

[bookmark: TableTag1]























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nolicin 400 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg norfloksacino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
· saulėlydžio geltonasis FCF (E110): 0,5 mg/tabletėje.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Tabletės yra oranžinės, apvalios, abipus truputį išgaubtos, su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Norfloksacinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:
· nekomplikuoto ūminio cistito;
Nekomplikuoto ūminio cistito gydymui norfloksacino reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dažniausiai rekomenduojami šioms infekcijoms gydyti.
· komplikuoto ūminio cistito;
· nekomplikuoto ūminio pielonefrito;
· bakterijų sukelto prostatito;
· gonokokinio uretrito ir gimdos kaklelio uždegimo, sukelto jautrių Neisseria gonorrhoeae;
· virškinimo trakto infekcijų (pvz., keliautojų viduriavimo).

Nolicin skirtas suaugusiesiems.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

	Indikacija
	Dozė
	Gydymo trukmė

	Gydymas
	
	

	Nekomplikuotas ūminis cistitas
	2  400 mg
	3-7 paros

	Komplikuotas ūminis cistitas
	2  400 mg
	7-14 parų

	Nekomplikuotas ūminis pielonefritas
	2  400 mg
	7-14 parų

	Baktrijų sukeltas prostatitas
	2  400 mg
	4‑6 savaitės arba ilgiau

	Gonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio uždegimas, sukeltas jautrių Neisseria gonorrhoeae
	2  400 mg

	3-7 paros

	Virškinimo trakto infekcijos (pvz., keliautojų viduriavimas)
	2  400 mg
	iki 5 parų



Gydant būtina palaikyti normalią diurezę.
Didžiausia vienkartinė dozė yra 800 mg, didžiausia paros dozė – 1200 mg.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jei kreatinino klirensas mažesnis kaip 0,5 ml/sek. (30 ml/min.) ir (arba) jo koncentracija serume didesnė kaip 400 mol/l (4,5 mg/100 ml), dvigubai sumažinama Nolicin dozė arba dvigubai pailginamas jo vartojimo intervalas.

Hemodializuojamiems pacientams, kurių diurezė išlikusi, skiriama pusė įprastos dozės.

Jei pacientui, kurio diurezė išlikusi, atliekama nuolatinė ambulatorinė peritoninė dializė, jam skiriama tokia pati šio vaistinio preparato dozė kaip esant normaliai inkstų funkcijai.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nedidelis kiekis turimų duomenų rodo, kad kepenų funkcijos sutrikimas pusinės eliminacijos laikui reikšmingos įtakos neturi.

Senyviems pacientams
Farmakokinetinių tyrimų metu pastebimų pokyčių senyviems pacientams, palyginti su jaunesniais pacientais, išskyrus nedidelį pusinės eliminacijos laiko pailgėjimą, nenustatyta. Jei nėra inkstų funkcijos sutrikimo, dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Ar jaunesnius kaip 18 metų pacientus gydyti norfloksacinu saugu ir veiksminga, nenustatyta.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes galima vartoti nevalgius arba valgio metu, užgeriant stikline skysčio.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems chinolonų grupės vaistams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Nėštumo ir žindym laikotarpiais.
· Vaikams ir paaugliams šio vaistinio preparato vartoti negalima, nes nėra jo vartojimo patirties, nepaneigtas sąnarinių kremzlių pažeidimo augimo laikotarpiu pavojus.
· Norfloksacino draudžiama vartoti pacientams, kuriems buvo su gydymu norfloksacinu susijusio tendinito ar sausgyslės plyšimo atvejų (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, kuriems anksčiau pasireiškė sunkių nepageidaujamų reakcijų, vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra chinolonų ir fluorochinolonų, reikia vengti vartoti norfloksacino (žr. 4.8 skyrių). Gydymą norfloksacinu šiems pacientams galima skirti tik tuo atveju, kai nėra kitų gydymo variantų ir atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį (taip pat žr. 4.3 skyrių).

Padidėjusio jautrumo reakcijos
Norfloksacinas gali sukelti rimtų ir galimai mirtinų padidėjusio jautrumo reakcijų (anafilaksinių ir anafilaktoidinių), kartais po pradinės dozės (žr. 4.8 skyrių). Jei gydymo laikotarpiu tokia reakcija pasireiškia, vaistinio preparato vartojimą būtina nedelsiant nutraukti ir pradėti tinkamą gydymą: po oda švirkšti adrenalino, į veną leisti kortikosteroidų ir antihistamininių preparatų. Jei atsiranda bronchų spazmas, prireikus, būtina gydyti neofilinu (aminofilinu) ir selektyvaus poveikio beta adrenoreceptorių mimetikais, duoti kvėpuoti deguonies, daryti dirbtinį kvėpavimą bei intubuoti.

Tendinitas ir sausgyslės plyšimas
Tenditas ir sausgyslės (ypač Achilo sausgyslės, bet ne vien tik jos) plyšimas, kartais abipusis, gali pasireikšti jau per 48 valandas nuo gydymo chinolonais ir fluorochinolonais pradžios ir buvo gauta pranešimų, kad toks sutrikimas nustatytas praėjus net iki kelių mėnesių nuo gydymo nutraukimo. Tendinito ir sausgyslių plyšimo rizika yra didesnė senyviems pacientams, pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, pacientams, kuriems persodinti solidiniai organai ir tiems, kurie kartu gydomi kortikosteroidais. Todėl reikia vengti kartu vartoti kortikosteroidų.
Pasireiškus pirmajam tendinito požymiui (pvz., skausmingam patinimui, uždegimui), reikia nutraukti gydymą norfloksacinu ir apsvarstyti kitokio gydymo galimybę. Pažeistą (-as) galūnę (-es) reikia tinkamai gydyti (pvz., imobilizuoti). Jeigu atsirado tendinopatijos požymių, kortikosteroidų vartoti negalima.

Aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas ir širdies vožtuvo nesandarumas (nepakankamumas)
Atlikus epidemiologinius tyrimus, fluorochinolonų vartojusiems pacientams nustatyta padidėjusi aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo (ypač senyviems pacientams) ir aortos bei dviburio vožtuvo nesandarumo rizika. Gauta pranešimų apie fluorochinolonų vartojantiems pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi į aortos plyšimo atvejus (įskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors iš širdies vožtuvų nesandarumo (nepakankamumo) atvejus (žr. 4.8 skyrių).
Todėl fluorochinolonų galima vartoti tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį ir apsvarsčius kitokio gydymo galimybes pacientams, kurių giminės ligos istorijoje yra su aneurizma susijusi liga arba įgimta širdies vožtuvo yda, arba pacientus, kuriems diagnozuota anksčiau susiformavusi aneurizma ir (arba) aortos atsisluoksniavimas, arba širdies vožtuvo yda, taip pat esant kitų rizikos veiksnių arba būklių, dėl kurių gali pasireikšti:
· ir aortos aneurizma arba atsisluoksniavimas, ir širdies vožtuvo nesandarumas (nepakankamumas) (pvz., jungiamojo audinio sutrikimui, pvz., Marfano sindromui arba Elerso–Danloso (Ehlers-Danlos) sindromui, Ternerio (Turner) sindromui, Bechčeto (Behcet) ligai, hipertenzijai, reumatoidiniam artitui, arba
· aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas (pvz., esant kraujagyslių sutrikimams, pvz., Takajasu (Takayasu) arteritui arba gigantinių ląstelių arteritui, arba nustačius aterosklerozę arba Sjogreno (Sjögren) sindromą), arba
· širdies vožtuvo nesandarumas (nepakankamumas) (pvz., sergant infekciniu endokarditu).
Aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo bei jų plyšimo rizika taip pat gali būti padidėjusi pacientams, kurie tuo pat metu gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais.
Pacientams reikia patarti, kad pasireiškus ūminiam pilvo, krūtinės arba nugaros skausmui, nedelsiant
kreiptųsi skubios pagalbos skyriaus gydytojo konsultacijos.
Pacientams reikia patarti, kad pasireiškus ūminei dispnėjai, prasidėjus širdies palpitacijoms arba pilvo, arba apatinių galūnių srityje išsivysčius edemai, jie turi nedelsdami kreiptis medicinos pagalbos.

Vartojimas pacientams, sergantiems epilepsija ir kitais CNS sutrikimais
Jei sutrikusi CNS veikla (ypač sergantiems epilepsija ar kita liga, dėl kurios galimi traukuliai), Nolicin skiriama atsargiai. Retais atvejais pacientams, vartojantiems norfloksaciną, buvo pranešta apie traukulius. Norfloksacinas gali sukelti simptomų paūmėjimą ir pablogėjimą pacientams, kuriems yra žinomi ar įtariami psichikos sutrikimai, haliucinacijos ir (arba) sumišimas. Pasireiškus konvulsiniams traukuliams gydymą norfloksacinu reikia nutraukti.

Ilgalaikės, negalią sukeliančios ir galimai negrįžtamos sunkios nepageidaujamos reakcijos į
vaistą
Pacientams, gydomiems chinolonais ir fluorochinolonais, nepriklausomai nuo jų amžiaus ir jau esamų rizikos veiksnių, labai retais atvejais buvo nustatyta ilgalaikių (trunkančių mėnesius arba metus), negalią sukeliančių ir galimai negrįžtamų sunkių nepageidaujamų reakcijų į vaistą, pažeidžiančių skirtingas, kartais kelias organizmo sistemas (skeleto ir raumenų, nervų, psichikos ir jutimų). Pasireiškus pirmiesiems sunkios nepageidaujamos reakcijos požymiams arba simptomams, reikia nedelsiant nutraukti norfloksacino vartojimą ir pacientams nurodyti tokiu atveju kreiptis į vaistinį preparatą skyrusį gydytoją patarimo.

Periferinė neuropatija
Gauta pranešimų, kad pacientams, vartojusiems chinolonų ir fluorochinolonų, buvo sensorinės arba sensomotorinės polineuropatijos, sukeliančios paresteziją, hipesteziją, dizesteziją ar silpnumą, atvejų. Norfloksacinu gydomiems pacientams reikia patarti, kad, pasireiškus neuropatijos simptomams, tokiems kaip skausmas, deginimas, dilgčiojimas, nutirpimas ar silpnumas, prieš tęsiant gydymą, reikia pranešti gydytojui, kad neišsivystytų galimai negrįžtamas sutrikimas (žr. 4.8 skyrių).

Jautrumas šviesai
Jautrumo šviesai reakcijos pastebimos pacientams, kurie gauna daug saulės spindulių vartojantiems kai kurias šių vaistų klasės medžiagų.
Vartojant Nolicin, negalima per ilgai būti tiesioginėje saulės šviesoje. Jei padidėja jautrumas šviesai, šio vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Regėjimo sutrikimai
Jeigu sutrinka regėjimas ar atsiranda kitoks poveikis akims, būtina nedelsiant kreiptis į akių ligų specialistą.

Kristalurija
Ilgalaikio gydymo metu reikia stebėti kristalurijos pasireiškimą. Nors manoma, kad įprastomis sąlygomis, vartojant 400 mg dozę du kartus per parą kristalurijos nebus, atsargumo sumetimais negalima viršyti rekomenduojamos dozės per parą. Pacientas turi gauti pakankamai skysčių, kad nepasireikštų kristalurijos.

Vartojimas esant inkstų funkcijos sutrikimui
Pacientams, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu, norfloksacino vartojimo rizikos ir naudos santykis turi būti kruopščiai įvertintas (žr. 4.2 skyrių). Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, dozavimą reikia atitinkamai koreguoti, nes norfloksacinas daugiausia išsiskiria per inkstus.

Kardiologiniai sutrikimai – QT intervalo pailgėjimas
Reikia skirti atsargiai pacientams, kurie vartoja fluorochinolonus, įskaitant Nolicin, ir turi žinomus QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnius, tokius kaip:
1. įgimtą ilgo QT sindromą
1. kartu vartoja vaistinių preparatų, kurie ilgina QT intervalą (pvz., IA ir III klasės antiaritminių vaistinių preparatų, triciklių antidepresantų, makrolidų, antipsichozinių vaistinių preparatų)
1. nesukoreguota elektrolitų pusiausvyra (pvz., hipokalemija, hipomagnezemija)
1. kardiologiniai susirgimai (pvz., širdies nepakankamumas, miokardo infarktas, bradikardija)
Senyvi asmenys ir moterys yra jautresni QT intervalą ilginantiems vaistiniams preparatams, todėl tokiems pacientams fluorochinolonus, įskaitant norfloksaciną, vartoti reikia atsargiai (žr. 4.2 Senyviems pacientams, 4.5, 4.8, 4.9 skyrius).

Disglikemija
Kaip ir vartojant visų kitų chinolonų, gauta pranešimų apie gliukozės koncentracijos kraujyje sutrikimus, įskaitant hipoglikemiją ir hiperglikemiją, paprastai cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kartu vartojantiems geriamojo gliukozės koncentraciją kraujyje mažinančio vaistinio preparato (pvz., glibenklamido) ar insulino. Buvo pranešta apie hipoglikeminės komos atvejus. Rekomenduojama atidžiai stebėti cukriniu diabetu sergančių pacientų gliukozės koncentraciją kraujyje.

Vartojimas pacientams, sergantiems generalizuota miastenija myasthenia gravis
Norfloksacinas gali sustiprinti generalizuotos miastenijos myasthenia gravis simptomus, kurie gali sukelti gyvybei pavojingą kvėpavimo raumenų silpnumą. Reikia imtis atinkamų priežiūros priemonių, jei pasireiškia bet koks kvėpavimo sutrikimo požymis.

G6PD- (gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės) trūkumas
Pacientams, kuriems yra latentinis ar tikrasis G6PD (gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės) trūkumas, galimos chinolono klasės hemolizinės reakcijos.

Pseudomembraninis kolitas
Sunkus ir nuolatinis viduriavimas gydymo metu ar po jo gali būti požymis labai retai pasireiškiančio pseudomembraninio kolito. Tokiais atvejais reikia nedelsiant nutraukti gydymą ir pradėti tinkamą gydymą (pvz., vankomicinu 4 x 250 mg per burną). Vaistinių preparatų, slopinančių peristaltiką, vartojimas yra draudžiamas.

Cholestazinis hepatitas
Vartojant norfloksaciną dažnai pasitaiko cholestazinis hepatitas (žr. 4.8 skyrių). Pacientus reikia įspėti nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją, jei atsiranda kepenų ligos požymių ir simptomų, tokių kaip anoreksija, gelta, tamsus šlapimas, niežulys arba pilvo jautrumas.

Nolicin sudėtyje yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110). Jis gali sukelti alerginių reakcijų.
Šio vaistinio preparato dozavimo vienete yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Teofilinas, ciklosporinas
Kartu vartojamas norfloksacinas didina teofilino ir ciklosporino koncentracijas serume, todėl jas rekomenduojama stebėti.

Varfarinas
Norfloksacinas stiprina geriamųjų antikoaguliantų (varfarino) poveikį. Norfloksacino vartojimo metu kraujo krešėjimo laikas prailgėja, todėl operacijos atveju būtina stebėti kraujo krešėjimą.

Norfloksacinas slopina CYP 1A2, dėl kurio gali atsirasti sąveika su kitais šio fermento metabolizuotais vaistiniais preparatais.

Pienas, jogurtas (skysti pieno produktai), antacidiniai vaistai ir sukralfatas mažina norfloksacino rezorbciją. Nolicin reikia vartoti 1 val. prieš skystus pieno produktus arba 2 val. po jų.

Norfloksaciną vartojant kartu su vaistais, kurių sudėtyje yra geležies, aliuminio, bismuto, magnio, kalcio arba cinko, susidaro stambūs nerezorbuojami chinolono ir metalo kompleksai. Antacidinius vaistus, sukralfatą ir preparatus, kurių sudėtyje yra šių medžiagų, reikia vartoti 2 val. po Nolicin.

Kartu vartojant chinolonus ir kortikosteroidus, gali padidėti sausgyslių uždegimo ar plyšimų pavojus.

Pastebėtas kartu su norfloksacinu vartojamų vaistų nuo cukrinio diabeto (sulfonilkarbamido darinių) poveikio sustiprėjimas.

Kartu vartojamų norfloksacino ir nitrofurantoino poveikis susilpnėja.

Probenecidas
Kartu vartojamas probenecidas norfloksacino koncentracijos serume neveikia, tačiau mažina jo ekskreciją su šlapimu.

Didanozinas
Preparatų, kuriuose yra didanozino, negalima vartoti kartu su norfloksacinu bei 2 valandas po jo pavartojimo, nes minėti preparatai gali veikti norfloksacino absorbciją, todėl jo koncentracija serume ir šlapime gali būti mažesnė.

Kofeinas
Nustatyta, kad kai kurie chinolonai, įskaitant norfloksaciną, daro poveikį kofeino metabolizmui, todėl kofeino klirensas gali sumažėti, o pusinės eliminacijos iš plazmos laikas pailgėti.
Norfloksacino vartojimo metu, jei įmanoma, reikėtų vengti vartoti kofeino turinčių vaistų (pvz., tam tikrų analgetikų).

Fenbufenas
Tyrimų su gyvūnais metu gauti duomenys rodo, kad kartu su fenbufenu vartojami chinolonai gali sukelti traukulius, todėl chinolonų ir fenbufeno kartu vartoti nerekomenduojama.

Vaistiniai preparatai, kurie ilgina QT intervalą
Nolicin, kaip ir kitus fluorochinolonus, reikia atsargiai skirti pacientams, kurie vartoja vaistų, kurie yra žinoma, kad ilgina QT intervalą (pvz., IA ir III klasės antiaritminių vaistinių preparatų, triciklių antidepresantų, makrolidų, antipsichozinių vaistų) (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nolicin negalima vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Nolicin negalima vartoti žindymo laikotarpiu (žr. 4.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nolicin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Retais atvejais chinolonai gali sukelti traukulių, galvos skausmą ir svaigimą. Dėl šio nepageidaujamo poveikio gali sumažėti budrumas, ypač kartu vartojant alkoholinių gėrimų. Reikia įspėti pacientą, kad jis nevairuotų, nevaldytų mechanizmų ir nedirbtų kitų pavojingų darbų, kol paaiškės, kokį poveikį sukelia šis vaistinis preparatas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių tyrimų metu nustatytas bendras su vaistinio preparato vartojimu susijusio nepageidaujamo poveikio dažnis buvo maždaug 3%.

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).

	
	Dažni
	Nedažni
	Reti
	Labai reti
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	eozinofilija, leukopenija, neutropenija, trombocitopenija, protrombino laiko pailgėjimas
	hemolizinė anemija *
	
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	anafilaksija, anafilaktoidinės reakcijos
	
	padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, išbėrimas, niežėjimas)

	
	
	
	
	
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	
	
	hipoglikeminė koma (žr. 4.4 skyrių)

	Psichikos sutrikimai**
	
	
	nuotaikų kaita, konfūzija, baimė (nerimo pojūtis), haliucinacijos, depresija, nervingumas, dirglumas, euforija, dezorientacija, psichiniai sutrikimai ir psichozės reakcijos
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai**
	
	galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas
	
	parestezija, nemiga, miego sutrikimai, polineuropatija, įskaitant Guillain-Barré sindromą ir traukulius, generalizuotos miastenijos (myasthenia gravis) paūmėjimas
	

	Akių sutrikimai**
	
	
	regos sutrikimas, padidėjęs ašarojimas
	
	

	Ausų ir labirintų sutrikimai**
	
	
	spengimas ausyse
	
	

	Širdies sutrikimai***
	
	
	
	
	tachikardija, skilvelinės aritmijos ir torsades de pointes (dažniausiai pasireikšdavo pacientams, turintiems QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnių), QT pailgėjimas EKG (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius)

	Kraujagyslių sutrikimai***
	
	
	petechijos ir hemoraginės pūslės ar papulės su vaskulitu
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	pilvo skausmas ir mėšlungis, rėmuo, pykinimas, viduriavimas
	vėmimas, anoreksija, pseudomembraninis kolitas, pankreatitas
	
	

	Kepenų ir tulžies sistemos sutrikimai
	cholestazinis hepatitas, hepatitas
	
	
	
	gelta

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	išbėrimas 
	odos reakcijos, eksfoliacinis dermatitas, toksinė epidermio nekrolizė (Lyello sindromas), daugiaformė eritema (Stevens-Johnson sindromas), jautrumas šviesai (žr. 4.4 skyrių), niežėjimas, dilgėlinė, angioneurozinė edema
	
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai**
	rabdomiolizė
	
	tendinitas, tendosinovitas, raumenų ir arba sąnarių skausmai, sąnarių uždegimas
	sausgyslių plyšimas (pvz., Achilo sausgyslės) paprastai kartu su kitais pavojingais veiksniais
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	kristalurija
	intersticinis nefritas
	
	

	Reprodukcinė sistema ir krūties sutrikimai
	
	
	makšties kandidozė
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai**
	
	
	nuovargis
	
	

	Tyrimai
	
	transaminazių, šarminės fosfatazės bei laktatdehidrogenazės (LDH) aktyvumo padidėjimas, urėjos ir kreatinino koncentracijos serume padidėjimas, hematokrito rodmens sumažėjimas
	
	
	



* Kartais yra susijęs su gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės trūkumu.
** Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamų rizikos veiksnių, buvo nustatyta su chinolonų ir fluorochinolonų vartojimu susijusių ilgalaikių (trunkančių iki kelių mėnesių arba metų), negalią sukeliančių ir galimai negrįžtamų sunkių nepageidaujamų reakcijų į vaistą, pažeidžiančių skirtingas, kartais kelias organų sistemų klases ir jutimus (įskaitant tokias reakcijas kaip tendinitas, sausgyslės plyšimas, artralgija, galūnių skausmas, eisenos sutrikimas, su parestezija susijusios neuropatijos ir neuralgija, nuovargis, psichikos simptomai (įskaitant miego sutrikimus, nerimą, panikos priepuolius, depresiją ir mintis apie savižudybę), atminties ir koncentracijos sutrikimas ir klausos, regos, skonio bei uoslės sutrikimai) (žr. 4.4 skyrių).
*** Gauta pranešimų apie fluorochinolonus vartojantiems pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi aortos plyšimu (įskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors širdies vožtuvo nesandarumu (nepakankamumu) (žr. 4.4 skyrių).

Jautrumas buvo pastebėtas pacientams, kurie nuolat vartodami į chinoloną panašių vaistų, buvo plačiai veikiami saulės spindulių ar šviesos (fototoksinės reakcijos, fotosensibilizacija su pūslelėmis, paraudimais, patinimais ir spalvos pasikeitimu) (žr. 4.4 skyrių).

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus labiausiai tikėtina, kad pasireikš pykinimas, vėmimas, viduriavimas, sunkesniais atvejais – taip pat galvos svaigimas, nuovargis, konfūzija ir traukuliai.

Gydymas
Per daug tablečių išgėrusiam pacientui plaunamas skrandis, pacientas atidžiai stebimas ir simptomiškai gydomas. Dėl QT intervalo pailgėjimo atsiradimo pavojaus sekti EKG parodymus.

Norint palaikyti reikiamą diurezę, labai svarbu skirti pakankamai skysčių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - fluorochinolonai. ATC kodas - J01MA06.

Veikimo mechanizmas
Norfloksacinas slopina bakterijų dezoksiribonukleorūgšties sintezę ir todėl sukelia baktericidinį poveikį. Molekuliniame lygmenyje Escherichia coli ląstelėse norfloksacinas sukelia specifinį trejopą poveikį:
(1) slopina nuo ATF priklausomą DNR susivijimo reakciją, kurią katalizuoja DNR girazė;
(2) slopina susivijusios DNR atsipalaidavimą;
(3) skatina dvigubai suvytos DNR irimą.
Norfloksacinas yra plataus poveikio antibakterinis preparatas, veikiantis gramteigiamus ir gramneigiamus aerobinius patogenus. 6 pozicijoje esantis fluoro atomas stiprina poveikį gramneigiamiems mikroorganizmams, o piperazininė dalis 7 pozicijoje susijusi su antipseudomoniniu poveikiu.

Atsparumo atsiradimo mechanizmas
Svarbiausias chinolonų, įskaitant norfloksaciną, atsparumo atsiradimo mechanizmas yra genų, koduojančių DNR girazę bei topoizomerazę IV (fermentus, kuriuos veikia chinolonai), mutacija. Papildomas atsparumo atsiradimo mechanizmas yra ląstelės membranos baltymų mutacijos, dėl kurių pažeidžiamas membranos pralaidumas bei srautą reguliuojančių siurblių atsiradimas.
Kryžminio norfloksacino ir nesusijusios struktūros antibakterinių preparatų, pvz., penicilinų, cefalosporinų, tetraciklinų, makrolidų, aminociklitolų ir sulfonamidų, 2, 4 diaminopirimidinų ar jų derinių (pvz., su kotrimoksazolu) atsparumo nepasireiškia.

Jautrumas
Toliau nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo testavimo komiteto (EAJTK) nustatytos mikroorganizmų jautrumo ribos pagal minimalią slopinamąją koncentraciją (MSK).

	
	Enterobacteriaceae1
J</A> (mikrogramai/ml)
	N.gonorrhoeae
	 Su rūšimi nesusijusios jautrumo ribos 2 J</A> (mikrogramai/ml)

	Norfloksacinas
	0,5/1
	NĮ
	0,5/1


 1.- Salmonella rūšys. Yra klinikinių duomenų, rodančių, kad cipronorfloksacinas sukelia silpną reakciją, kai yra sisteminė Salmonella rūšių sukelta infekcija (atsparumas fluorochinolonams būna nedidelis, MSK>0,064 mikrogramo/ml). Turimi duomenys daugiausia yra apie S.typhi, tačiau aprašyta atvejų kai pasireiškė silpna kitokių Salmonella rūšių reakcija.
2.- Su rūšimi nesusijusios jautrumo ribos daugiausia nustatomos remiantis farmakokinetiniais ir farmakodinaminiais duomenimis ir nepriklauso nuo specifinių rūšių MSK pasiskirstymo. Šias ribas galima taikyti tik toms rūšims, kurioms specifinės jautrumo ribos nenustatytos arba kurių jautrumo tirti nerekomenduojama (lentelėje pažymėta “—“ arba NĮ).
NĮ – nėra pakankamai įrodymų, kad šias rūšis vaistinis preparatas gerai veiks.
Jautrumo testų nerekomenduojama atlikti su toliau išvardytoms rūšimis, nes jas vaistinis preparatas veikia silpnai.
Pseudomonas, Acinetobacter, Staphylococcus, Enterococcus, Streptococcus A, B, C, G, S. pneumoniae, H. influenzae, M. catarrhalis, N. meningitidis, gramneigiami anaerobai.

Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurių užkrečiamųjų ligų atveju yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo į ekspertą.

	Rūšys, dažniausiai būnančios jautrios

	Gramteigiami aerobai

	Staphylococcus epidermidis

	Staphylococcus (nesukeliantis koaguliacijos)

	Gramneigiami aerobai

	Escherichia coli

	Klebsiella pneumoniae

	Klebsiella oxytoca

	Enterobacter cloacae

	Citrobacter rūšys

	Proteus mirabilis

	Proteus vulgaris

	Morganella morganii

	Salmonella rūšys

	Shigella rūšys

	Vibrio rūšys

	Yersinia enterocolitica

	Rūšys, kurioms gali pasireikšti įgytas atsparumas

	Gramteigiami aerobai

	Enterococcous faecalis

	Staphylococcus aureus -(jautrus meticilinui)

	Gramneigiami aerobai

	Acinetobacter Iwoffii 

	Campylobacter rūšys

	Neisseria gonorrhoeae

	Pseudomonas aeruginosa

	Mikroorganizmai, kuriems būdingas įgimtas atsparumas

	Gramteigiami aerobai 

	Enterococcus faecium

	Streptoococus agalactiae

	Gramneigiami aerobai

	Stenotrophomonas maltophilia

	Gramteigiami anaerobai

	Actinomyces rūšys

	Clostridium rūšys

	Gramneigiami anaerobai

	Bacteroides rūšys

	Fusobacterium rūšys

	Kitokie patogenai

	Chlamydia trachomatis



5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Norfloksacinas greitai rezorbuojamas virškinimo trakte. Didžiausia koncentracija sveikų savanorių, išgėrusių šio vaisto, plazmoje susidaro po 1-2 val. Virškinimo trakte rezorbuojamas ne visas vaistas, o tik 30‑40 % išgertos dozės. Pusiausvyrinė koncentracija susidaro per 2 dienas.

Pasiskirstymas
Apie 15 % norfloksacino būna prisijungusio prie plazmos baltymų. Dėl nedidelio jungimosi su baltymais laipsnio šis vaistas greitai ir gerai patenka į organizmo audinius ir skysčius.

Norfloksacino koncentracijos įvairiuose audiniuose

	Skystis ar audinys
	Koncentracija

	Inkstų parenchima
	7,3 g/g

	Prostata
	2,5 g/g

	Šlapimo pūslės sienelė
	3 g/g

	Sėklinis skystis
	2,7 g/ml

	Sėklidės
	1,6 g/g

	Gimda ir jos kaklelis
	3 g/g

	Kiaušidės
	1,9 g/g

	Makštis
	4,3 g/g

	Tulžis
	6,9 g/ml



Išgėrus 50 mg/kg norfloksacino, jo patenka per placentos barjerą, koncentracija vaisiaus audiniuose sudaro maždaug 10 % koncentracijos motinos serume.

Vartojant 2 kartus per parą po 400 mg norfloksacino, inkstuose susidaro 3,9-16,2 g/g (100‑300 kartų didesnė negu kraujyje) jo koncentracija. Išgėrus 400 mg dozę, didžiausia vaisto koncentracija šlapime (apie 478 mg/l) susidaro per 2 val. Prostatoje ji būna mažesnė (0,7-4,7 g/g), tačiau vis tiek didesnė negu kraujyje. Norfloksacino koncentracija tulžyje būna 0,15-4,5 g/g, bendrajame tulžies latake – 0,4-4 g/g (3-7 kartus didesnė negu kraujyje). Kepenyse taip pat susidaro didelė koncentracija.

Išgėrus vieną 400 mg dozę, makštyje ir gimdoje susidaro 2-3 kartus didesnė negu kraujyje vaistinio preparato koncentracija. Koncentracija skrepliuose, tonzilėse, kiaušidėse ir tulžies pūslės sienelėje būna panaši ar šiek tiek mažesnė negu kraujyje.

Didžiausia norfloksacino koncentracija šlapime būna apie 100 kartų didesnė negu MSK90 daugumai patogeninių mikroorganizmų, sukeliančių šlapimo takų infekcijas. Koncentracija išmatose taip pat būna gerokai didesnė už MSK90 daugeliui patogeninių žarnyno mikroorganizmų.

Sveikiems nevalgiusiems žmonėms išgėrus vienkartinę 200 mg dozę, vidutinė didžiausia norfloksacino koncentracija serume būna 0,75–1 mikrogramo/ml, išgėrus vienkartinę 400 mg dozę – 1,3–1,9 mikrogramo/ml, vidutinis plotas po koncentracijos serume ir laiko kreive per 12 valandų būna atitinkamai 3,56 mikrogramo val/ml ir 6,26 mikrogramo val/ml. Didinant dozę, Cmax, Tmax ir AUC0-12 val.. didėja linijiniu būdu (gydomosios dozės ribose). Serume vaistinio preparato randama net po dozės pavartojimo praėjus 12 valandų.
Tyrimų su suaugusiais žmonėmis, kurių inkstų funkcija normali, metu nustatyta, kad vartojant kartotines dozes didžiausia norfloksacino koncentracija serume nedidėja ir preparato nesikaupia. Pusiausvyrinė norfloksacino apykaita nusistovi antrąją vartojimo dieną.

Biotransformacija
Laboratorinių gyvūnų ir žmonių organizme metabolizuojama nedaug norfloksacino. Iš žmogaus organizmo 80 % norfloksacino eliminuojama nepakitusio. Norfloksacinas metabolizuojamas kepenyse (piperazino žiede, ties terminaliniu azoto atomu). Svarbiausias metabolitas yra okso darinys, kitų metabolitų (chinolono žiedo amino-, acetil-, formil- ir 2-aminoetilamino darinių) žmogaus organizme susidaro mažiau.

Eliminacija
Norfloksacinas eliminuojamas su šlapimu, tulžimi ir išmatomis, jo biologinis pusinis laikas – 3-4 val.

Išgėrus 100-800 mg norfloksacino, per 24 val. 33-39 % dozės pašalinama su šlapimu. Jei dozė didesnė (1600 mg), su šlapimu išskiriama 47,8 % (5‑8 % – metabolizuoto vaisto pavidalo).

Norfloksacinas šalinamas glomerulų filtracijos ir kanalėlių sekrecijos būdais, mažiau (2‑3 %) – su tulžimi. Daugiau kaip 30 % išgertos dozės patenka į išmatas.

Norfloksacino farmakokinetikos pokyčiai sergant inkstų nepakankamumu priklauso nuo jo laipsnio. Didžiausia vaisto koncentracija susidaro vėliau, biologinis pusinis laikas būna ilgesnis, o išskyrimas lėtesnis, tačiau jo koncentracijos šlapimo takuose pakanka infekcinėms ligoms veiksmingai gydyti.

Sutrikusi inkstų funkcija
Jei inkstų funkcija sutrikusi, norfloksacino koncentracija serume būna didesnė, pusinės eliminacijos laikas pailgėja. Suaugusių žmonių, kurių inkstų funkcija sutrikusi, organizme vidutinis pusinės eliminacijos laikas būna 4,4 valandos, 6,6 valandos arba 7,6 valandos, kai kreatinino klirensas atitinkamai 30–80 ml/min./1,73 m2, 10–29 ml/min./1,73 m2 arba mažiau kaip 10 ml/min./1,73 m2. Jei kreatinino klirensas yra 30 ml/min./1,73 m2 ar mažesnis, tokiam pacientui būtina koreguoti dozę. Rekomenduojama kartą per parą vartojama dozė yra 400 mg. Turimi negausūs duomenys rodo, kad kepenų funkcijos sutrikimas reikšmingesnės įtakos pusinės eliminacijos laikui nedaro.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams, kurių kreatinino klirensas didesnis kaip 30 ml/min./1,73 m2, reikia vartoti normalią dozę, o kurių klirensas 30 ml/min./1,73 m2 ar mažesnis, reikia vartoti 400 mg kartą per parą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ilgai duodant norfloksacino jauniems gyvūnams, rasta jų sąnarių kremzlių pažeidimų.

Duodant norfloksacino didelėmis dozėmis žiurkėms ir šunims, jiems pasireiškė kristalurija, kai šlapimo pH buvo 6 ar didesnė.

Tyrimai su gyvūnais norfloksacino teratogeninio, mutageninio ar kancerogeninio poveikio neparodė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Povidonas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Saulėlydžio geltonasis FCF (E 110)
Propilenglikolis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Dėžutėje yra 20 (2 lizdinės plokštelės po 10 tablečių) plėvele dengtų tablečių dėžutėje.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	 GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nolicin 400 mg plėvele dengtos tabletės
norfloxacinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg norfloksacino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110).
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė.

20 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)
Tinka iki (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/0983/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nolicin 400 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nolicin 400 mg plėvele dengtos tabletės
norfloxacinum


2.	REGISTRUOTOJO TURĖTOJO PAVADINIMAS

KRKA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nolicin 400 mg plėvele dengtos tabletės
norfloksacinas

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


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Nolicin ir kam jis vartojamas

Nolicin yra chinolonų grupės antibiotikas. Jis naikina bakterijas, kurios sukelia įvairias infekcijas žmogaus organizme.

Nolicin dažniausiai vartojamas šlapimo takų ir prostatos infekcinėms ligoms, infekciniam viduriavimui (keliautojų viduriavimui) ir gonorėjai gydyti, jei susirgimą sukėlė norfloksacinui jautrios bakterijos.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Nolicin

Nolicin vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija norfloksacinui arba bet kuriam kitam chinolonų grupės vaistui, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei esate nėščia arba žindote kūdikį;
· jei esate vaikas ar paauglys;
· jei po chinolonų grupės antibiotikų vartojimo jums buvo pasireiškė sausgyslės srities skausmas, uždegimas arba sausgyslių plyšimas (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“ ir 4 sk. „Galimas šalutinis poveikis“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nolicin.

Prieš vartojant šį vaistą
Jeigu anksčiau vartodami chinolonų arba fluorochinolonų patyrėte bet kokią sunkią nepageidaujamą reakciją, fluorochinolonų / chinolonų grupės antibakterinių vaistų, įskaitant Nolicin, vartoti negalima. Tokiu atveju kuo skubiau pasakykite gydytojui.

Jeigu sergate epilepsija arba kita centrinės nervų sistemos liga (ypač tokia, dėl kurios gali prasidėti traukuliai), apie tai pasakykite gydytojui, kadangi tuomet yra didesnė šalutinio poveikio tikimybė.

Vartojant šį vaistą
Vartojant Nolicin, gali padidėti jautrumas saulės ir dirbtiniams ultravioletiniams spinduliams, todėl rekomenduojama vengti pernelyg ilgo jų poveikio.

Jeigu sutrinka regėjimas ar atsiranda kitoks poveikis akims, būtina nedelsiant kreiptis į akių ligų specialistą.

Jei sergate inkstų nepakankamumu, šio vaisto dozę gydytojas Jums atitinkamai sumažins.

Vartojant Nolicin, rekomenduojama gerti daug skysčių. Kiek jų per dieną geriausia suvartoti, paklauskite gydytojo.

Retai gali pasireikšti sąnarių skausmas ir tinimas bei sausgyslių uždegimas arba plyšimas. Rizika yra didesnė, jeigu esate senyvo amžiaus (vyresni kaip 60 metų), Jums buvo persodintas organas, yra sutrikusi inkstų funkcija arba esate gydomi kortikosteroidais. Sausgyslių uždegimas ir plyšimai gali pasireikšti per pirmąsias 48 gydymo valandas ir net praėjus iki kelių mėnesių po gydymo Nolicin nutraukimo. Pasireiškus pirmajam sausgyslių skausmo arba uždegimo požymiui (pvz., kulkšnies, riešo, alkūnės, peties arba kelio), nustokite vartoti Nolicin, kreipkitės į gydytoją ir stenkitės nejudinti skausmingos vietos. Venkite bereikalingos fizinės veiklos, nes tai gali padidinti sausgyslių plyšimo riziką.

Jeigu Jums diagnozuotas stambios kraujagyslės padidėjimas arba „išsipūtimas“ (aortos aneurizma arba stambios kraujagyslės periferinė aneurizma).

Jeigu Jūs praeityje patyrėte aortos atsisluoksniavimo epizodą (aortos sienelės plyšimą).

Jeigu Jums nustatytas nesandarus širdies vožtuvas (širdies vožtuvo nesandarumas).

Jeigu kuriam nors iš Jūsų giminaičių diagnozuota aortos aneurizma arba aortos atsisluoksniavimas, ar įgimta širdies vožtuvo yda, arba Jums nustatyta kitų rizikos veiksnių, arba tokių sutrikimų pavojų didinančių sutrikimų (pvz., jungiamojo audinio sutrikimų, pvz., Marfano sindromas arba kraujagyslių Elerso–Danloso (Ehlers-Danlos) sindromas, Ternerio (Turner) sindromas, Sjogreno (Sjögren) sindromas (uždegiminė autoimuninė liga), arba kraujagyslių sutrikimų, pvz., Takajasu (Takayasu) arteritas, gigantinių ląstelių arteritas, Bechčeto (Behcet) liga, padidėjęs kraujospūdis arba nustatyta aterosklerozė, reumatoidinis artritas (sąnarių liga) arba endokarditas (širdies infekcija).

Širdies funkcijos sutrikimas
Atsargiai reikia vartoti šios grupės vaistą, jei Jums nustatytas ilgo QT intervalo sindromas arba šeimos anamnezėje yra minimas ilgo QT intervalo sindromas (matomi EKG, širdies veiklos elektroninis užrašymas), sutrikusi druskų pusiausvyra kraujyje (ypač mažas kalio kiekis ar magnio kiekis kraujyje), labai lėtas širdies ritmas (vadinamas bradikardija), silpna širdies veikla (širdies nepakankamumas), buvęs širdies priepuolis (miokardo infarktas), vartojate kitų vaistų, sukeliančių nenormalius EKG pokyčius. Vyresni pacientai ir moterys gali būti jautresni QT intervalą ilginantiems vaistiniams preparatams (žr. Kitų vaistų vartojimas).
Chinolonų grupės antibiotikai gali sukelti cukraus (gliukozės) kiekio padidėjimą Jūsų kraujyje virš normalaus lygio (hiperglikemiją) arba cukraus kiekio Jūsų kraujyje sumažėjimą žemiau normalaus lygio, kuris sunkiais atvejais gali sukelti sąmonės praradimą (hipoglikeminę komą) (žr. 4 skyrių). Tai svarbu cukriniu diabetu sergantiems žmonėms. Jei sergate cukriniu diabetu, reikia atidžiai stebėti cukraus kiekį Jūsų kraujyje.

Jeigu Jums pasireikštų ūminis stiprus skausmas pilvo, krūtinės arba nugaros srityje, kuris gali būti aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo simptomas, nedelsdami kreipkitės į skubios pagalbos skyrių. Jeigu Jums taikomas gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais, Jums gali kilti didesnė šių reiškinių rizika.
Jeigu Jūs staiga pradėtumėte dusti, ypač jei dusulys prasidėtų išsitiesus gulint lovoje, arba pastebėtumėte, kad patinusios Jūsų kulkšnys, pėdos arba pilvas, arba Jums prasidėtų palpitacijos (pajustumėte pagreitėjusį arba nereguliarų širdies plakimą), nedelsdami praneškite apie tai gydytojui.

Retai Jums gali pasireikšti nervo pažeidimo (neuropatijos) simptomų, tokių kaip skausmas, deginimas, dilgčiojimas, tirpimas ir (arba) silpnumas, ypač pėdų ir kojų arba plaštakų ir rankų. Jeigu taip atsitiktų, nustokite vartoti Nolicin ir nedelsdami pasakykite gydytojui, kad būklė netaptų galimai negrįžtama.

Ilgalaikis, negalią sukeliantis ir galimai negrįžtamas sunkus šalutinis poveikis
Fluorochinolonų / chinolonų grupės antibakteriniai vaistai, įskaitant Nolicin, siejami su labai retu, bet sunkiu šalutiniu poveikiu, kuris kartais gali būti ilgalaikis (trunkantis mėnesius arba metus), sukelti negalią arba būti galimai negrįžtamas. Jam priskiriamas rankų ir kojų sausgyslių, raumenų ir sąnarių skausmas, pasunkėjęs vaikščiojimas, neįprasti pojūčiai, tokie kaip badymas, dilgčiojimas, kutenimas, tirpimas arba deginimas (parestezija), jutimų sutrikimai, įskaitant regos, skonio, uoslės ir klausos sutrikimus, depresija, atminties sutrikimas, sunkus nuovargis ir sunkūs miego sutrikimai.

Jeigu pavartojus Nolicin pasireiškė bet kuris nurodytas šalutinis poveikis, prieš tęsdami gydymą nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Jūs ir Jūsų gydytojas nuspręsite, ar gydymą reikia tęsti, ir apsvarstysite gydymą kitos klasės antibiotiku.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams Nolicin vartoti negalima.

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

Kartu vartojami vaistai nuo rėmens ar opos (neutralizuojantys skrandžio rūgštį, sukralfatas ir tokie, kurių sudėtyje yra geležies, aliuminio, bismuto, magnio, kalcio arba cinko). Pienas, jogurtas (skysti pieno produktai) mažina norfloksacino rezorbciją, todėl Nolicin rekomenduojama vartoti 2 val. prieš juos.

Kartu vartojant Nolicin, gali pasireikšti teofilino ir ciklosporino šalutinis poveikis dėl jų koncentracijų kraujyje padidėjimo. Gydytojas jas tikrins ir prireikus sumažins šių vaistų dozes.

Kartu vartojamas Nolicin gali sustiprinti krešėjimą slopinančių vaistų poveikį, todėl gali prasidėti kraujavimas.

Kartu vartojant kortikosteroidus ir Nolicin, gali padidėti sausgyslių uždegimo ar plyšimų pavojus.

Kartu vartojant Nolicin, gali sustiprėti gliukozės koncentraciją mažinantis tam tikrų vaistų (sulfonilurėjos darinių) poveikis.

Nolicin negalima vartoti kartu su nitrofurantoinu, kadangi tuomet susilpnėja šių abiejų vaistų poveikis.

Kartu vartojamas probenecidas norfloksacino koncentracijos serume neveikia, tačiau mažina jo ekskreciją su šlapimu.

Preparatų, kuriuose yra didanozino, negalima vartoti kartu su norfloksacinu bei 2 valandas po jo pavartojimo, nes minėti preparatai gali veikti norfloksacino absorbciją, todėl jo koncentracija serume ir šlapime gali būti mažesnė.

Nustatyta, kad kai kurie chinolonai, įskaitant norfloksaciną, daro poveikį kofeino metabolizmui, todėl kofeino klirensas gali sumažėti, o pusinės eliminacijos iš plazmos laikas pailgėti.

Tyrimų su gyvūnais metu gauti duomenys rodo, kad kartu su fenbufenu vartojami chinolonai gali sukelti traukulius, todėl chinolonų ir fenbufeno kartu vartoti nerekomenduojama.

Taip pat labai svarbu pranešti gydytojui jeigu jūs vartojate vaistų, kurie gali pakeisti jūsų širdies ritmą: vaistų, kurie priklauso antiaritminių vaistų grupei (pvz., chinidiną, hidrochinidiną, dizopiramidą, amjodaroną, sotalolį, dofetilidą, ibutilidą), triciklių antidepresantų, kai kurių antibakterinių preparatų (kurie priklauso makrolidų grupei), kai kurių antipsichozinių vaistų.

Nolicin vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Nolicin galima gerti nevalgius arba valgio metu, tačiau negalima vartoti kartu su pienu ar jogurtu, kadangi skysti pieno produktai mažina į kraują patenkantį norfloksacino kiekį. Nolicin reikia vartoti 1 val. prieš skystus pieno produktus arba 2 val. po jų. Vartojant šį vaistą, nerekomenduojama gerti alkoholinių gėrimų.

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

Nepageidaujamo poveikio vaisiui pavojus nepaneigtas. Nėštumo metu Nolicin vartoti negalima..

Žindymo laikotarpiu Nolicin vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nolicin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Nolicin gali mažinti budrumą, todėl vairuoti automobilį ir dirbti su technika reikia atsargiai, kol paaiškės, kaip šis vaistas veikia organizmą. Nolicin poveikį budrumui stiprina alkoholiniai gėrimai.

Nolicin sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir natrio
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110) gali sukelti alerginių reakcijų.
Šio vaisto dozavimo vienete yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Nolicin

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

Vaisto dozę ir vartojimo trukmę parinks gydytojas, atsižvelgdamas į ligos pobūdį. Tabletę užgerkite stikline vandens arba arbatos.

	Indikacija
	Dozė
	Gydymo trukmė

	Gydymas
	
	

	Nekomplikuotas ūminis cistitas
	2  400 mg
	3-7 paros

	Komplikuotas ūminis cistitas
	2  400 mg
	7-14 parų

	Nekomplikuotas ūminis pielonefritas
	2  400 mg
	7-14 parų

	Bakterijų sukeltas prostatitas
	2  400 mg
	4‑6 savaitės arba ilgiau

	Gonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio uždegimas, sukeltus jautrių Neisseria gonorrhoeae
	2  400 mg

	3-7 paros

	Virškinimo trakto infekcijos (pvz., keliautojų viduriavimas)
	2  400 mg
	iki 5 parų



Jei inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas atitinkamai sumažins šio vaisto dozę.

Jei manote, kad vaistas veikia per stipriai arba per silpnai, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ką daryti pavartojus per didelę Nolicin dozę?

Per didelė dozė gali sukelti pykinimą, vėmimą, viduriavimą, sunkesniais atvejais – taip pat galvos svaigimą, nuovargį, orientacijos sutrikimą ir traukulių.
Išgėrę per didelę dozę, nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Pamiršus pavartoti Nolicin

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Užmirštą tabletę prisiminę išgerkite nedelsdami, nebent jau beveik laikas kitai dozei.

Nustojus vartoti Nolicin

Per anksti nutraukus šio vaisto vartojimą, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Klinikinių tyrimų metu nustatytas bendras su vaistinio preparato vartojimu susijusio nepageidaujamo poveikio dažnis buvo maždaug 3 %.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· cholestazinis hepatitas, hepatitas;
· nenormalus raumenų susitraukimas, dėl kurio gali atsirasti inkstų veiklos sutrikimų (rabdomiolizė).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· tam tikrų kraujo kūnelių sumažėjęs skaičius (leukopenija, neutropenija, trombocitopenija) ir padidėjęs skaičius (eozinofilija), protrombino laiko pailgėjimas (sumažėja kraujo krešėjimo gebėjimas);
· galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas;
· pilvo skausmas ir mėšlungis, rėmuo, pykinimas, viduriavimas;
· šlapime išsiskiriantys kristalai, kurie sukelia skausmą ir diskomfortą, (kristalurija);
· padidėjęs kepenų fermentų kiekis;
· sumažėjęs hematokrito kiekis;
· bėrimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· anemija (blyškumas ir nuovargis), kartais susijusi su gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumu dėl sumažėjusio raudonųjų kraujo ląstelių kiekio;
· anafilaksinės ar anafilaktoidinės reakcijos;
· nuotaikos pokyčiai, depresija, nerimo jausmas, nervingumas, dirglumas, euforija, dezorientacija, haliucinacijos, sumišimas, psichiniai sutrikimai ir psichozės reakcijos;
· negos sutrikimas, padidėjęs ašarojimas;
· ūžesys (spengimas ausyse);
· kraujavimas į odą su kraujagyslių uždegimu;
· vėmimas, apetito praradimas;
· sunkus ir nuolatinis viduriavimas;
· kasos uždegimas;
· sunkios odos reakcijos, sukeliančios pūsleles ir kraujavimą (eksfoliacinis dermatitas, toksinė epidermio nekrolizė (Lyello sindromas), daugiaformė eritema (Stevenso-Džonsono sindromas));
· jautrumas šviesai;
· niežulys ir dilgėlinė;
· veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas, kuomet sunku kvėpuoti ar ryti (angioneurozinė edema);
· sausgyslių uždegimas, membranos, jungiančios sąnarių kapsulę uždegimas, raumenų ir (arba) sąnarių skausmus, sąnarių uždegimas;
· inkstų uždegimas;
· makšties infekcija sukelta grybelių;
· nuovargis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· parestezija, nemiga, miego sutrikimai, polineuropatija, įskaitant Guillain-Barré sindromą ir traukulius;
· sausgyslių plyšimas (pvz., Achilo sausgyslės), paprastai kartu su kitais pavojingais veiksniais;
· galimas raumenų ligos generalizuotos miastenijos paūmėjimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, išbėrimas, niežėjimas);
· nenormaliai greitas širdies ritmas, gyvybei pavojingas nereguliarus širdies ritmas, sutrikęs širdies ritmas (vadinamas „pailgėjęs QT intervalas“ matomas EKG, vertinant elektrinį širdies aktyvumą);
· gelta;
· sąmonės praradimas dėl sunkaus cukraus kiekio kraujyje sumažėjimo (hipoglikeminė koma). Žr. 2 skyrių.

Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamų rizikos veiksnių, buvo nustatyta su chinolonų ir fluorochinolonų grupės antibiotikų vartojimu siejamų ilgalaikių (trunkančių mėnesius arba metus) arba nuolatinių nepageidaujamų reakcijų į vaistą, tokių kaip sausgyslės uždegimas, sausgyslės plyšimas, sąnarių skausmas, galūnių skausmas, pasunkėjęs vaikščiojimas, neįprasti pojūčiai, tokie kaip badymas, dilgčiojimas, kutenimas, deginimas, tirpimas arba skausmas (neuropatija), nuovargis, atminties ir koncentracijos sutrikimas, poveikis psichinei sveikatai (gali būti miego sutrikimai, nerimas, panikos priepuoliai, depresija ir mintys apie savižudybę), klausos, regos, skonio ir uoslės sutrikimas.

Gauta pranešimų apie fluorochinolonų vartojantiems pacientams nustatytus aortos sienelės išsiplėtimo ir susilpnėjimo arba aortos sienelės įtrūkimo (aneurizmų ir atsisluoksniavimo), dėl kurių gali plyšti aorta ir mirti pacientas, atvejus ir širdies vožtuvų nesandarumo atvejus. Taip pat žr. 2 skyrių.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk173407583]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Nolicin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės arba lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

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


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nolicin sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra norfloksacinas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje 400 mg norfloksacino.
· Pagalbinės medžiagos. Tabletės šerdis: povidonas, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas ir išgrynintas vanduo. Tabletės plėvelė: hipromeliozė, talkas, titano dioksidas (E171), saulėlydžio geltonasis FCF (E110) ir propilenglikolis.Žr. 2 skyrių „Nolicin sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir natrio“.

Nolicin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Plėvele dengtos tabletės yra oranžinės, apvalios, abipus truputį išgaubtos, su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Nolicin tiekiamas dėžutėmis, kuriose yra 20 plėvele dengtų tablečių lizdinėse plokštelėse. Dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės, kurių kiekvienoje yra 10 plėvele dengtų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
	
UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4
Užubalių km.,Vilniaus r.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-09.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.







