






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

5-NOK 50 mg dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg nitroksolino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekvienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra 10,6 mg  laktozės monohidrato , 62 mg sacharozės, saulėlydžio geltonajo FCF (E110).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė

Tabletė yra blizgi, apvali, oranžinės spalvos, išgaubta iš abiejų pusių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos 

Nitroksolinui jautrių mikroorganizmų sukeltų apatinių šlapimo takų infekcinių ligų gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems pacientams 
Įprasta vidutinė paros dozė (dalijama į 4 lygias dalis) - nuo 400 iki 800 mg. Dažniausiai skiriama po 2 tabletes  4 kartus per parą prieš valgį. Jeigu reikia, šiuo vaistiniu preparatu galima gydyti ilgai arba su pertraukomis (2 savaites per mėnesį).
Rezistentiškais atvejais dozę galima dvigubinti, tačiau ji neturi būti didesnė kaip 200 mg 4 kartus per parą.

Vaikų populiacija

Vyresniems kaip 5 metų vaikams
Dažniausiai skiriama nuo 200 mg iki 400 mg per parą, dalijant į 4 lygias dalis.
1- 5 metų vaikams
Įprasta dozė yra 200 mg per parą, dalijant į 4 lygias dalis.
2-12 mėnesių kūdikiams
Dažniausiai skiriama 25 mg/kg kūno masės per parą,dalijant į 4 lygias dalis.
Tablečių nerekomenduojama skirti pacientams, kurie negali nuryti tabletės. 

Ligoniai vaistinį preparatą be pertraukos gali vartoti mėnesį; lėtinėms ligoms gydyti po trumpos pertraukos galima skirti pertraukiamąjį gydymą.

Senyviems pacientams
Dozavimo koreguoti nebūtina.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, sergantiems apysunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas didesnis kaip 20 ml/min.), skiriamos 2 kartus mažesnės nei įprastos dozės. Pacientams, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas mažesnis kaip 20 ml/min.), gydyti 5-NOK draudžiama.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems kepenų funkcijos nepakankamumu, skiriamos 2 kartus mažesnės nei įprastos dozės.

Vartojimo metodas 
Tabletes vartoti prieš valgį užgeriant vandeniu.

4.3	Kontraindikacijos

· Katarakta.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 20 ml/min.).
· Kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba bet kuriam kvinolonų grupės preparatui.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientus, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gydyti 5-NOK derėtų atsargiai (vaistinis preparatas gali kauptis organizme).
Ilgai gydomiems halogenintais hidroksikvinolono dariniais pacientams pastebėta periferinio neurito ir optinio nervo pažeidimo atvejų. Dėl gydymo nitroksolinu tokių komplikacijų neaprašyta (5-NOK yra kvinolinas, kurio struktūroje yra ne halogeninė, bet nitro grupė). Tačiau, gydyti nitroksolinu derėtų atsargiai; be papildomo medicininio ištyrimo gydyti ilgiau kaip 4 savaites nepatariama.
Prieš pradedant gydyti, būtina išskirti sukėlėją, atlikti pasėlį ir nustatyti mikroorganizmo jautrumą 5-NOK. Tais atvejais, kai manoma, kad infekciją sukėlė kuris nors iš nurodytų jautrių nitroksolinui mikroorganizmų, gydymą galima pradėti nelaukiant bakteriologinio ir mikroorganizmo jautrumo tyrimo rezultatų.
Pagalbinės medžiagos
Sacharozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės, todėl jo negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. 
Laktozė
Taip pat šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės, todėl jo negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
5-NOK tablečių sudėtyje yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginę reakciją, įskaitant astmą. Alerginė reakcija dažniau pasireiškia žmonėms, kurie yra pernelyg jautrūs acetilsalicilo rūgščiai.
Natris
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nitroksolino negalima skirti kartu su kitais vaistiniais preparatais – hidroksichinolonais ar jų dariniais.



4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Saugus vaistinio preparato vartojimas nėštumo metu nenustatytas. Nors nėra jokių įrodymų, kad vaistinis preparatas gali turėti neigiamą poveikį vaisiui, gydyti nitroksolinu nėščiąsias ir krūtimi maitinančias motinas nepatariama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaistinio preparato poveikis gebėjimui vairuoti autotransporto priemones ir dirbti su įrengimais nežinomas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

· Klinikinių tyrimų metu ir po to, kai vaistinis preparatas pateko į rinką, pastebėta šių nepageidaujamų reiškinių. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas. Buvo pavienių lengvų virškinimo trakto sutrikimų (pvz., pykinimo) atvejų, kurių galima išvengti vaistinį preparatą vartojant valgio metu.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti. Alerginės reakcijos, pasireiškiančios kaip odos išbėrimas, kurios nutraukus gydymą, greitai išnykdavo.
Labai reti. Alerginė trombocitopenija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Reti. Šlapimo rūgšties kiekio ir transaminazių aktyvumo kraujo serume sumažėjimas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas. Kadangi vaistinis preparatas šalinamas pro inkstus, šlapimas būna ryškiai geltonas. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Apie nitroksolino perdozavimą ar klinikinius intoksikacijos požymius duomenų nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  –  sistemiškai veikiantys antibakteriniai vaistai, kiti antibakteriniai preparatai,
ATC kodas - J01XX07. 

Veikimo mechanizmas
Nitroksolinas (5-nitro-8-hidroksichinolinas) yra sintetinis uroantiseptikas, kuris dėl chelacijos (t.y. jungimosi su metalais) yra veiklus prieš bakterijas ir grybelius. Vaistinis preparatas susijungia su mikroorganizmų fermentų metalų jonais ir slopina fermentų aktyvumą; dėl to fermentai negali jungtis su specifiniu substratu. Dėl šios priežasties vaistinis preparatas veikia bakteriostatiškai, baktericidiškai ir fungicidiškai. Nitroksolinas, kai jo koncentracija šlapime yra mažesnė už slopinamąją koncentracija, trukdo patogeniškų šlapimo organams Escherichia coli prisitvirtinimą prie šlapimo takų epitelio. Šis poveikis būdingas ne tik nepakitusiam, bet ir gliukuronizuotam nitroksolinui.
Atsparumo mechanizmas
Nežinomas.

Jautrumo kriterijai
Europos komisijos mikroorganizmų jautrumo tyrimo duomenų nitroksolinui nėra.

Jautrumas
Kai kurių mikroorganizmų atsparumo paplitimas gali priklausyti nuo geografinės vietos ir laiko, todėl pageidautina susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Jeigu vietinis vyraujantis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurių mikroorganizmų rūšių atžvilgiu yra abejotinas, patarimo reikia kreiptis į ekspertą.

Nitroksolinas veiksmingas nuo daugelio gramteigiamų ir gramneigiamų bakterijų bei grybelių. Jo antibakterinio ir antigrybelinio poveikio spektras aprėpia daugelių  šlapimo takų užkrečiamųjų ligų sukėlėjų.

	Paprastai jautrios rūšys
	

	Aerobai
	

	Gramneigiami aerobai 
	E. coli, Citrobacter rūšys, Ureaplasma urealyticum, Mycoplasma hominis, Candida padermės, Torulopsis padermės

	Rūšys, kurių įgytas atsparumas gali būti problema
	

	Gramneigiami aerobai
	Providencia padermės, Klebsiella padermės, Enterobacter padermės, Serratia padermės 

	Natūraliai atsparūs mikroorganizmai
	

	Gramneigiami aerobai
Anaerobai
	Pseudomonas padermės
Anaerobinės bakterijos



Be to, nustatyta, kad nitroksolinui yra jautrūs streptokokai, Corynebacterium diphteriae, Enterococcus, Salmonella, Shigella kamienai, taip pat Neisseria gonorrhoeae ir Haemophilus influenzae.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus nitroksolino, jis gerai (90 %) ir greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Suvartojus vienkartinę  200 mg dozę, didžiausia vaistinio preparato koncentracija kraujo plazmoje (4,0 - 4,7 mg/l) atsiranda po 1,5-2 val.

Pasiskirstymas
Išgėrus vaistinio preparato, kraujyje, tulžyje ir šlapime būna didesnė, negu įmanoma išmatuoti, nitroksolino koncentracija. Maždaug 10 % nitroksolino būna prisijungusio prie kraujo plazmos baltymų.

Biotransformacija
Nitroksolinas metabolizuojamas kepenyse, kur sudaro porinius junginius su gliukurono ir sieros rūgštimis.

Eliminacija
Pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos periodas trunka maždaug 2 val. Išgėrus vaistinio preparato, didelė laisvo ir konjuguoto nitroksolino koncentracija būna šlapime. Nitroksolinas šalinamas daugiausia junginių su gliukurono rūgštimi pavidalu su šlapimu (55 - 60 %) ir šiek tiek su tulžimi. Su šlapimu išsiskiria tik 5 % nekonjuguoto veiklaus nitroksolino.

Nitroksolino farmakokinetikos tyrimų specialioms pacientų grupėms neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vienkartinės ir kartotinai vartojamos dozės toksiškumo tyrimai atlikti su pelėmis ir žiurkėmis. Nustatyti nuo nitroksolino dozės priklausomi ir nepriklausomi motorikos bei jutimų sutrikimai. Kai kuriems gyvūnams, kuriems buvo skirtos artimos mirtinoms dozės, atsirado nuolatinis silpnumas ir ataksija. Histologiniais tyrimais nustatyta motorinė neuropatija, miopatija ir nugaros smegenų pilkosios medžiagos difuziniai pažeidimai.
Kokio nors neigiamo poveikio vaisingumui ar vaisiui nenustatyta. Pastebėta, kad labai didelės dozės (13 g/kg kūno svorio) nitroksolino žiurkėms skatino navikų ir limfomos atsiradimą.

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo, tačiau genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai duomenų nėra. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Povidonas K 25
Talkas
Krospovidonas
Magnio stearatas

Tabletės dangalas
Gumiarabikas
Karmeliozės natrio druska
Povidonas K 25
Sacharozė
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Talkas
Kukurūzų krakmolas
Kalcio karbonatas
Titano dioksidas (E171)
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Chinolino geltonasis (E104)


6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Cilindro formos didelio tankio polietileno (DTPE) tablečių talpyklė su mažo tankio polietileno (MTPE) kamščiu.
Dėžutėje yra viena tablečių talpyklė, kurioje yra 50 dengtų tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/2403/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. sausio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. sausio 15 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Lek Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova 57 
1526 Ljubljana 
Slovėnija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

5-NOK 50 mg dengtos tabletės 
nitroxolinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg nitroksolino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės, sacharozės, saulėlydžio geltonojo (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

50 dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm / MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/2403/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

5-NOK 50 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TABLEČIŲ TALPYKLĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

5-NOK 50 mg dengtos tabletės
nitroxolinum

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm / MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

50 dengtų tablečių


6.	KITA

SANDOZ









































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

5-NOK 50 mg dengtos tabletės
nitroksolinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją
arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra 5-NOK ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant 5-NOK 
3.	Kaip vartoti 5-NOK 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti 5-NOK 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra 5-NOK ir kam jis vartojamas

5-NOK veiklioji medžiaga yra antibiotikas nitroksolinas.

Kaip veikia 5-NOK
5-NOK prisijungia prie tam tikrų mikroorganizmo vietų ir sutrikdo šių organizmų dauginimąsi ar juos visiškai sunaikina. Šis vaistas veikia beveik visus įprastus mikroorganizmus, sukeliančius šlapimo takų užkrečiamąsias ligas.

Kada vartoti 5-NOK
Gydytojas paskirs Jums 5-NOK lengvai šlapimo takų užkrečiamajai ligai, kurią sukėlė šiam vaistui jautrūs mikroorganizmai, gydyti arba apsaugoti nuo tokios ligos pasikartojimo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant 5-NOK

5-NOK vartoti negalima, jeigu yra:
· alergija nitroksolinui, kitiems kvinolonų grupės antibiotikams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· sunkus inkstų veiklos nepakankamumas;
· kepenų veiklos nepakankamumas;
· katarakta (akių liga, kai lęšiukas pamažu netenka skaidrumo, formuojasi drumstys, kurios trukdo gerai matyti). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti 5-NOK.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jūsų inkstų veikla yra sutrikusi.

Jeigu šio vaisto reikia vartoti ilgai, po 4 gydymo savaičių gydytojas turi ištirti Jūsų būklę ir įvertinti, ar galite toliau vartoti šio vaisto.

Prieš paskirdamas Jums 5-NOK, gydytojas turi nustatyti, ar ligos sukėlėjas yra jautrus šiam vaistui.

Kiti vaistai ir 5-NOK
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5-NOK negalima vartoti kartu su vaistais, kurių sudėtyje yra hidroksikvinolonų ar jų darinių (pvz., chlorokvino - vaisto nuo maliarijos arba reumatoidinio artrito).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėra žinoma, ar vaistas, vartojamas nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu, yra veiksmingas ir saugus.Nėščioms moterims ir žindyvėms 5-NOK vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra duomenų apie šio vaisto poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

5-NOK sudėtyje yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo (E110), sacharozės, laktozės, ir natrio.

5-NOK sudėtyje yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo (E110). Gali sukelti alerginių reakcijų. 
5-NOK sudėtyje yra sacharozės ir laktozės monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti 5-NOK

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Tabletes reikia išgerti prieš valgį.

Suaugę žmonės, įskaitant senyvus ligonius: rekomenduojama dozė yra 2 tabletės keturis kartus per parą. Sunkios ligos atveju Jūsų gydytojas skirs gerti po 4 tabletes keturis kartus per parą.
Dozavimas inkstų ir/ar kepenų veiklos sutrikimo atveju: jeigu yra sutrikusi Jūsų inkstų ar kepenų veikla, gydytojas paskirs mažesnę vaisto dozę.  

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vyresni nei 5 metų vaikai: rekomenduojama dozė yra 1 arba 2 tabletės keturis kartus per parą.

1-5 metų amžiaus vaikai: rekomenduojama dozė yra 1 tabletė keturis kartus per parą. 

2 – 12 mėnesių kūdikiai: vaisto dozė apskaičiuojama, atsižvelgiant į kūno svorį. Rekomenduojama paros dozė yra 25 mg/kg kūno svorio. Ją reikia sugirdyti lygiomis dalimis per 4 kartus. 

Gydymo trukmė
Gydytojas paskirs vaisto gerti nepertraukiamai (kasdien) arba su pertraukomis (po dvi savaites kas mėnesį). 
Be pertraukos vaisto galima vartoti ne ilgiau kaip vieną mėnesį. 

Ką daryti pavartojus per didelę 5-NOK dozę?
Jeigu manote, kad išgėrėte per daug tablečių, tuoj pat kreipkitės į gydytoją. 

Pamiršus pavartoti 5-NOK
Prisiminę iš karto išgerkite tabletę. Jeigu yra beveik laikas vartoti kitą dozę, praleiskite neišgertą tabletę ir kitą tabletę išgerkite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Reti šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1000 vaisto vartojančių žmonių):
· odos išbėrimas. Nutraukus gydymą, jis greitai išnyksta;
· kepenų fermentų ir šlapimo rūgšties kiekio kraujo serume pokyčiai.

Labai reti šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti ne daugiau kaip1 iš 10000 vaisto vartojančių žmonių):
· kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas, dėl kurio dažniau atsiranda mėlynių ar kraujavimas (trombocitopenija). 

Šalutiniai poveikiai, kurių dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):
· lengvas virškinimo trakto sutrikimas (pvz., pykinimas). Jo galima išvengti vaisto geriant valgio metu;
· šlapimo spalvos pakitimas (ryškiai geltonas šlapimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti 5-NOK

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

Ant kartono dėžutės ir tablečių talpyklės  po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

5-NOK sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra nitroksolinas. Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg nitroksolino.
-	Pagalbinės medžiagos: tabletės branduolyje yra kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, povidonas K 25, talkas, krospovidonas, magnio stearatas; tabletės dangale - gumiarabikas, karmeliozės natrio druska, povidonas K 25, sacharozė, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, talkas, kukurūzų krakmolas, kalcio karbonatas, dažikliai titano dioksidas (E171), saulėlydžio geltonasis FCF (E110) ir chinolino geltonasis (E104).

5-NOK išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė yra blizgi, apvali, oranžinės spalvos, išgaubta iš abiejų pusių.
Kartono dėžutėje yra viena tablečių talpyklė, kurioje yra 50 dengtų tablečių.

Registruotojas  
Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija

Gamintojas
Lek Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova 57 
1526 Ljubljana 
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
	Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Šeimyniškių g. 3A 
LT-09312 Vilnius
Telefonas +370 5 26 36 037
Faksas +370 5 26 36 036
Nemokama linija pacientams +370 800 00877
El. paštas: info.lithuania@sandoz.com




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-01-15.

Išsami informaciją apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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