Kullanim talimati: Hastalar igin bilgiler

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once liitfen bu prospektiisiin tamamini

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii dnemli bilgiler icermektedir.

- Broslrl saklayin. Tekrar okumak isteyebilirsiniz.

- Baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

- Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir. Baskalarina vermeyin. Sizinle ayni
semptomlara sahip olsalar bile diger insanlara zarar verebilir.

- Herhangi bir yan etki yasarsaniz, doktorunuz veya eczacinizla konusun. Bu, bu
kullanma talimatinda belirtimeyen yan etkiler i¢in de gecerlidir. Bkz. B8lim 4

Bu brogiirde neler var:

1. Nitroxolin forte nedir ve ne icin kullanilir?

2. Nitroxolin forte almadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
3. Nitroxolin forte nasil alinir?

4. Muhtemel yan etkiler nelerdir?

5. Nitroxolin forte nasil saklanir?

6. Paket igerigi ve diger bilgiler

Nitroxolin forte

Nitroxolin 250 mg
Yumusak kapsil

1. Nitroxolin forte nedir ve ne igin kullanilir?
Nitroxolin forte bir idrar yollari ilacidir.

Nitroxolin forte, nitroxolin duyarli bakteriler ve mantarlarla idrar yollarinin akut ve kronik
enfeksiyonlarinda ve tekrarlayan enfeksiyonlar igcin &nleyici bir tedbir olarak kullanilir (niks
profilaksisi).

2. Nitroxolin forte almadan once nelere dikkat etmelisiniz?

Nitroxolin forte asagidaki durumlarda alinmamalidir

- Nitroxolin, soya yagi, ponceau 4R (E 124) veya diger bilesenlerden herhangi birine karsi asiri
duyarlihginiz varsa

- Ciddi bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu durumunda.

Nitroxolin forte kullanirken 6zel dikkat gereklidir

Cocuklar ve yaslilar

Nitroxolin forte, dozaj nedeniyle gocuklar igin 6ngériimemistir.. Bu yas grubu igin daha disik dozlu
preparatlar mevcuttur.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (serum kreatinin 2 mg/100 ml), atiim gecikir, ancak
klinik olarak etkili idrar seviyelerine ulasilir. Daha ciddi bobrek yetmezIligi durumunda, Nitroxolinin
atihmi ve dolayisiyla klinik etkinlik artik garanti ediimez.

Nitroxolin forte'nin dider ilaclarla birlikte alinmasi

Eger regetesiz alinan ilaglar dahil herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Nitroxolin'in su ana kadar bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

Diger bilgiler
Uzun sireli kullanimlarda karaciger degerleri diizenli olarak kontrol edilmelidir.



Etken madde idrarla atildigindan, alim idrarda zararsiz bir sararmaya yol agar. Idrar gamasirlarda
renk degisimine neden olursa, bu lekeler normal yikama ile tekrar cikarilabilir. Onlem olarak,
Nitroxolin forte ile tedavi sirasinda sentetik liflerden yapilimis i¢ camasirlar giyilmemelidir.

Hamilelik ve emzirme

Hayvan verilerine dayanarak, Nitroxolin forte'nin hamilelik sirasinda kullaniimasi durumunda
dogmamis cocugun sinir sistemine zarar vermesi kesin olarak goz ardi edilemeyeceginden,
Nitroxolin  forte'yi sadece doktorunuz tim riskleri tartbtktan sonra (antibiyogramin
degerlendiriimesinden sonra) bunun kesinlikle gerekli olduguna karar verirse alabilirsiniz.

Anne sltline gecisi konusunda herhangi bir veri bulunmadigindan, Nitroxolin forte'yi emzirme
déneminde kullanmamalisiniz. Emzirilen bebekte, ishal veya mantar kolonizasyonu ile fizyolojik
bagirsak florasinin etkilenme olasiliyi dikkate alinmahdir. Duyarllasma olasiig gdz o6ninde
bulundurulmalidir.

Motorlu arac ve makine kullanma yetenedi

Onceki deneyimlere gdre, Nitroxolinin konsantrasyon ve tepki verme yetenegi lzerinde genellikle
bir etkisi yoktur. Ancak cok nadiren bas dénmesi ve ylrime dengesizligi gibi yan etkiler ortaya
cikabilir ve bu da yukarida bahsedilen aktiviteleri gergeklestirirken risklere yol agabilir.

Nitroxolin forte soya yagdi ve Ponceau 4R icerir
Soya yagi ve Ponceau 4R (E 124) nadir durumlarda ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

3. Nitroxolin forte nasil alinir?
Nitroxolin forte'yi her zaman tam olarak doktorunuzun size styledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
l0tfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Dozaj

Doktor tarafindan aksi belirtimedikge, yetiskinler giinde 3 kez 1 kapsiil Nitroxolin forte alirlar.
Kronik idrar yolu enfeksiyonlari durumunda ve enfeksiyonlari énlemek icin (niiks profilaksisi),
gunde 1 - 2 kapsll Nitroxolin forte alinmasi dnerilir.

Kapstiller yemeklerden yaklasik 1 saat énce bir bardak su ile alinmalidir. Enfeksiyonlari énlemek
icin (nuks profilaksisi), doz mimkinse aksam alinmalidir.

Kullanim siiresi
llaci almaniz gereken stre ile ilgili olarak doktorunuzun talimatlarina tam olarak uyun.
Hastaliginizin belirtileri diizelmisse tedaviyi zamanindan 6nce kesmeyiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Nitroxolin forte kullandiysaniz

Simdiye kadar, ¢ok yiiksek dozlarin herhangi bir yan etkisi bildirilmemistir. EGer cok az doz agimi
yaptiysaniz, genellikle ézel bir énlem almaniza gerek yokiur. Cok ylksek dozda aldiysaniz
emniyetiniz i¢in doktora danigmalisiniz.

Nitroxolin forte'yi almayi unutursaniz
Nitroxolin forte'nin bir dozunu almay! unutursaniz, bir kerede 2 doz alarak telafi etmeyin, ancak
onceki doz programina devam edin.

Nitroxolin forte almayi birakirsaniz
Tedavinin kesilmesi veya kesintiye ugramasi enfeksiyonun yeniden baglamasina yol agabilir.
Tedaviye bir glinden fazla ara verilirse ve semptomlar tekrar baglarsa doktora danigiimalidir.

4. Muhtemel yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi Nitroxolin forte de yan etkilere neden olabilir.

Asa@idaki siklik verileri genellikle yan etkilerin degerlendiriimesinde temel olarak kullanilir:
Cok sik: Tedavi edilen her 10 kisiden 1'inden fazlasini etkileyebilir.

Siklikla: Tedavi edilen her 10 kisiden 1'ini etkileyenbilir.



Arada bir: Tedavi edilen her 100 kisiden 1'ini etkileyebilir

Nadiren: Tedavi edilen 1000 kisiden 1'ini etkileyebilir

Gok nadir: Tedavi edilen her 10.000 kigiden 1'ini etkileyebilir
Bilinmiyor: Mevcut verilere dayanarak siklik tahmin edilemiyor

Yan etkiler

Gastrointestinal semptomlar (6rn. bulanti, kusma, diyare) siklikla gordlebilir. Bu fenomenler
genellikle tedavi sirasinda azalir ve genellikle tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Nadiren alerjik cilt semptomlari (kizariklik, kasinti) ortaya ¢ikar, bunlar da gegicidir veya preparatin
kesilmesinden sonra kendiliginden kaybolur.

Nadiren, tedavi sirasinda alerjik kan sayimi degisiklikleri (kan trombositlerinin sayisinda azalma)
gozlenmistir.

Cok nadiren yorgunluk, bas agrisi, bas dénmesi ve ylirime dengesizlidi gibi nérolojik yan etkiler
gorlebilir.

Uyari: Nadiren, etkin maddenin ter ile kiiglik bir atilimi meydana gelebilir. Bu durum cilt, sag ve
tirnaklarda zararsiz ve gegcici bir sararmaya yol acabilir. Cok nadiren g6z sklerasinin gegici olarak
sararmasi da mumkunddir.

Soya yag! ve Ponceau 4R (E 124) nadir durumlarda ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Karsi énlemler _

Tedavinin baglangicinda gastrointestinal problemler yasarsaniz, Nitroxolin yemekten hemen 6nce
de alinabilir.

Ciltte alerjik reaksiyonlar gérilmesi durumunda doktora danisiimaldir.

Yan etkilerin bildirilmesi

Eger herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bu durum,
bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen yan etkiler icin de gecerlidir.

Yan etkileri dogrudan Federal llag ve Tibbi Cihaz Enstitiisii, Farmakovijilans Departmani, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, web sitesi: www.bfarm.de adresine de bildirebilirsiniz.
Yan etkileri bildirerek bu tibbi Griiniin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine yardimci
olabilirsiniz.

5. Nitroxolin forte nasil saklanir?
25 °C'nin Gzerinde saklamayiniz.
llaci gocuklarin ulagsamayacagi yerlerde saklayiniz.

Ambalajin tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilaci kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ayin son gununu ifade eder.

6. Paket icerigi ve diger bilgiler

Nitroxolin forte icerigi:
Etkin madde Nitroxolindir.
1 yumusak kapstl 250 mg Nitroxolin igerir.

Diger bilesenler sunlardir:

Sart balmumu, hidrojenize soya yadi (Ph. Eur.), kismen hidrojene soya yagi (DAB), soya
fasulyesinden yagdi alinmig fosfolipitler, orta zincirli trigliseritler, 3-etoksi-4-hidroksibenzaldehit, 1-(4-
metoksifenil)etanon, jelatin, gliserol, saf su, titanyum dioksit (E 171), ponceau 4R (E 124).

Nitroxolin fortenin gériiniisii ve paket icerigi:

Nitroxolin forte koyu kirmizi, uzun yumusak kapsdillerdir.

Nitroxolin forte 10, 20, 50 veya 100 kapsulliikk paketler halinde mevcuttur.
TUm paket boyutlari pazara sunulmamis olabilir.
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Bu brosiir en son Temmuz 2021'de revize edilmistir.



