PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

5-NOK 50 mg drajeuri
Nitroxolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie
sa-| dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de
boala ca ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:
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. Ce este 5-NOK si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati 5-NOK

. Cum sa luati 5-NOK

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza 5-NOK

. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este 5-NOK si pentru ce se utilizeaza
5-NOK este un medicament ce contine ca substanta activa nitroxolina si este
utilizat pentru tratamentul unor infectii determinate de microorganisme
sensibile la nitroxolina.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie 5-NOK pentru tratamentul:

infectiilor usoare, acute, cronice si recurente ale cadilor urinare;
profilaxia infectiilor recurente ale cailor urinare, in special, la copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati 5-NOK
Nu luati 5-NOK daca:

daca sunteti alergic la nitroxolina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca sunteti alergic la medicamente din grupul chinolinelor;

daca aveti afectiuni severe ale rinichiului sau ficatului.



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate
mai sus. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul inainte sa luati 5-NOK.

Atentionari si precautii
Inainte s3 utilizati medicamentul dumneavoastrd, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului:

- daca suferiti de o afectiune usoara a rinichilor;
- daca suferiti de o afectiune a ficatului;

daca suferiti de o afectiune a ochilor numita cataracta;

- daca aveti o afectiune ereditara de deficit de lactaza Lapp sau intoleranta la
galactoza sau sindrom de malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa
administrati acest medicament;

- daca aveti o afectiune ereditara de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie
sa administrati acest mdicament;

Acest medicament contine un colorant galben-portocaliu (E 110), care poate

provoca reactii alergice.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai
sus, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati
5-NOK.

5-NOK impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate
fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece 5-NOK poate afecta modul in care actioneaza
alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care
actioneaza 5-NOK.

5-NOK impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Este de preferabil ca medicamentul sa fie administrat in timpul meselor pentru
a evita aparitia unor efecte neplacute in timpul utilizarii cum este greata.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari
inainte de a lua orice medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa ramineti
gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste daca medicamentul are efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati 5-NOK
Luati intotdeauna 5-NOK exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti: cite 400-800 mg pe zi, divizate in 4 prize.

Doza zilnica medie constituie 400 mg. Este mai convenabila administrarea a 2
drajeuri de 4 ori pe zi, inainte de mese. Durata tratamentului cu 5-NOK va fi
decisa de catre medicul dumneavostra.

Copii cu virsta peste 5 ani: doza uzuala este de 200 pina la 400 mg pe zi
divizate in patru prize.

Copii cu greutate corporald egald sau mai mare de 8 kg: doza uzuala este de
200 mg pe zi, divizata in patru prize.

Pacientii cu insuficienta renald
Medicul va decide care este doza potrivita pentru dumneavoastra in
dependenta de gradul de afectare a functiei renale.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Medicul va decide care este doza potrivita pentru dumneavoastra in
dependenta de gradul de afectare a functiei ficatului.

Virstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Daca luati mai mult 5-NOK decit trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult 5-NOK decit trebuie
(supradozaj), spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la
cea mai apropiata unitate medicala. Aduceti medicamentele ramase cu
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati 5-NOK

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decit cea
recomandata de medicul dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatda; asteptati momentul stabilit pentru administrarea
urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, 5-NOK poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.



Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane): reactiile
alergice cum ar fi eruptii cutanate, reducerea nivelului plasmatic al acidului
uric si transaminazelor hepatice.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10.000 persoane):
trombocitopenie alergica.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile): tulburari gastrointestinale usoare (greatd), colorarea
urinei in culoare galben-intens.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava, sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti
medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

. Cum se pastreaza 5-NOK
5-NOK se pastreaza la temperaturi sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt
necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine 5-NOK

Substanta activa este nitroxolina - 50 mg.

Celelalte componente sunt: hidrogenfosfat de calciu dihidrat, lactoza
monohidrat, amidon de porumb, siliciu coloidal anhidru, povidona, talc,
crospovidond, stearat de magneziu; filmul: guma de acacia (guma arabica),
carmeloza sodica (carboximetilceluloza sodicd), povidona, zaharoza, siliciu
coloidal anhidru, talc, amidon de purumb, carbonat de calciu, dioxid de titan
(E 171), colorant oranj-galben S (E110), colorant galben de chinolina (E 104).


http://www.amed.md/

Cum arata 5-NOK si continutul ambalajului

5-NOK se prezinta sub forma de drajeuri de culoare oranj, rotunde,
biconvexe, cu suprafata neteda.

5-NOK este disponibil in cutii de carton ce contin 1 flacon cu 50 drajeuri si
prospectul pentru pacient.
Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul

Detinatorul Certificatului de Inregistrare
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Fabricantul
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Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



