Gebrauchsinformation

Lesen Sie bitte die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apo-
theker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weiter gegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
das selbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nitroxolin forte und wofur wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Nitroxolin forte beachten?
3. Wie ist Nitroxolin forte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5. Wie ist Nitroxolin forte aufzubewahren?

Nitroxolin forte Wirkstoff: Nitroxolin

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Nitroxolin.
1 Weichkapsel enthalt 250 mg Nitroxolin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelbes Wachs, hydriertes Sojadl (Ph. Eur.), partiell hydriertes Sojaél (DAB), entdlte Phospholipide
aus Sojabohnen, mittelkettige Triglyceride, 3-Ethoxy-4-hydroxybenzaldehyd, 1-(4-Methoxyphe-
nyl)ethanon, Gelatine, Glycerol, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E 171), Ponceau 4R (E 124).

Darreichungsform und Inhalt:
Weichkapseln
Nitroxolin forte ist in Packungen mit 20, 50 oder 100 Kapseln erhdltlich.

1. WAS IST NITROXOLIN FORTE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Nitroxolin forte ist ein Harnwegstherapeutikum.
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Nitroxolin forte wird angewendet bei akuten und chronischen Infektionen der ableitenden Harn-
wege mit Nitroxolin-empfindlichen Bakterien und Sprosspilzen sowie vorbeugend bei immer wie-
derkehrenden Infekten (Rezidivprophylaxe).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NITROXOLIN FORTE BEACHTEN?

2.1 Nitroxolin forte darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich gegenlber Nitroxolin, Sojadl, Ponceau 4R (E124) oder einem der
sonstigen Bestandteile sind

- bei schweren Nieren- und Leberfunktionsstérungen.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nitroxolin forte ist erforderlich

a) Kinder und altere Menschen

Nitroxolin forte ist aufgrund seiner Dosierung nicht fur Kinder vorgesehen. Fir diese Altersgruppe
stehen niedriger dosierte Praparate zur Verflgung.

b) Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatinin im Serum bei 2 mg/100 ml) erfolgt die Ausscheidung
zeitlich verzdgert, klinisch wirksame Urinspiegel werden jedoch erreicht. Bei starkerer Niereninsuf-
fizienz ist die Ausscheidung von Nitroxolin und damit auch die klinische Wirksamkeit nicht mehr
gewabhrleistet (siehe auch 2.1).

¢) Schwangerschaft

Da aufgrund von Tierdaten eine Schadigung des Nervensystems des ungeborenen Kindes bei
einer Anwendung von Nitroxolin forte wahrend der Schwangerschaft nicht mit letzter Sicherheit
ausgeschlossen werden kann, durfen Sie Nitroxolin forte nur einnehmen, wenn lhr behandelnder
Arzt dies (nach Auswertung des Antibiogramms) unter Abwégung aller Risiken fiir zwingend erfor-
derlich halt.

d) Stillzeit

Da keine Daten zum Ubertritt in die Muttermilch vorliegen, sollen Sie Nitroxolin forte wahrend der
Stillzeit nicht anwenden. Beim gestillten Séugling ist die Mdglichkeit einer Beeinflussung der phy-
siologischen Darmflora mit Durchfall oder Sprosspilzbesiedlung zu beachten. An die Mdglichkeit
einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.

e) Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Nitroxolin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations-
und Reaktionsfahigkeit. Sehr selten konnen allerdings Nebenwirkungen wie Schwindel und Gang-
unsicherheit auftreten (siehe 4.1), die zu Risiken bei der Auslibung der genannten Tatigkeiten fiih-
ren kénnen.

f) Sonstige Hinweise
Bei langerfristiger Anwendung sollten die Leberwerte regelmafig kontrolliert werden.

Da der Wirkstoff mit dem Urin ausgeschieden wird, fuhrt die Einnahme zu einer unbedenklichen
Gelbfarbung des Harns. Falls der Urin zu Verfarbungen in der Wasche fiihren sollte, kbnnen diese
Flecken mit normalem Waschvorgang wieder entfernt werden. Wasche aus Synthetikfasern sollte
wahrend einer Behandlung mit Nitroxolin forte vorsorglich nicht getragen werden.

g) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestandteilen von Nitroxolin forte
Sojadl und Ponceau 4R (E124) kénnen in seltenen Féllen schwere allergische Reaktionen hervor-
rufen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.



Bisher sind keine medikamentdsen Wechselwirkungen von Nitroxolin bekannt.

3. WIE IST NITROXOLIN FORTE ANZUWENDEN?
Nehmen Sie Nitroxolin forte immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen

3.2 Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 3 x taglich 1 Kapsel Nitroxolin forte
ein.

Bei chronischen Harnwegsinfekten und zur Infektvermeidung (Rezidivprophylaxe) empfiehlt sich
die tagliche Einnahme von 1 - 2 Kapseln Nitroxolin forte.

Die Kapseln sollten mit einem Glas Wasser etwa 1 Stunde vor den Mahlzeiten eingenommen wer-
den. Zur Infektvermeidung (Rezidivprophylaxe) sollte die Dosis nach Moglichkeit am Abend einge-
nommen werden.

3.3 Dauer der Anwendung

Richten Sie sich bezuglich der Einnahmedauer genau nach den Anweisungen lhres Arztes. Setzen
Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, wenn sich die Symptome lhrer Erkrankung gebessert ha-
ben.

3.4 Wenn Sie eine groflRere Menge Nitroxolin forte eingenommen haben, als Sie sollten
Bisher sind keine Nebeneffekte zu hoher Dosierungen bekannt geworden. Wenn Sie nur gering
Uberdosiert haben, sind im Regelfall keine speziellen MaRnahmen notwendig. Bei sehr starker
Uberdosierung sollte sicherheitshalber ein Arzt befragt werden.

3.5 Wenn die Anwendung von Nitroxolin forte vergessen wurde

Falls Sie die Einnahme einer Dosis Nitroxolin forte vergessen haben, gleichen Sie diese nicht
durch eine Einnahme von 2 Dosierungen auf einmal aus, sondern fahren Sie in dem bisherigen
Dosierungsschema fort.

3.6 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Nitroxolin forte abgebrochen wird

Ein Behandlungsabbruch oder eine Behandlungsunterbrechung kénnen zu einem Wiederaufflam-
men des Infektes fiihren. Bei Unterbrechungen von mehr als einem Tag und wiederaufflammender
Symptomatik sollte der Arzt befragt werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nitroxolin forte Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu-
grundegelegt:

sehr haufig: haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: selten:
weniger als 1 von 100, weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten:

1 Fall oder weniger von 10.000 Behandelten einschlief3lich Einzelfélle




4.1 Nebenwirkungen

Haufig kénnen Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) auftreten. Diese
Erscheinungen gehen meist wéahrend der Behandlung zurtick und erfordern im Allgemeinen keinen
Therapieabbruch.

Gelegentlich treten allergische Hauterscheinungen (Ré6tung, Jucken) auf, die entweder ebenfalls
voruibergehend sind oder sich nach Absetzen des Praparates spontan zurtickbilden.

Selten wurden unter der Therapie allergische Blutbildverdnderungen (Verringerung der Zahl der
Blutplattchen) beobachtet.

Sehr selten kdnnen neurologische Nebenwirkungen wie Mudigkeit, Kopfschmerz, Schwindel und
Gangunsicherheit auftreten.

Hinweis: Selten kann es zu einer geringfligigen Ausscheidung der Wirksubstanz mit dem Schweil}
kommen. Dies kann zu einer unbedenklichen und voriibergehenden Gelbfarbung von Haut, Haa-
ren und N&geln fihren. Sehr selten ist auch eine voriibergehende Gelbfarbung der Lederhaut des
Auges moglich.

Sojadl und Ponceau 4R (E124) kénnen in seltenen Féllen schwere allergische Reaktionen hervor-
rufen.

4.2 Gegenmal3nahmen

Falls Sie zu Beginn der Behandlung Magen-Darm-Beschwerden bekommen sollten, kann Nitroxo-
lin auch erst unmittelbar vor einer Mahlzeit eingenommen werden. Bei allergischen Reaktionen der
Haut sollte der Arzt befragt werden.

4.3 Was ist generell beim Auftreten von Nebenwirkungen zu tun?
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefiuhrt sind.

5. WIE IST NITROXOLIN FORTE AUFZUBEWAHREN?
Nicht Gber 30 °C lagern.
Bewahren Sie das Arzneimittel so auf, dass es fur Kinder nicht zuganglich ist.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.
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