PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Nolicin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nolicin
3. Cum sa utilizati Nolicin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nolicin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Nolicin si pentru ce se utilizeaza

Nolicin este un medicament antibacterian din grupul chinolonelor. Actioneaza prin distrugerea
bacteriilor care sunt sensibile cétre acesta si produc anumite infectii in organismul uman.

Este indicat in tratamentul:

- infectiilor de tract urinar si ale prostatei,

- diareii infectioase(diareea calatorilor),

- gonoreei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nolicin

Nu utilizati Nolicin

- dacd sunteti alergic la norfloxacina, la oricare medicament din grupul chinolonelor sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- dacd sunteti gravida sau alaptati.

- daca ati avut dureri, inflamatie sau ruptura de tendon dupa utilizarea chinolonelor (vezi
Atentionari i precautii si pct. 4. Reactii adverse posibile).

Nolicin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti in crestere.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Nolicin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene fluorochinolone / chinolone, inclusiv Nolicin, daca
ati avut o reactie adversa grava in trecut in timp ce luati o chinolona sau fluorochinolona. in aceasta
situatie, trebuie sa informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

- daca aveti epilepsie sau alte boli ale sistemului nervos central (in special boli care pot induce
convulsii).

- daca suferiti de tulburdri psihice, halucinatii si/sau confuzie

- daca suferiti de o afectiune numita miastenia gravis, care cauzeaza slabiciune musculara



- daca dumneavoastra sau orice membru al familiei dumneavoastra suferd de o tulburare deficitara,
cand pacienti devin anemici dupa administrarea unor medicamente (deficit de glucozo-6-fosfat-
deidrogenaza, deficit de G-6-PD).

- daca ati fost diagnosticat cu o largire sau ,,umflatura® a unui vas mare de sange (anevrism aortic
sau anevrism la un vas mare periferic).

- daca ati prezentat un episod anterior de disectie aortica (o ruptura in peretele aortet).

- daca aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau disectie aortica sau alti factori de risc sau
conditii predispozante (de exemplu, afectiuni ale tesutului conjunctiv cum ar fi sindromul Marfan

sau sindrom vascular Ehlers-Danlos sau tulburari vasculare cum ar fi arterita Takayasu, arterita de
celule gigantice, boala Behcet, tensiune arteriala ridicata sau ateroscleroza cunoscuta).

Dureri si edem la nivelul articulatiilor si inflamatia sau ruptura tendoanelor pot sd apara rareori.
Riscul dvs. este crescut daca sunteti in varsta (peste 60 de ani) ati primit transplant de organe, aveti
probleme cu rinichii sau daca sunteti de asemenea, tratat cu corticosteroizi. Inflamatia si rupturi ale
tendoanelor pot sa apara in primele 48 de ore de tratament si chiar pand la cateva luni dupa
intreruperea tratamentului cu Nolicin. La primul semn de durere sau inflamatie a unui tendon (de
exemplu, in glezna, incheietura mainii, cot, umar sau genunchi), incetati sa luati Nolicin, contactati
medicul si pastrati zona dureroasa in repaos . Evitati orice efort inutil, deoarece acest lucru ar putea
creste riscul unei rupturi de tendon.

In timpul tratamentului cu Nolicin puteti dezvolta sensibilitate la lumina solara sau razele artificiale
ultraviolete. De aceea, in timpul tratamentului se recomanda sa evitati expunerea excesiva la razele
solare sau lumina artificiala UV.

Pacientii cu probleme la rinichi
Daci aveti insuficienta renald severa, medicul va va prescrie o doza mai redusa.

In timpul tratamentului cu Nolicin trebuie si consumati multe lichide. Acest medicament poate
cauza probleme renale, numite cristalurie, care rezulta in formarea de cristale fine in urina. Aceste
cristale nu pot fi vazute cu ochiul liber. Consumul abundent de lichide poate contribui la prevenirea
aparitiei acestora. Intrebati medicul dumneavoastra care cantitate de lichid este cea mai potrivita
pentru dumneavoastra.

Dacé dezvoltati diaree severa si persistentd in timp ce luati acest medicament sau dupa oprirea
tratamentului, va rugdm sa consultati medicul dumneavoastra.

Rareori puteti semnala simptome de leziuni ale nervilor (neuropatie), cum sunt durere, senzatie de
arsurd, furnicaturi, amorteli si/sau sldbiciune in special la nivelul talpei picioarelor si picioarelor sau
al mainilor s1 bratelor. Daca apar aceste manifestari, opriti utilizarea Nolicin si informati imediat
medicul dumneavoastra pentru a preveni dezvoltarea unei situatii potential ireversibile.

Probleme cu inima

Este necesara precautie la administrarea acestui medicament, daca aveti de la nastere sau in familie
istoric de prelungire a intervalului QT (depistate la ECG, un test care inregistreaza activitatea
electricd a inimii), aveti dezechilibru al sarurilor in sange (in special nivel scdzut de potasiu sau
magneziu), aveti ritm cardiac foarte scazut (numit bradicardie), aveti inima slaba (insuficienta
cardiacd), daca afi avut in trecut un atac de inima (infarct miocardic), sunteti de sex feminin sau
sunteti varstnic, sau luati alte medicamente care determina modificari ale ECG (vezi pct. Nolicin
impreund cu alte medicamente).



Daca simtiti brusc, dureri severe in abdomen, piept sau spate, adresativd imediat la un departament
de urgenta.

Tulburari vizuale

In cazul in care apare afectarea vederii sau apar orice alte efecte la nivel ocular in timp ce utilizati
Nolicin, trebuie sa consultati imediat medicul oftalmolog.

Medicamentele antibacteriene fluorochinolone / chinolone, inclusiv Nolicin, au fost asociate cu
efecte secundare foarte rare, dar grave, dintre care unele sunt de lungad duratd (luni sau ani
consecutivi), cu dezabilitati potential ireversibile. Acestea includ dureri de tendon, muschi si
articulatii ale membrelor superioare si inferioare, dificultati la mers pe jos, senzatii anormale, cum
ar fi piscaturi si intepaturi,furnicaturi, gadilituri, amorteald sau arsurd (parestezie), tulburari
senzoriale, inclusiv afectarea vederii, gustului,mirosului si auzului, depresie, tulburdri de memorie,
oboseala severa si tulburari severe de somn.

Daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse dupa administrarea Nolicin, adresati-va
medicului dumneavoastra imediat inainte de a continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul
dumneavoastrd veti decide continuarea tratamentului luand in considerare si un antibiotic dintr-0
alta clasa.

Copii si adolescenti
Nolicin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti in crestere.

Nolicin impreuna cu alte medicamente

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

Existd unele medicamente care pot interfera cu Nolicin, in special:

- medicamente pentru arsuri la stomac (antiacide) sau sucralfat,

- medicamente care contin fier, aluminiu, bismut, magneziu, calciu sau zinc,

- medicamente pentru tratamentul bronsitei cronice si astmului bronsic (teofilind),

- medicamente pentru suprimarea sistemului imunitar (ciclosporind),

- medicamente utilizate pentru tratamentul gutei sau artritei gutoase (probenecid),

- medicamente care previn coagularea sangelui (warfarind),

-corticosteroizii si Nolicin pot creste riscul de inflamatie sau ruptura a tendonului,

- medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (sulfoniluree),

- medicamente pentru reumatism (fenbufen),

- medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului urinar (nitrofurantoine).

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV (didanozina),

Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd daca luati alte medicamente care pot modifica ritmul
cardiac: medicamente care apartin grupei de antiaritmice (de exemplu, chinidina, hidrochinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), antidepresive triciclice, unele substante
antimicrobiene (care apartin grupului de macrolide), unele antipsihotice.

Nolicin impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Puteti utiliza Nolicin pe stomacul gol sau Tmpreuna cu alimentele. Nu trebuie sa luati impreuna cu
lapte sau iaurt, deoarece produsele lactate lichide reduc cantitatea de norfloxacind care nimereste in
sange. Nolicin va fi administrat cu 1 ora inainte sau 2 ore dupi utilizarea produselor lactate. In
timpul tratamentului nu este recomandat consumul de alcool etilic.

Multivitaminele, produsele ce contin fier sau zinc, antiacidele sau sucralfatul nu trebuie luate in
acelasi timp cu Nolicin. Nolicin trebuie luat sau cu 2 ore Tnainte sau peste cel putin 4 ore dupa
utilizarea acestor produse.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Riscul de aparitie al reactiilor adverse la fat nu poate fi exclus. Daca sunteti gravida, medicul
dumneavoastra va poate prescrie Nolicin doar 1n situatii exceptionale, cand beneficiul pentru
dumneavoastra depaseste riscul pentru copil.

Nu alaptati daca luati Nolicin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

Nolicin contine Sunset Yellow FCF (E 110).
Colorantul azolic poate determina reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Nolicin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum V-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va ajusta doza si durata tratamentului in functie de afectiunea de care suferiti.
Luati intotdeauna comprimatul cu un pahar cu apa sau ceai.

Doza uzuala este de 1 comprimat (400 mg) de 2 ori pe zi.

Tratamentul infectiilor urinare sau al celor gastrointestinale dureaza de la 7 pana la 10 zile, iar in
prostatita cronica bacteriand dureaza timp de 4 saptdmani.

Daca aveti o tulburare a functiei rinichilor, medicul va ajusta dozele.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nolicin 400 mg nu trebuie utilizat la copii si adolescenti in crestere.

Daca utilizati mai mult Nolicin decat trebuie
Daca ati luat o doza dubla, este suficient sa contactati medicul dumneavoastrd dacd observati
aparitia efectelor adverse. Continuati sa luati Nolicin regulat, conform prescriptiei.

Daca uitati sa utilizati Nolicin

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

Dacd ati uitat sa luati doza prescrisa, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului cand se
apropie timpul pentru o noua doza.

Daca incetati sa luati Nolicin

Luati medicamentul atata timp cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra. Chiar daca va simtiti
mai bine, infectia poate fi inca prezenta si poate reveni daca intrerupeti tratamentul prea devreme.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile



Similar altor medicamente, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome sau reactii adverse, opriti tratamentul
si solicitati imediat sfatul medicului:

Unele persoane pot fi alergice la norfloxacina, substanta activa a Nolicin. Astfel, rareori pot aparea
reactii alergice. De obicei, daca sunteti alergic la norfloxacind, o reactie va aparea imediat dupa ce
incepeti sa luati comprimatele. O reactie alergica poate include oricare dintre urmatoarele
simptome: umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului (cu dificultati de respiratie sau la inghitire),
mancarime, urticarie si reactii cutanate severe, care provoaca vezicule si singerare.

Nolicin rareori poate provoca inflamarea tendonului, inflamatiec a membranei care acopera capsula
articulatiei si foarte rar - ruptura de tendon, de ex. tendonul lui Achile. Daca prezentati dureri de
tendon sau semne de inflamatie a tendonului lui Ahile, incetati sa luati acest medicament, solicitati
imediat sfatul medicului si mentineti membrul afectat in repaus (a se vedea "Atentionari si
precautii").

Pe parcursul tratamentului apare frecvent inflamatia ficatului cu icter. Intrerupeti tratamentul si
adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti semne si simptome de tulburari hepatice, cum ar fi
pierderea poftei de mancare, icter, urind inchisa la culoare, mancéarime sau sensibilitate la presiune
in cavitatea abdominala.

Rareori este posibila aparitia diareei severe. Dacé se dezvolta diaree severa si persistentd in timp ce
luati comprimatele sau dupd oprirea tratamentului, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

In cazuri rare apar convulsii. Daca apar convulsii, trebuie sa incetati sa luati acest medicament.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- liza muschilor cu dureri musculare, sldbiciune musculara (rabdomioliza, o distrugere a tesutului
muscular).

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- durere de cap, ameteli, somnolenta,

- pierderea apetitului alimentar sau diaree,

- cresterea numarului de eozinolfile (eozinofilie),

- scaderea numarului de leucocite sau neutrofile (leucopenie, neutropenie),

- reducerea volumului celulelor rosii din sange (hematocrit),

- prelungirea timpului de protrombina (capacitate redusa de coagulare a sangelui), care poate
provoca dureri de gat si gurd, frecventa crescuta a infectiilor, sangerare prelungita dupa leziuni,
- dureri si crampe abdominale,

- arsuri la stomac,

- diaree,

- stare de rau,

- cresterea nivelelor in sange a enzimelor ficatului (transaminaze, fosfataza alcalina si lactat
dehidrogenazd),

- eruptii tranzitorii pe piele,

- efecte din partea rinichilor, care cauzeaza durere si disconfort la urinare (cristalurie).

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- mancarime si urticarie,



- reactii cutanate severe care provoaca vezicule si sngerare (dermatitd exfoliativa, necroliza
epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson),

- umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului,

- anemie (paloare si oboseald), asociate uneori cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza, din
cauza pierderii de celule rosii,

- oboseala,

- modificari de dispozitie,

- senzatie de furnicaturi,

- insomnie,

- tulburari de somn,

- depresie,

- senzatie de anxietate,

- neliniste,

- iritabilitate,

- stare exagerata de bine,

- dezorientare,

- halucinatii,

- confuzie,

- tulburari nervoase, inclusiv sindromul Guillain-Barré,

- tulburari psihice si reactii psihotice,

- posibila agravare a unei afectiuni numitd miastenia gravis, care determina slabiciune musculara
(vezi "Atentionari si precautii speciale").

- tulburari de vedere, cresterea productiei de lacrimi,

- zgomot in urechi,

- sangerari la nivelul pielii cu inflamatia vaselor de sange,

- varsaturi, inflamatia ficatului si pancreasului,

- dureri musculare si/sau articulare, inflamatii ale articulatiilor, inflamatia tendonului, inflamatia
membranei care captuseste capsula articulatiei,

- inflamatie a rinichilor,

- afte (vaginale).

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

- reactii alergice (hipersensibilitate),

- ritm anormal de accelerat al inimii, ritm cardiac neregulat, care poate ameninta viata, tulburari ale
ritmului inimii (numita ,,prelungire a intervalului QT”, evidentiata pe ECG, activitatea electricd a
inimii),

- icter.

- Cazuri foarte rare de reactii adverse la medicament de lunga durata (pana la luni sau ani) sau
permanente, cum ar fi inflamatia tendonului, ruptura tendonului, dureri articulare, dureri la nivelul
membrelor, dificultdti la mers, senzatii anormale, cum ar fi piscaturi si intepdturi, furnicaturi,
gadilituri,arsuri, amorteald sau durere (neuropatie), depresie, oboseala, tulburari de somn, tulburari
de memorie, precum si afectarea auzului, vederii, gustului si mirosului au fost asociate cu
administrarea de antibiotice chinolone si fluoroquinolone, in unele cazuri, indiferent de factorii de
risc existenti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.



http://www.amdm.gov.md/

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 Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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: povidond, amidonglicolat de sodiu (tip A), celuloza microcristalina,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu (E470b) si apa purificata in nucleu si
hipromeloza, talc, dioxid de titan (E 171), Sunset Yellow FCF (E110) si propilenglicol in filmul
comprimatului.

Cum arata Nolicin si continutul ambalajului

Comprimatele filmate sunt de culoare oranj, rotunde, putin biconvexe, cu incizie pe una din fete.
Comprimatul poate fi divizat in parti egale.

Nolicin este disponibil 1n cutii cu 20 comprimate filmate in blistere. Cutiile contin 2 blistere a céte
10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



