivni meziprodukty. Ty inhibuji
enzymy zapojené do energetického metabolismu, napt. v Krebsové cyklu, a narusuji tak pfisun energie
pro normalni rist a fungovani bakterii. Rovnéz se vazou na riizna mista bakterialnich ribozomalnich
proteint, coz vede k naruseni syntézy bakterialnich proteint. Pfenos rezistence na nitrofurantoin je
vzacny jev. Zkiizena rezistence k antibiotiklim a sulfonamidiim nevznika.

Siroké spektrum organism citlivych na baktericidni aktivitu nitrofurantoinu zahrnuje:

Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella spp.

Enterobacter spp.

Staphylococcus spp., napt. S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis
Citrobacter spp.

Vétsina klinicky béznych mocovych patogeni je na nitrofurantoin citliva.
Vétsina kment Proteus a Serratia je rezistentni. VSechny kmeny Pseudomonas jsou rezistentni.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
nitrofurantoinu tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Nitrofurantoin se snadno vstfebava v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Ptijem s jidlem nebo S

mlékem zvysuje absorpci.

Distribuce
Nitrofurantoin je dobie rozpustny v moci, ale jeho plazmatické koncentrace jsou nizké a maximalni
hladiny jsou obvykle nizsi nez 1 pg/ml.

Biotransformace
Nitrofurantoin je volné vazan na plazmaticky albumin (60—70 %). Molekula se snadno distribuuje do
intracelularnich i extracelularnich kompartmenti. Vyznamné tkanové koncentrace se vsak



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

neocekavaji, protoze 1é¢ivo je rychle vylu¢ovano a snadno degradovano tkanovymi enzymy. Lék
v malém mnozstvi pfechazi pies placentu.

Eliminace

Eliminacni polocas V krvi nebo plazmé po intravendzni injekci je priblizné€ 20 minut a po peroralnim
podani makrokrystali méné nez 60 minut. Po jednorazové davce nitrofurantoinu se v moc¢i béhem
24 hodin nachazi asi 25 % v nezménéné forme.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zzadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
mastek

kukufiény Skrob
monohydrat laktozy

Tobolka:

zelatina
natrium-lauryl-sulfat
zluty oxid zelezity (E 172)
oxid titani¢ity (E 171)

Potiskovy inkoust:

Selak (E 904)

propylenglykol (E 1520)

koncentrovany roztok amoniaku (E 527)
Cerny oxid zelezity (E 172)

hydroxid draselny (E 525)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravky Nitrofurantoin Olikla jsou baleny v blistrech z Al folie s VMCH povrchovou vrstvou (25
mikront) a bilou neprihlednou PVC f6lii (250 mikroni).

Velikosti baleni: 20 nebo 30 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.o.

Nameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CIiSLA

Nitrofurantoin Olikla 50 mg: 42/032/22-C
Nitrofurantoin Olikla 100 mg: 42/033/22-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 6. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 6. 2024



