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Pribalova informace: informace pro pacienta

Nostiriazyn 100 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
nitrofurantoin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nostiriazyn a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nostiriazyn uZivat
Jak se ptipravek Nostiriazyn uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nostiriazyn uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAEE I e

o

Co je pripravek Nostiriazyn a k ¢emu se pouziva

Tento ptipravek patii do skupiny nitrofuranti. Léciva latka ptipravku Nostiriazyn ptsobi tak, ze zabiji
vétsinu bakterii, které zptisobuji infekce mocovych cest.

Tento ptipravek se pouziva k 1é¢be akutnich (ndhle vzniklych) infekci moCovych cest. Infekce
mocovych cest je zanét mocovych cest a zvlast ¢asta je infekce mocového méchyte (cystitida). Tyto
infekce mohou vyvolat obtize, jako je bolest a paleni pti moceni, Casté vylu¢ovani malého mnozstvi
moci a bolest v podbrisku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Nostiriazyn uZivat

Neuzivejte pripravek Nostiriazyn

- jestlize jste alergicky(a) na nitrofurantoin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite onemocnénim ledvin, které zavazné ovlivituje zptisob jak pisobi (jestlize si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem);

- jestlize trpite poruchou krve zvanou porfyrie (snizena tvorba ¢erveného krevniho barviva);

- jestlize mate nedostate¢nost enzymu gluko6zo-6-fosfat dehydrogenazy (nedostatek urc¢itého
enzymu Vv téle, ktery mtze rychle poskozovat Vase cervené krvinky);

- jestlize jste prodélal(a) reakci plic nebo jater nebo periferni neuropatii (mravenéeni, necitlivost
nebo slabost koncetin) pfi uzivani nitrofurantoinu nebo jinych nitrofurani; - nepodavejte
ptipravek Nostiriazyn détem ve véku do 3 mésici.



Pokud si nejste jisty(a) nékterou z vyse uvedenych moznosti, sdélte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Nostiriazyn se porad’te se svym Iékafem nebo 1€kéarnikem.

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi tinava, Zloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni,
kozni vyrazka, bolest kloubtl, neptijemné pocity v oblasti bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, tmava moc¢ a svétla ¢i Seda barva stolice. MiiZe se jednat o ptiznaky poruchy funkce jater.

Dlouhodoba 1écba, zvlaste u starSich pacientt, vyzaduje pravidelny l1ékatsky dohled. Je to proto, aby
byly v¢as odhaleny jakékoliv nezadouci u¢inky.

U nékterych osob Cerné pleti nebo jejich potomki a u obyvatel Sttedomoii a Blizkého Vychodu se
muze béhem 1écby rozvinout chudokrevnost (anemie). Jestlize patite do téchto skupin a rozvine se u
Vés unava, zavrat’ a dusnost beéhem [éCby, prestaiite tento ptipravek uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize béhem 1é¢by pozorujete mravencéeni nebo necitlivost v rukou nebo nohou nebo slabost
koncetin prestaiite tento ptipravek uzivat a kontaktujte svého lékate. Tento stav je pravdépodobnéjsi
napiiklad jestlize nepracuji spravné Vase ledviny, mate cukrovku (diabetes) nebo chudokrevnost,
jestlize mate onemocnéni, které zplisobuje vyznamné oslabeni organismu nebo jestlize jste diive
prodélal(a) alergické reakce.

Mohou se objevit plicni nebo jaterni komplikace: viz nize ,,MoZné nezadouci ucinky*. Pokud se
takové komplikace objevi, uzivani tohoto pfipravku se musi okamzité¢ ukoncit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nostiriazyn

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.To se tyka i rostlinnych 1é¢ivych ptipravki a dal§ich

1é¢ivych ptipravki dostupnych bez Iékatského predpisu.

Nekteré z téchto ptipravkid mohou zménit u€inek piipravku Nostiriazyn.

- antacida (Iéky proti ptekyseleni zaludku) obsahujici trikiemicitan hot¢iku, mohou snizit
vstiebavani nitrofurantoinu;

- informujte svého l¢karte, jestlize uzivate 1éky k 1é¢be dny, jako jsou probenecid a sulfinpyrazon.
Nekteré z téchto ptipravki mohou snizit ucinek piipravku Nostiriazyn;

- jestlize Vam bylo pfedepsan chinolonovy antibakterialni pfipravek, informujte I€kate, Ze uzivate
rovnéz tento pripravek. Kombinace téchto pripravkli mize snizit uc¢inek obou piipravki;

- inhibitory karboanhydrazy (jako napf. acetazolamid k 1écbé glaukomu — zvyseného nitroo¢niho
tlaku);

- usty podavana (peroralni) ziva o¢kovaci latka proti tyfu nemusi Gi¢inkovat, jestlize uzivate tento
ptipravek. Porad’te se se svym lékafem;

- ptipravky, které zpomaluji postup jidla zaludkem (jako napf. atropin, hyoscin);

- pripravky, které snizuji kyselost moci (jako napt. smés kalium-citratu);

- tento pfipravek miZe ovlivnit testy na stanoveni glukézy v mo¢i.

JestliZe si nejste jisty(a) nékterym z té€chto 1ékd, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Nostiriazyn s jidlem a pitim

Ptipravek Nostiriazyn se uziva v dobé jidla s jidlem nebo mlé¢nym vyrobkem, jako je napf. mléko
nebo jogurt. Tento postup pomiize vyhnout se pocitu na zvraceni a rovnéz podporuje vstiebavani
tohoto piipravku.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Podle dosud znamych udaji 1ze nitrofurantoin v t€¢hotenstvi podavat. Nicméné¢ se tento ptipravek nema
pouzivat v obdobi porodu a béhem porodu, protoze existuje moznost, ze pouziti v tomto obdobi miize
ovlivnit dité. Vzdy peclivé dodrzujte pokyny svého l1ékarte.

Kojeni
Jestlize si prejete kojit, porad’te se nejprve se svym lékatem, protoze tento ptipravek prostupuje do
lidského matetského mléka a mize predstavovat riziko pro kojené déti ve véku do 3 mésici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek miize zpusobit z4vraté a spavost Jestlize jste takto ovlivnén(a), netfid’te ani
neobsluhujte stroje dokud tyto piiznaky neodezni.

Pripravek Nostiriazyn obsahuje laktézu a sacharézu
Tento ptipravek obsahuje laktézu a sacharozu, coz jsou typy cukrd. Pokud Vam lékar sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Nostiriazyn uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Nostiriazyn se uziva usty, tobolku spolknéte celou s jidlem nebo trochou mléka ¢i jogurtu.
Takto je pripravek 1épe snasen a rovnéz poskytuje lepsi vysledky.

Doporucena davka piipravku pro dospélé a dospivajici ve véku od 12 let jsou 2 tobolky denné, 1
tobolka rano a 1 tobolka vecer (1 tobolka kazdych 12 hodin). Nejlépe uzivejte vecerni tobolku tésné po
poslednim moceni pted ulehnutim k spanku.

Vseobecné se uziva 1 tobolka dvakrat denné po dobu 7 dni. Pfesto vzdy peclivé dodrzujte pokyny
svého lékare.

Pti zahdjeni 1éCby miZe dojit k rychlému zmirnéni piiznakd, obvykle béhem 12 hodin az 2 dni, a poté
ptiznaky Gplné vymizi. Pfesto musite dodrzet celou predepsanou 1é¢bu. I kdyz potize mohou vymizet,
neznamena to, Ze byly zniceny vSechny bakterie. Pokud ukoncite 1écbu prilis brzy, infekce se mize
rychle vratit, coZ je pro Vas nepiijemné a zdravotné (Ié¢ebné) nezadouci. Pokud obtize nevymizi po 3
dnech 1écby, vyhledejte svého l€kare.

Pouziti u déti
Tento ptipravek neni vhodny pro déti ve véku do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nostiriazyn, neZ jste mél(a)

Ihned vyhledejte svého 1ékaie nebo 1ékarnika nebo navstivte pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemocnice. Vzdy s sebou vezméte veskeré zbyvajici tobolky i obal, aby zdravotnicky personal védel,
co jste uzil(a). Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho pifipravku, miiZe se objevit zvraceni a zazivaci obtize.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nostiriazyn

Normaln¢€ mate uzivat jednu tobolku dvakrat denné¢. Jestlize davku vynechate, uzijte ji ihned, jakmile
si vzpomenete. Pokud je jiz téméf Cas na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a vrat'te se k
VaSemu pravidelnému rozvrhu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit nékolik davek v fadé, vyhledejte svého 1ékare. Lékar Vam
pravdépodobné predepise novou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal(a) uzZivat pripravek Nostiriazyn
Jestlize ukoncite 1é¢bu pftili§ brzy, ptiznaky se mohou velmi rychle vratit, a to mize byt nezadouci a
pro Vas neptijemné. Proto je velmi dulezité, abyste 1é¢bu dokoncil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina z nich je mirna a obvykle vymizi po pieruseni uzivani pripravku
Nostiriazyn. Jestlize pozorujete jakykoliv z nize uvedenych nezadoucich G¢inki nebo jakékoliv jiné
nezadouci ucinky, pfestaiite tento piipravek uzivat a porad’te se s 1ékatem nebo Iékarnikem.

Vsechny 1é¢ivé pripravky mohou zpUsobit alergické reakce, 1 kdyz zavazné alergické reakce jsou
vzacné. Jestlize pozorujete ndhlé sipani, potize s dychadnim, otok o€nich vicek, obliceje nebo jazyka,
vyrazku nebo svédeni (zvlasté pokud postihuje celé telo), piestante tento piipravek uzivat a ihned
vyhledejte 1¢kaie.

Vezméte na védomi, ze pti uzivani ptipravku Nostiriazyn se miize Vase mo¢ zbarvit tmave zluté nebo
hnédé€. To je celkem normalni a neni to diivod k ukonceni uzivani tohoto ptipravku.

Okamzité vyhledejte svého 1ékare, jestlize pozorujete nasledujici nezadouci Gcinky:

- Vase plice mohou reagovat na ptipravek Nostiriazyn. Tato reakce se mize rozvinout rychle,
b&hem tydne od zahajeni 1é¢by nebo velmi pomalu, zvlasté u starSich pacienti. To mtze vést k
horecce, zimnici, kasli a dusnosti spojenym se zapalem plic (pneumonii) a poskozenim tkané¢;

- tento pfipravek mlze zpusobit zanét jater, ktery se projevi Zloutenkou (zeZloutnuti kiize nebo
ocniho bélma). Stava se to vzacne;

- unekterych pacient jsou postizeny nékteré krevni bunky, coz zptsobuje modiiny, pomalejsi
srazeni krve, bolest v hrdle, chudokrevnost a nachylnost k prochladnuti nebo ptetrvavajicimu
nachlazeni;

- zvySeny nitrolebni tlak (zptisobujici zd&vaznou bolest hlavy);

- zavazna kozni alergicka reakce (DRESS syndrom);

- byly hlaseny nekteré kozni reakce, jako napf. olupovani kiize, Cervena kozni vyrazka nebo
horecka doprovazena zvysenou srdecni frekvenci a zavazna puchytnata vyrazka.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce mocovych cest zptisobené bakteriemi necitlivymi na pfipravek Nostiriazyn;
- kratkodoba ztrata vlasa.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
- ztrata chuti k jidlu;

- pocit na zvraceni;

- ztrata védomi;



- namodralé nebo nasedlé zbarveni kiize, nehti, rtt nebo okoli o¢i (cyanodza).

Neni znamo (frekvenci vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit):

- bolest hlavy;

- prijem;

- bolest bficha a zvraceni;

- zavrat¢, spavost;

- postiZzeni nervi, které vede ke zménam C¢iti a pouzivani svali. Navic se miize objevit bolest hlavy,
extrémni zmény nalady nebo dusevniho stavu, zmatenost, slabost a rozmazané vidéni;

- pocit nebo stav intenzivniho vzruseni a $tésti (euforie);

- jiné reakce mohou zahrnovat zanét slinnych Zlaz (zptisobujici bolest tvare), zanét slinivky btisni
(zptisobujici z&vaznou bolest biicha) a bolesti kloubii;

- zanét stény malych cév, zplisobujici kozni poskozeni;

- zanét jater v disledku zaméteni imunitniho systému proti jaternim butikam,;

- zéanét tkan€ ledvin v okoli ledvinnych kanalkd zptisobujici poruchu funkce lednin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nostiriazyn uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nostiriazyn obsahuje

- Lécivou latkou je nitrofurantoin. Jedna tobolka obsahuje 100 mg nitrofurantoinu: 25 mg
nitrofurantoinu je v makrokrystalické formée a 80,7 mg nitrofurantoinu je ve form¢ monohydratu,

odpovidajiciho 75 mg nitrofurantoinu.
- Dalsimi slozkami jsou:
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e obsah tobolky: mastek (E 553b), kukufi¢ny skrob, karbomer 971P, povidon K30 (E
1201), monohydrat laktdzy, sachardza (viz bod 2 Nostiriazyn obsahuje laktozu a
sacharézu), magnesium-stearat E 470b).

e tobolka: zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172), oxid titaniCity (E 171),
indigokarmin (E 132), Zelatina.

o potiskovy inkoust: Selak (E 904), propylenglykol (E 1520), koncentrovany roztok
amoniaku (E 527), voda, hydroxid draselny (E 525), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Nostiriazyn vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Nostiriazyn 100 mg tobolky s fizenym uvoliiovadnim jsou 19,4 mm dlouhé a 6,91 mm Siroké
tobolky s modrym neprithlednym vickem s bilym potiskem ,,NTRF* a se Zlutym neprithlednym télem.

Ptipravek Nostiriazyn se dodava v krabicce obsahujici 2, 14 nebo 20 tobolek v PVC-Aclar/Al
blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

AS Olainfarm

Rupnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Lotys$sko

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Vyrobce
KeVaRo Group Ltd.

9, Tsaritsa Eleonora Str.,
Office 23,

Sofia, 1618,

Bulgaria

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Lotyssko Magromag 100 mg modificetas darbibas cietas kapsulas
Ceska republika Nostiriazyn
Estonsko Magromag
Litva Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kapsulés

Slovenska republika Nostiriazyn 100 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 10. 2023



