UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A NOFLOX
400 mg filmom obloZena tableta
norfloksacin

Pazljivo proditajte cijelo uputstvo prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ete ga trebati ponovo procitati.
- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
- Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako imaju
znake bolesti jednake VasSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To ukljuCuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Sadrzaj uputstva:

Sta je NOFLOX i za $ta se koristi

Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati NOFLOX
Kako uzimati NOFLOX

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati NOFLOX

Sadrzaj pakovanja i druge informacije

oukwn=

1. STA JE NOFLOX | ZA STA SE KORISTI

NOFLOX sadrzi aktivhu supstancu norfloksacin, antibiotik koji pripada skupini fluorohinolona.
NOFLOX se koristi u lije€enju infekcija mokracnog sistema. Djeluje tako da unidtava bakterije koje su
uzroc€nici infekcija mokraénog sistema.

2. STA MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NOFLOX

Nemojte uzimati NOFLOX ako:
— ste alergi¢ni (preosjetljivi) na norfloksacin ili bilo koji sastojak ovog ili na bilo koji drugi lijek iz
skupine hinolona
— ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite (vidi poglavlje Trudnoca i dojenje)
— ste imali upalu ili puknuce tetiva povezanu s prethodnim lijeCenjem norfloksacinom ili drugim
hinolonima
Takoder ga ne smiju uzimati djeca i mladi u razdoblju rasta.

Prije nego 5to uzmete ovaj lijek

Ne smijete uzeti fluorohinolonski/hinolonski antibiotik, uklju¢ujuéi NOFLOX, ako ste u proSlosti imali
bilo kakvu ozbiljnu nuspojavu kad ste uzimali hinolon ili fluorohinolon. U toj situaciji morate $to prije
obavijestiti svog ljekara.

Budite oprezni s NOFLOXOM
— ako ste ikad imali epileptic¢ki napad (konvulzije)
— ako ste ikad imali bolest koja uzrokuje epilepticke napade (epilepsiju)
— ako imate bolest koja se zove mijastenija gravis i uzrokuje misiénu slabost
— ako Vi ili bilo tko u Va$oj porodici ima anemiju koju uzrokuje manjkavost glukoza-6-fosfat-
dehidrogenaze
— ako Viili bilo tko u Vasoj obitelji ima problem s nepravilnim sréanim otkucajima (aritmijama).

Za vrijeme lije¢enja NOFLOX tabletama

Upala i puknuce tetiva

Rijetko se mogu pojaviti bol i oticanje zglobova te upala ili puknuce tetiva. Rizik Vam je povecan ako
ste starije dobi (stariji od 60 godina), presaden Vam je organ, imate tegobe s bubrezima ili se lijeCite
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kortikosteroidima. Upala i puknuca tetiva mogu nastati unutar prvih 48 sati lijeCenja pa ¢ak i do
nekoliko mjeseci nakon prestanka terapije lijekom NOFLOX. Kod prvog znaka boli ili upale tetive (na
primjer, u gleznju, zapes¢u, laktu, ramenu ili koljenu) prestanite uzimati lijek NOFLOX, obratite se
liekaru i pazite da bolno podrucje miruje. Izbjegavajte svaku nepotrebnu fizicku aktivnost jer moze
povecati rizik od puknuca tetive.

Neuropatije

Rijetko mozZete osjetiti simptome ostecenja Zivca (neuropatije) kao Sto su bol, zarenje, trnci, utrnulost
i/ili slabost, osobito u stopalima i nogama ili Sakama i rukama. Ako se to dogodi, odmah prestanite
uzimati lijek NOFLOX i obavijestite svog ljekara kako bi se sprijeCio razvoj potencijalno nepopravljivih
ostecenja.

Srcane bolesti

NuZzan je oprez kod primjene ove vrste lijekova ako imate urodeno produzenje QT intervala ili ako je u
vasoj porodici zabiljezeno produzenje QT intervala (vidi se na EKG-u, elektricnoj snimci srca), ako
imate neravnotezu soli u krvi (osobito niske razine kalija ili magnezija u krvi), ako imate vrlo spor sréani
ritam (bradikardija), ako imate slabo srce (zatajenje srca), ako ste imali sréani udar (infarkt miokarda),
ako ste zenskog spola, starije zivotne dobi ili ako uzimate druge lijekove koji dovode do abnormalnih
rezultata EKG-a (vidjeti Uzimanje drugih lijekova).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, javite se svom ljekaru.

Nuzan je oprez:

- ako vam je dijagnosticirano proSirenje ili ,napuhivanje“ velike krvne ZzZile (aneurizma aorte ili
aneurizma periferne velike krvne Zile)

- ako ste vec¢ prethodno dozivjeli epizodu disekcije aorte (razdvajanje stijenki aorte)

- ako Vam je dijagnosticirano propustanje sr€anih zalistaka (regurgitacija sr€anih zalistaka)

- ako u porodi¢noj historiji bolesti imate aneurizmu aorte ili disekciju aorte ili urodenu bolest sr¢anih
zalistaka, ili imate druge rizicne faktore ili stanja zbog kojih ste skloniji pojavi aneurizme ili
disekcije aorte ili propustanja sréanih zalistaka (npr. poremecaiji vezivnog tkiva kao sto je Marfanov
sindrom ili Ehlers-Danlosov sindrom, Turnerov sindrom, Sjégrenov sindrom (upalna autoimuna
bolest), ili vaskularni poremecaji kao Sto je Takayasuov arteritis, arteritis orijaSkih stanica,
Behcetova bolest, visoki krvni pritisak ili poznata ateroskleroza, reumatoidni artritis (bolest
zglobova) ili endokarditis (infekcija srca)).

Ako osjetite iznenadnu jaku bol u trbuhu, prsnom ko3u ili ledima, $to mogu biti simptomi aneurizme i
disekcije aorte, odmah se uputite na hitnu pomo¢. Mozete biti pod povecnim rizikom ako sa lijecite
kortikosteroidima za sistemsku primjenu.

Ako primijetite naglu pojavu nedostatka zraka, posebno dok lezite na ledima u krevetu, ili primijetite
oticanje gleznjeva, stopala ili trbuha, ili novu pojavu osjecaja lupanja srca (osjeCaj ubrzanih ili
nepravilnih otkucaja srca), odmah obavijestite ljekara.

Proljev

Proljev je Cest problem koji uzrokuju antibiotici, a obi¢no prestaje s prestankom uzimanja antibiotika.
Ponekad bolesnik moze razviti vodenastu i krvavu stolicu nakon pocetka uzimanja antibiotika (sa ili
bez gréeva u trbuhu i poviSene tjelesne temperature). To se moze dogoditi ¢ak i hakon 2 mjeseca od
zadnje primljene doze antibiotika. Ako se to dogodi Vama, obratite se ljekaru ¢im prije.

Ako se kod Vas javi poremecéaj vida ili bilo kakvi drugi poremecaji oka, posavjetujte se odmah s
oftalmologom.

Uzimanje drugih lijekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove
ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta. Ukoliko ste zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleznog
liekara da uzimate NOFLOX, kao i o bilo kojim drugim lijekovima koje uzimate.
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To je vazno zato Sto neki lijekovi mogu ometati djelovanje lijeka NOFLOX, a i NOFLOX moze ometati
djelovanje nekih lijekova.

Neki lijekovi mogu smanijiti koli¢inu lijeka NOFLOX koji dospijeva u organizam, stoga uzmite NOFLOX
najmanje dva sata prije uzimanija sljedecih lijekova:

— antacida - koriste se za loSu probavu ili Zgaravicu

— sukralfata - koristi se u lijeCenju Cira na Zelucu ili upale zeluca (gastritisa)

— didanozina - koristi se u lije¢enju SIDE

— lijekova koji sadrzi Zeljezo ili cink, ukljucujuci multivitamine i minerale.

Takoder je izuzetno vazno re¢i Vasem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate:
— teofilin - koristi se u lijeCenju astme, nalazi se i u nekim lijekovima protiv kaslja i prehlade
— lijekove koji razrjeduju krv (npr. varfarin)
— fenbrufen - primjenjuje se protiv boli u zglobovima
— nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID)-koriste se za lijeCenje boli i drugih poremecaja
— ciklosporin - daje se nakon transplantacija i kod nekih drugih bolesti
— probenecid - koristi se u lije¢enju gihta i upale zglobova uzrokovane gihtom
— nitrofurantoin - koristi se u lije€enju infekcija mokra¢nog sistema
— kofein - nalazi se u nekim lijekovima protiv kaslja i prehlade te u nekim pi¢ima (kafa, kola)
— klozapin - koristi se za lijeCenje Sizofrenije
— ropinirol - koristi se za lijeCenje Parkinsonove bolesti
— tizanidin - koristi se za lije¢enje misicnih gréeva
— glibenklamid - koristi se u lijeCenju Secerne bolesti
— cisaprid - koristi se kod probavnih smetnji, zgaravice, muc¢nine
— lijekove za psihiCke bolesti koji se zovu neuroleptici (npr. fenotiazin)
— kortikosteroide-lijekove koji se koriste u lijeCenju mnogih bolesti, npr. prednizolon,
deksametazon i hidrokortizon

Morate re¢i svom ljekaru ako uzimate druge lijekove koji mogu promijeniti sr¢ani ritam: lijekovi koji
pripadaju skupini antiaritmika (npr. kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amjodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), triciklicki antidepresivi, neki antimikrobni lijekovi (koji pripadaju skupini makrolida), neki
antipsihotici.

Ukoliko niste sigurni da li se neSto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se Vasem ljekaru ili
farmaceutu.

Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom NOFLOX
Uzmite NOFLOX s ¢aSom vode, najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon jela ili mlijeka.

NOFLOX i sunceva svjetlost

Izbjegavajte izlaganje suncu za vrijeme uzimanja lijeka NOFLOX, koliko god je to moguce. Razlog
tome je §to NOFLOX moze izazvati alergijsku reakciju u nekih bolesnika koji se izlazu jakoj sunéevoj
svjetlosti.

Dugotrajne, onesposobljavajuée i potencijaino nepopravljive ozbiljne nuspojave
Fluorohinolonski/hinolonski antibiotici, ukljuCuju¢i NOFLOX, povezani su s vrlo rijetkim, ali ozbiljnim
nuspojavama, od kojih su neke dugotrajne (traju mjesecima ili godinama), onesposobljavajuce ili
potencijalno nepopravljive. To ukljuuje bol u tetivama, misi¢ima i zglobovima gornjih i donjih udova,
otezano hodanje, abnormalne osjete kao $to su bockanje, trnci, Skakljanje, utrnulost ili Zarenje
(parestezija), poremecaje osjeta ukljuCujuci oStecenje vida, osjeta okusa i mirisa te sluha, depresiju,
naruSeno pamcenje, jak umor i teSke poremecaje spavanja.

Ako osjetite bilo koju od ovih nuspojava nakon uzimanja lijeka NOFLOX, odmah se obratite svom
liekaru prije nego Sto nastavite s lijeCenjem. Vi i Va$ ljekar odlucit ¢ete o nastavku lijecenja te takoder
razmotriti primjenu antibiotika iz druge skupine.

Trudnoéa i dojenje
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Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego pocnete koristiti bilo koji lijek.
Nemojte uzimati NOFLOX ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni. NOFLOX moze utjecati na plod.
Nemoijte dojiti ako uzimate NOFLOX jer male koli€ine lijeka mogu dospjeti u maj€ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i maSinama

A Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i masSinama).
NOFLOX moze uzrokovati pojavu omaglice stoga budite oprezni pri upravljanju vozilima ili masinama.

3. KAKO UZIMATI NOFLOX

Uvijek uzmite lijek tano onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite s Vasim ljekarom ili farmaceutom
ukoliko niste sigurni.

NOFLOX uzmite najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon obroka ili mlijeka.
Progutajte cijelu tabletu s punom ¢asom vode.

Koliko NOFLOX tableta uzeti

Doza ovisi 0 Va$oj bolesti i o njenoj tezini. Uobiajena doza je:
— za blaze i umjerene infekcije: jedna tableta dva puta na dan kroz 3 dana
— zateze infekcije: jedna tableta dva puta na dan kroz 7 do 10 dana.

Ukoliko se infekcija vraca, lijeCenje moze potrajati do 12 sedmica.
Imate li oSte¢enu bubreznu funkciju, Vas$ ljekar ¢e prilagoditi doziranje..

Ako ste uzeli vise lijeka NOFLOX nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli viSe lijeka NOFLOX nego Sto ste trebali, obratite se svom ljekaru ili u najblizu
zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite i ovo uputstvo kako bi zdravstveno osoblje znalo koji ste
lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti NOFLOX
Ako ste zaboravili uzeti dozu, preskocite tu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.
Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Trajanje lije€enja
Nemoijte prekinuti uzimanje lijeka NOFLOX dok ne uzmete sav propisani lijek. Nastavite s uzimanjem
Cak i ako se osjecate bolje nakon nekoliko dana.

U sluc€aju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka NOFLOX, obratite se svom ljekaru
ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi NOFLOX moze izazvati nuspojave. Ukoliko primijetite bilo koju od sljedeéih
ozbiljnih nuspojava, prekinite primjenu lijeka odmah i javite se svom ljekaru:
— alergijsku reakciju - znakovi uklju€uju oteklinu lica, usana, jezika i grla. Moguce su poteSkoce u
disanju i gutanju zbog toga.
— kozni osip sa svrbezi.

S primjenom lijeka NOFLOX se mogu javiti i sliede¢e nuspojave:

Poremecaiji krvi i limfnog sistema
Manje Cesto: poviSen broj eozinofila u krvi, smanjen broj bijelih krvnih stanica u krvi
Rijetko: smanjen broj trombocita u krvi
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Vrlo rijetko i pojedinacni slu€ajevi: anemija, nedostatak granulocita u krvi.

Poremecaiji nervnog sistema

Manje Cesto: glavobolja, vrtoglavica, poremecaj osjeta

Rijetko: umor, drhtanje, ataksija (poremecaj ravnoteze)

Vrlo rijetko, ukljuCujuci pojedinacne slucajeve: polineuropatije (oSte¢enje viSe perifernih Zivaca),
ukljuuju¢i i Guillaine-Barreov sindrom, gr€evi, mioklonus (iznenadne, nevoljne kretnje zbog
kontrakcije miSica).

Psihijatrijski poremecaji

Manje Cesto: depresija

Rijetko: umor

Vrlo rijetko, ukljuujuci pojedinaCne sluCajeve: pospanost, nesanica, uznemirenost, smusenost, nemir,
razdrazljivost, euforija, strah, halucinacije, psihoti¢ne reakcije.

Poremecaiji metabolizma i prehrane
Manje Cesto: smanjen apetit.

Sr€ani poreme(aji

Nepoznato: abnormalno brz sr€ani ritam (ventrikularne aritmije ukljuCujuci ,torsade de pointes®), po
Zivot opasan nepravilni sréani ritam, promjena sréanog ritma (zove se ‘produzenje QT intervala’, vidi
se na EKG-u, elektri¢noj snimci srca).

Poremedaiji diSnog sistema, prsista i sredoprsja
Rijetko: dispneja (otezano disanje).

Poreme¢aiji probavnog sistema

Cesto: mu¢nina

Manje Cesto: povrac¢anije, bolovi i gr€evi u trbuhu, zgaravica, proljev

Vrlo rijetko, uklju€ujuéi pojedinacne slucajeve: pseudomembranozni kolitis (upala debelog crijeva
izazvana bakterijom C.dlfficile).

Poreme(aiji jetre i zu€i
Vrlo rijetko: upala gusterace, Zutica.

Poremedaiji koZe i potkoznog tkiva

Manije Cesto: svrbez, osip, koprivnjaca

Rijetko: fotosenzitivhe reakcije (reakcije preosijetljivosti na suncevo svjetlo)

Vrlo rijetko, ukljuCujuéi pojedinacne slucajeve: toCkasto krvarenje, kvrzice na kozi, mjehuri na kozi sa
sukrvicom, multiformni eksudativni eritem (nepravilne, vlazne promjene na kozi), eksfolijativni
dermatitis (generalizirano crvenilo i ljuStenje koze), Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza (potencijalno smrtonosna bolest s oSte¢enjima koze i sluznica).

Poremecaji miSiéno-kostanog sistema i vezivnog tkiva

Vrlo rijetko, ukljuCuju¢i pojedinaéne sluCajeve: upala tetiva (najceSce Ahilove tetive na peti), puknuée
tetiva, upala zglobova, pogorSanje mijastenije gravis (bolest koja uzrokuje misiénu slabost).

Poremedaiji bubrega i mokraénog sistema
Vrlo rijetko: upala bubrega, smetnje funkcije bubrega.

Poremedaiji imunoloskog sistema
Vrlo rijetko, ukljuCujuci pojedinacne sluCajeve: reakcije preosjetljivosti, anafilaksija, angioedem, upala
krvnih Zzila.

Poremecaiji reproduktivnog sistema i dojki
Manje Cesto: gljivicna upala rodnice.
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Poremedaiji oka
Vrlo rijetko: smetnje vida, pojatano suzenje oka.

Poremedaiji uha i labirinta
Vrlo rijetko, ukljuujuc¢i pojedinacne slucajeve: prolazni gubitak sluha, Sum u uSima.

Pretrage:

Manje Cesto: poviSene vrijednosti ALT, AST, alkalne fosfataze

Rijetko: poviSene vrijednosti bilirubina, kreatinina i ureje u serumu

Vrlo rijetko uklju€ujuci pojedinacne slu€ajeve: povisena vrijednost kreatinin kinaze (CK).

S primjenom hinolonskih i fluorohinolonskih antibiotika, u nekim slu¢ajevima neovisno o prethodno
prisutnim faktorima rizika, povezani su vrlo rijetki sluCajevi dugotrajnih (koje traju mjesecima ili
godinama) ili trajnih nuspojava, kao Sto su upale tetiva, puknuce tetive, bol u zglobovima, bol u
udovima, otezan hod, abnormalni osjeti kao 5to su bockanje, trnci, Skakljanje, zarenje, utrnulost ili bol
(neuropatija), depresija, umor, poremecaji spavanja, naruSeno pamcenje te ostecenje sluha, vida,
osjeta okusa i mirisa.

U bolesnika koji primaju fluorohinolone prijavljeni su slu€ajevi proSirenja i slabljenja aortne stijenke ili
puknuca aortne stijenke (aneurizme i disekcije), koja moze puknuti i dovesti do smrtnog ishoda, i
propustanje srcanih zalistaka. Vidjeti i dio 2.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI NOFLOX

NOFLOX ¢&uvajte izvan dohvata i pogleda djece.
Lijek Cuvajte pri temperaturi do 25°C, zasti¢eno od vlage i svjetlosti.

NOFLOX ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovaniju.

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kucnih otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte farmaceuta kako
odlagati lijekove koje vide ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nasu okolinu.

6. SADRZAJ PAKOVANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sta NOFLOX sadrzi
Aktivha supstanca je norfloksacin.
Jedna filmom obloZena tableta sadrzava 400 mg norfloksacina.

Drugi sastojci su:

Tabletna jezgra. celuloza, mikrokristalicna; natrijev Skroboglikolat, vrste A; natrijev laurilsulfat; povidon;
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijev stearat.

Film ovojnica: hipromeloza; propilenglikol; dietilftalat; talk; boja titanijev dioksid (E171); boja quinoline
yellow (E104).

Kako NOFLOX izgleda i sadrzaj pakovanja
Zuta, okrugla, bikonveksna, filmom oblozena tableta s ravnom povrSinom s obje strane.
20 (2x10) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji.

Rezim izdavanja

Odobreno
ALMBIH
28.10.2021.



Lijek se izdaje uz ljekarski recept, u apoteci.

Naziv i adresa proizvodaca (administrativno sjediSte)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 VogoSca, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
04-07.3-2-2493/21 od 28.10.2021. godine
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