Pakendi infoleht: teave kasutajale

Nolicin, 400 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
norfloksatsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nolicin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nolicin’i votmist
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Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Nolicin’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Nolicin ja milleks seda kasutatakse

Nolicin on kinoloonide gruppi kuuluv kemoterapeutikum. Ta havitab inimorganismis erinevaid
infektsioone pohjustavaid baktereid.

Nolicin tablette kasutatakse sellele ravimile tundlike bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks.
Peamiselt kasutatakse Nolicin tablette kuseteede infektsioonide, eesndarme infektsioonide ja gonorrda
raviks.

2. Mida on vaja teada enne Nolicin'i votmist

Nolicin’i ei tohi votta

- kui olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline,

- kui olete rase voi imetate,

- kui teil on esinenud valu, kddlusepdletikku vdi kddluserebendit kinoloonantibiootikumide
kasutamise jargselt (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud® ja ,,V&imalikud k&rvaltoimed®).

Nolicin'i ei tohi anda lastele ja kasvueas noorukitele.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Nolicin'i votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Radkige oma arstile, kui te poete langetobe vai teil esineb moni muu kesknérvisiisteemi héire (eriti
siis, kui on tegemist krambivalmidust suurendava hiirega). Sellisel juhul vdib teil Nolicin'i
kasutamisel sagedamini kdrvaltoimeid esineda.

Te ei tohi votta fluorokinolooni/kinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh Nolicin'i, kui teil
on varem tekkinud fluorokinolooni/kinolooni vdtmisel mis tahes tdsiseid kdrvaltoimeid. Sellisel juhul
teavitage oma arsti esimesel vdimalusel.

Nolicin-ravi ajal voib teil tekkida iilitundlikkus péikesevalguse ja kunstliku ultraviolettkiirguse suhtes.
Seetdttu on ravi ajal soovitatav viltida iileliigset otsese pdikesevalguse ja kunstliku ultraviolettkiirguse



kdes viibimist.

Nolicin-ravi ajal voivad harva tekkida (vahel ka kohe pirast esimest annust) rasked allergilised
reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon/Sokk). Sellisel juhul tuleb ravi Nolicin'iga Idpetada ning votta
kohe ithendust oma arstiga voi podrduda erakorralise meditsiini osakonda.

Kui teie ndgemine halveneb v&i kui teil esineb teisi silmakahjustusi, podrduge kohe silmaarsti poole.
Kui teil on neerupuudulikkus, vihendab arst vajalikul mééral teie annuseid.

Nolicin-ravi ajal on soovitatav juua palju vedelikku. Kiisige oma arstilt, kui palju vedelikku te peaksite
pdevas tarbima.

Harva vaivad tekkida valu ja turse liigestes ja kodluste poletik vai rebend. Kui olete eakas (iile 60-
aastane), teile on tehtud elundi siirdamine, teil on neeruprobleemid vdi kui te saate kortikosteroidravi,
siis teie risk suureneb. Kddluste pdletik ja rebendid vdivad tekkida ravi esimese 48 tunni jooksul ja
isegi kuni mitu kuud pérast ravi 16petamist Nolicini’iga. K&dluse (nt hiippeliiges, ranne, kiitinarliiges,
0lg voi polv) valu voi pdletiku esimeste ndhtude tekkimisel 15petage Nolicin'i vdtmine, konsulteerige
oma arstiga ja andke valutavale kohale puhkust. Viltige mistahes mittevajalikke liigutusi, sest see v3ib
suurendada kddluse rebenemise ohtu.

Enne Nolicin’i votmist pidage ndu oma arstiga:

- Kui teil on diagnoositud suure veresoone laienemine voi viljavélvumus (aordianeuriism voi
suure veresoone perifeerne aneuriism).

- Kui teil on varem esinenud aordidissektsioon (aordiseina rebend).

- Kui teil on diagnoositud vere tagasivool 14bi siidameklappide (siidameklapi regurgitatsioon).

- Kui teie perekonnas on esinenud aordianeuriismi voi -dissektsiooni vdi esineb teil
kaasasiindinud stidameklapi hdire voi muid aordianeuriism vdi -dissektsiooni riskitegureid vdi
eelsoodumusseisundeid (nt sidekoehaigused, nt Marfani siindroom v&i Ehlersi-Danlosi
siindroom, Turneri siindroom, Sjogreni siindroom (pdletikuline autoimmuunhaigus) v&i
veresoonte hdired, nt Takayasu arteriit, hiidrakuline arteriit, Becheti tobi, korge vererdhk véi
teadaolev ateroskleroos, reumatoidartriit (liigeste haigus) vdi endokardiit (stidame infektsioon)).

Ettevaatus on vajalik juhtudel, kui teil on kaasasiindinud QT intervalli pikenemine (on néha EKG-I)
vdi teie perekonnas on seda esinenud, soolade tasakaaluhdired veres (eriti vere madal kaaliumi- voi
magneesiumitase), viga aeglane siidameriitm (nimetatakse “bradiikardia), ndrk siida
(stidamepuudulikkus), on esinenud siidameatakk (miiokardiinfarkt), te olete naissoost v3i eakas voi te
votate teisi ravimeid, mis voivad tekitada muutuseid EKG-s (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Nolicin”).

Kinoloonantibiootikumid v&ivad pohjustada veresuhkru sisalduse tdusu iile normaalse taseme
(hiipergliikeemia) v&i veresuhkru sisalduse langust alla normaalse taseme, mis voib rasketel juhtudel
viia teadvusekaotuseni (hiipogliikeemiline kooma), (vt 18ik 4). See on oluline diabeedihaigete puhul.
Kui teil on diabeet, tuleb teie veresuhkru sisaldust hoolikalt jalgida.

Kui teil tekib dkki tugev valu kdhus, rinnas vdi seljas, mis vdivad olla aordianeuriismi- ja dissektsiooni
stimtomiteks, podrduge kohe erakorralise meditsiini osakonda. See risk v3ib olla suurem, kui teid
ravitakse siisteemsete kortikosteroididega.

Kui teil tekib dkki dhupuudus, eriti kui te lamate voodis pikali voi kui te mérkate turset oma pahkluul,
labajalgadel v6i kdhupiirkonnas voi teil tekib varasemalt mitte esinenud siidamepekslemine (kiire voi
ebaregulaarse siidametegevuse tunne), siis teavitage sellest viivitamatult oma arsti.

Teil vdivad harva tekkida narvikahjustuse (neuropaatia) siimptomid, nt valu, pdletustunne, surin,
tuimus ja/vdi ndrkus, eriti jalgades ja labajalgades voi labakites ja késivartes. Potentsiaalselt
poordumatu kahjustuse viltimiseks, 15petage sellisel juhul Nolicin'i vStmine ja teavitage kohe oma
arsti.



Fluorokinolooni/kinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh Nolicin'i, on seostatud viga
harva esinevate, kuid tdsiste kdrvaltoimetega, millest moned on pikaajalised (kuid vdi aastaid
kestvad), puuet pdhjustavad v3i potentsiaalselt p6ordumatud. Nendeks on muuhulgas kddluse-, lihase-
ja liigesevalu iila- ja alajisemetes; kdndimisraskused; ebamugavustunne, nt torkimistunne, surin,
kdditunne, tuimus vdi pdletustunne (paresteesia); meeleelundite hdired, nt ndgemis-, maitsmis-,
haistmis- ja kuulmishéired; depressioon; méluhdired; suur vasimus ja rasked unehéired.

Kui teil esineb pérast Nolicin'i vdtmist mdni nendest kdrvaltoimetest, konsulteerige kohe oma arstiga
enne ravi jatkamist. Arst otsustab koos teiega ravi jatkamise iile, kaaludes ka mone muu ravimiklassi
antibiootikumi kasutamist.

Muud ravimid ja Nolicin
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Kui te vGtate kdrvetistevastaseid ravimeid (antatsiidid, sukralfaat) v3i ravimeid, mis sisaldavad rauda,
alumiiniumit, vismutit, magneesiumi, kaltsiumi vdi tsinki, on norfloksatsiini imendumine seedetraktist
vihenenud. Seetdttu on soovitatav votta Nolicin tablette 2 tundi enne nimetatud ravimite manustamist.

Kui te votate Nolicin'i samaaegselt teofiilliini voi tsiiklosporiiniga, vaivad teofiilliini v3i tsiiklosporiini
kontsentratsioonid veres suureneda. Seetdttu vdivad tekkida teofiilliinist vai tsiiklosporiinist tingitud
kdrvaltoimed. Arst kontrollib teil nende ravimite veretaset ning vdib nende ravimite annuseid
vihendada.

Nolicin'i samaaegne kasutamine vere hiitibimist pérssivate ravimitega (antikoagulantidega) vdib nende
ravimite toimet tugevdada - seetSttu voib teil veritsusi esineda.

Probenetsiid (podagra ja sellega seotud artriidi ravim) vihendab norfloksatsiini eritumist uriiniga, kuid
ei mgjuta selle kontsentratsiooni seerumis.

Didanosiini (HIV-infektsiooni raviks kasutatav ravim) ei tohi manustada samaaegselt norfloksatsiiniga
vOi kahe tunni jooksul enne vdi pérast selle manustamist, sest see mdjutab norfloksatsiini imendumist
ning pShjustab selle sisalduse vihenemist seerumis ja uriinis.

On néidatud, et kinoloonid ja ka norfloksatsiin inhibeerivad kofeiini metabolismi. Seetdttu tuleb
norfloksatsiinravi ajal vdimalusel hoiduda kofeiini sisaldavate ravimite (nt teatud valuvaigistite)
manustamisest.

Fenbufeen (reumavastane ravim) vdib pdhjustada krampe. Seetdttu tuleb kinoloonide ja fenbufeeni
koosmanustamist viltida.

Nolicin'i ja kortikosteroidide samaaegne kasutamine vdib suurendada kddlusepdletike voi
kddluserebendite tekkeohtu.

Teatud ravimite (sulfoniiiiluurea preparaadid) vere gliikoosisisaldust vihendav toime vdib Nolicin-ravi
ajal suureneda.

Arge votke Nolicin'i koos nitrofurantoiiniga — sellisel juhul viiheneb mdlema ravimi toime.

Te peate informeerima oma arsti, kui te votate ravimeid, mis vdivad mdjutada teie siidame riitmi:
ravimid, mis kuuluvad antiariitmikumide hulka (kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, amiodaroon,
sotalool, dofetiliid, ibutiliid), tritsiiklilised antidepressandid, méned mikroobidevastased ained (mis

kuuluvad makroliidide gruppi), méned antipsiihhootikumid.

Nolicin koos toidu, joogi ja alkoholiga



Nolicin'i vdib vdtta nii tithja kdhuga kui ka s66gi ajal. Te ei tohi seda ravimit votta koos piima voi
jogurtiga, kuna vedelad piimatooted vihendavad seedetraktist vereringesse joudva norfloksatsiini
hulka. V&tke Nolicin'i 1 tund enne vdi 2 tundi pérast piimatoodete tarvitamist. Ravi ajal ei ole
soovitatav alkoholi tarvitada.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Lootel tekkivate kdrvaltoimete ohtu ei saa vélistada. Kui te olete rase, v3ib arst teile Nolicin'i vilja
kirjutada ainult erakorralistel juhtudel, kui ravist saadav oodatav kasu teile iiletab véimalikud ohud
lootele.

Nolicin’i v&tmise ajaks tuleb rinnaga toitmine katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Nolicin vdib vihendada teie tihelepanuvoimet. Te peaksite autojuhtimisel ja mehhanismide
késitsemisel ettevaatlik olema, kuni pole selge, kuidas teie organism ravimile reageerib. Alkoholi
samaaegsel tarvitamisel on korvaltoimete tekkeoht suurem.

Nolicin sisaldab asovirvainet piikeseloojangukollane FCF ja naatriumi
Piikeseloojangukollane FCF vdib tekitada allergilisi reaktsioone.

Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab on pShimotteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas Nolicin'i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Arge muutke ravimi annuseid ega I5petage ravi ilma
eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Annused ja ravikestuse médrab vastavalt teie haigusele alati arst. Votke iga tablett sisse koos klaasitéie
vee vOi teega.

Nolicin'i vietakse annuses 400 mg kaks korda 66pédevas. Ravi kestab 3...14 pdeva, dgeda bakteriaalse
eesnddrmepdletiku korral aga mitu nédalat.

Kui teil on neerupuudulikkus, vihendab arst vajalikul mééral teie annuseid.

Kui teil on tunne, et Nolicin'i toime on liiga tugev vai liiga nork, ragkige sellest arstile voi apteekrile.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Nolicin'i ei tohi kasutada lastel ja noorukitel kasvuperioodil.

Kui te votate Nolicin'i rohkem, kui ette nihtud

Liiga suurte annuste manustamine vdib pdhjustada iiveldust, oksendamist, kdhulahtisust ning
raskematel juhtudel ka pearinglust, vasimust, segasust ja krampe.

Kui te olete votnud ravimit suuremas annuses kui ette ndhtud, po6rduge otsekohe oma arsti voi
apteekri poole.

Kui te unustate Nolicin'i votta

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te olete unustanud tabletti votta, votke see niipea kui see teile meenub, véljaarvatud juhul, kui on
juba peaaegu kies aeg votta jirgmine ettendhtud annus.

Kui te lIdpetate Nolicin'i votmise
Kui te 18petate ravi liiga vara, voib haigus tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sage:

Viga sage: voib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st

Sage: vdib mdjutada kuni 1 inimest 10-st

Aeg-ajalt: voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st

Harv: vdib m&jutada kuni 1 inimest 1000-st

Viga harv: vdib mgjutada kuni 1 inimest 10 000-st

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

voib mojutada kuni 1 inimest 10-st
kolestaatiline hepatiit, hepatiit (maksapdletik)
166ve

Aeg-ajalt: voib mojutada kuni 1 inimest 100-st

teatud vererakkude arvu vihenemine (leukopeenia, neutropeenia, trombotsiitopeenia) voi
suurenemine (eosinofiilia), protrombiiniaja pikenemine (verehiiiibivuse vihenemine)
peavalu, pearinglus, uimasus

kdhuvalu ja krambid, korvetised, kdhulahtisus, iiveldus

ebanormaalne valulik lihaste lagunemine, mis vdib viia neeruprobleemideni (rabdomiioliiiis)
kristallide esinemine uriinis, mis pohjustab valu ja ebamugavustunnet urineerimisel
(kristalluuria)

maksaensiitimide taseme suurenemine

punaste vereliblede arvu vihenemine (madal hematokriti tase)

voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st

aneemia (kahvatus ja vdsimus), mdnikord seostatud gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
puudulikkusega — punaste vereliblede kadu

anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid

meeleolumuutused, depressioon, drevus, narvilisus, drrituvus, eufooria, desorientatsioon,
hallutsinatsioonid, segasus, psiitihilised héired ja psiihhootilised reaktsioonid
niagemishéired, suurenenud pisaravool

helin k&rvus (tinnitus)

nahasisese verejooksuga kulgev veresoonte pdletik

oksendamine, isutus

tosine ja kestev kdhulahtisus

kShunéirme pdletik

ville ja verejooksu pohjustavad tdsised nahareaktsioonid (eksfoliatiivne dermatiit, toksiline
epidermaalne nekroliiiis (Lyelli siindroom), multiformne eriiteem (Stevensi-Johsoni siindroom))
valgustundlikkus

siigelus ja ndgestdbi

ndo, huulte, keele ja/voi kori paistetus koos hingamis- vdi neelamisraskusega (angio6deem)
kodlusepdletik, liigesekihnu sisepinda katva membraani pdletik, lihas- ja/vdi liigesvalu,
lihasepdletik

neerupdletik

tupe seennakkus

vésimus

uurea ja kreatiniini sisalduse suurenemine

Viiga harv: voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st

paresteesia, unetus, unehdired, poliineuropaatia, sh Guillain-Barre siindroom ja krambid
kdoluserebend (nt Achilleuse kddluse rebend), tavaliselt kombinatsioonis muude
riskifaktoritega



- voimalik myasthenia gravis e (lihaste haigus) dgenemine

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- iilitundlikkusreaktsioonid (ndgestdbi, 166ve, stigelus)

- kiirenenud siidameriitm, ebanormaalselt kiire siidameriitm, eluohtlik ebaregulaarne siidameriitm,
muutunud siidameriitm (QT-intervalli pikenemine, ndhtav EKG-I)

- kollasus

- veresuhkru sisalduse tdsisest langusest pShjustatud teadvusekaotus (hiipogliikeemiline kooma).
Vt 16ik 2.

Viga harva on kinolooni ja fluorokinolooni sisaldavate antibiootikumide manustamisega seostatud
pikaajaliste (kuni kuid vdi aastaid kestvad) voi piisivate kdrvaltoimete teket, nt kddlusepdletikud;
kdoluserebend; liigesevalu; valu jasemetes; kdndimishéired; ebamugavustunne, nt torkimistunne,
surin, kdditunne, pdletustunne, tuimus voi valu (neuropaatia); depressioon; vdsimus; unehiired;
méluhiired ning kuulmis-, ndgemis-, maitsmis- ja haistmishdired, monedel juhtudel ei sdltu need
olemasolevate riskifaktorite esinemisest.

Fluorokinoloone kasutavatel patsientidel on teatatud aordiseina laienemise ja ndrgenemise voi
aordiseina rebendi (aneuriismid ja dissektsioonid), mis vdib Iohkeda ja surmaga 15ppeda, ning labi
siidameklappide vere tagasivoolu juhtudest. Vt 16ik 2.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Nolicin'i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nolicin sisaldab

- Toimeaine on norfloksatsiin. Uks tablett sisaldab 400 mg norfloksatsiini.

- Teised koostisosad on povidoon, naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A), mikrokristalliline tselluloos,
kolloidne veevaba rénidioksiid, magneesiumstearaat ja puhastatud vesi tableti sisus ja
hiipromelloos, talk, titaandioksiid (E171), paikeseloojangukollane FCF (E110) ja
propiileengliitkool (E1520) tableti kattes.

Kuidas Nolicin vilja nieb ja pakendi sisu

Ohukesed poliimeerikattega tabletid on oranzid, iimmargused, kergelt kaksikkumerad, mille iihel
kiiljel on poolitusjoon.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Nolicin on saadaval karpides, 20 Shukese poliimeerikattega tabletti blisterpakendis. Karbis on kaks
blisterpakendit 10 tabletiga.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Pérnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2021.



