Ulotka dot gczona do opakowania: informacja dla pacjenta

neoFuragina, 50 mg, tabletki
(Furaginum)

Nalezy uwa znie zapozna ¢ sie z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa z

zawiera ona informacje wa zne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7-8 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tre $ci ulotki:

Co to jest lek neoFuragina i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku neoFuragina
Jak stosowac lek neoFuragina

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek neoFuragina

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

Lek neoFuragina wystepuje w postaci tabletek do podawania doustnego. Zawiera furagine,
jako substancje czynna. Furagina jest pochodng nitrofuranu, ktéra hamuje rozwoj bakterii
wywotujgcych zakazenia drég moczowych.

Wskazaniem do stosowania leku neoFuragina jest:
- zakazenie dolnych dr6g moczowych.

Kiedy nie stosowa € leku neoFuragina

- Jesli pacjent ma uczulenie na furagine, pochodne nitrofuranu lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W pierwszych trzech miesigcach cigzy.

- W okresie donoszonej cigzy (od 38. tygodnia) i porodu, ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia u noworodka niedokrwistosci hemolitycznej (anemii zwigzanej z rozpadem
krwinek czerwonych).

- U dzieci w wieku do 3 miesiecy.

- Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ nerek (w badaniach laboratoryjnych klirens
kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszony poziom kreatyniny w surowicy).

- Jesli u pacjenta wystepuje polineuropatia (zaburzenie uktadu nerwowego zwigzane
z uszkodzeniem nerwow obwodowych, mogace charakteryzowac sie zaburzeniami
ruchowymi lub czuciowymi).

- Jesli u pacjenta wystepuje niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
(choroba zwigzana z genetycznie uwarunkowanym niedoborem enzymu biorgcym udziat
w przemianach zachodzacych w czerwonych krwinkach).



Ostrze zenia i $rodki ostro znosci

Jesli pacjenta dotyczg opisane nizej okolicznosci, stosowanie leku neoFuragina nalezy

omowi¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystgpig objawy ze strony uktadu nerwowego (mrowienie, dretwienie,
uczucie przebiegajgcych prgdow). Moga to by¢ objawy uszkodzenia nerwow
obwodowych (polineuropatia obwodowa), ktdre w ciezkich przypadkach mogg by¢
nieodwracalne i zagraza¢ zyciu pacjenta. Lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwr6cic sie
do lekarza.

- Jesli pacjent ma cukrzyce, zaburzenia czynnosci nerek, watroby, zaburzenia uktadu
nerwowego, niedokrwisto$¢, zaburzeniami elektrolitowe (zmiany w stezeniu jonéw we
krwi), niedob6r witamin z grupy B lub chorobe ptuc, nalezy zachowaé szczegolng
ostroznosc¢ podczas stosowania leku, gdyz jest zwiekszone ryzyko wystgpienia
polineuropatii obwodowej.

- Jesli u pacjenta wystagpig takie objawy, jak gorgczka, dreszcze, kaszel, bole w klatce
piersiowej, dusznosc, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwroci¢ sie do lekarza. Mogg to
by¢ reakcje ptucne, wystepujgce niekiedy podczas leczenia pochodnymi nitrofuranu
(patrz réwniez punkt 4).

- Jesli pacjent stosuje lek diugotrwale — moze by¢ konieczne badanie krwi oraz czynnosci
nerek i watroby.

Dzieci i miodzie z
Leku neoFuragina nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 3 miesiecy.

Lek neoFuragina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Nalezy zachowac¢ szczeg0lng ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania nizej

wymienionych lekow:

- pochodne chinolonu (np. kwas nalidyksowy, norfloksacyna, kwas oksolinowy — leki
przeciwbakteryjne) — furagina moze hamowac ich dziatanie przeciwbakteryjne;

- antybiotyki z grupy aminoglikozydow i tetracyklin — podawane razem z furaging nasilajg
jej dziatanie przeciwbakteryjne;

- chloramfenikol i rystomycyna — zwiekszajg toksyczne dziatanie furaginy;

- probenecyd i sulfinpirazon (leki zwiekszajgce wydalanie kwasu moczowego z moczem) —
mogg zmniejszac¢ wydalanie furaginy i powodowaé gromadzenie sie jej w organizmie,
zwiekszajgc jej toksycznosc¢ i zmniejszajgc stezenie w moczu, co moze doprowadzi¢ do
ostabienia jej dziatania;

- leki zobojetniajgce sok zotgdkowy, zawierajgce trojkrzemian magnezu, zmniejszajg
wchtanianie furaginy — moga zmniejsza¢ dziatanie przeciwbakteryjne furaginy;

- witaminy z grupy B — zwiekszajg wchtanianie pochodnych nitrofuranu;

- atropina — moze opo6znia¢ wchtanianie furaginy, ale ogolna ilo§¢ wchtonietej substanciji
nie zmienia sie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podczas podawania furaginy wyniki oznaczen glukozy w moczu z uzyciem roztworow
zawierajgcych siarczan miedzi (np. roztworu Benedicta, Fehlinga) mogg by¢ falszywie
dodatnie. Wyniki oznaczen glukozy w moczu wykonywanych metodami enzymatycznymi sg
prawidtowe.

neoFuragina z jedzeniem i piciem
Lek neoFuragina nalezy przyjmowac doustnie podczas positkéw zawierajgcych biatko, co
powoduje zwiekszenie wchianiania furaginy.

Ciaza, karmienie piersi g i wpltyw na ptodno $¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.



Cigza
Leku neoFuragina nie nalezy stosowac¢ w pierwszych trzech miesigcach cigzy ani u kobiet w

donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i w okresie porodu. Nalezy zachowa¢ szczegblng
ostroznosc¢ podczas stosowania w ostatnich trzech miesigcach cigzy. Furagina moze
spowodowac u noworodka niedokrwistos¢ hemolityczng (anemie zwigzang z rozpadem
krwinek czerwonych).

Karmienie piersig
Leku neoFuragina nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig. Furagina przenika do
mleka kobiecego i moze zaszkodzi¢ karmionemu piersig dziecku.

Wplyw na ptodnosé
Pochodne nitrofuranu moga niekorzystnie oddziatywac¢ na funkcje jgder, w nieznaczny lub
umiarkowany sposéb zmniejszajgc ogdlng liczbe plemnikdéw w spermie.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furaginy na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jednak u niektérych pacjentdw mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane, moggce wptywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn (zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia
widzenia, patrz réwniez punkt 4).

Lek neoFuragina zawiera laktoz e i sacharoz ¢

1 tabletka zawiera 18,80 mg laktozy i 10,00 mg sacharozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Doro sli
Pierwszy dzien leczenia: 100 mg (2 tabletki) 4 razy na dobe; nastepne dni: 100 mg (2
tabletki) 3 razy na dobe.

Lek neoFuragina nalezy przyjmowaé doustnie podczas positkdw zawierajgcych biatko, ktore
powoduje zwiekszenie wchianiania furaginy.

Lek stosuje sie przez 7-8 dni. Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 7-8 dniach, nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza.

W razie koniecznosci kuracje mozna powtérzy¢ po 10-15 dniach.

Stosowanie u dzieci
Leku neoFuragina nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 3 miesiecy.

Zastosowanie wi ekszej ni z zalecana dawki leku neoFuragina

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku neoFuragina, mogg wystgpic
nudnosci, wymioty, bole gtowy, zawroty gtowy, reakcje alergiczne, niedokrwistos¢.

Jesli wystgpig jakiekolwiek niepokojgce objawy, nalezy niezwitocznie zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty, gdyz moze by¢ konieczne specjalistyczne leczenie. Z uwagi na wydalanie
leku z organizmu przez nerki, ryzyko przedawkowania jest zwiekszone u pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek.

Pomini ecie zastosowania leku neoFuragina



W przypadku pominiecia zastosowania leku neoFuragina, leczenie nalezy kontynuowac
stosujgc poprzednio przyjmowane dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku neoFuragina
Przerwanie stosowania leku neoFuragina w trakcie kuracji moze powodowac brak
wyleczenia zakazenia dolnych dr6g moczowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwraocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- nudnosci, nadmierne oddawanie gazéw;
- bole glowy.

Dziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- reakcje anafilaktyczne (nagte reakcje alergiczne miejscowe lub ogdélnoustrojowe), obrzek
naczynioruchowy (choroba skory i tkanki podskérnej polegajgca na powstawaniu
ograniczonych obrzekow);

- ciezkie reakcje skérne (zluszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespét
Stevensa-Johnsona — pecherzowy rumien wielopostaciowy);

- objawy polekowego zapalenia watroby, zéttaczka cholestatyczna (wywotana przeszkodg
w odplywie z6ici), martwica watroby (zwykle podczas diugotrwatego stosowania).

Dziatania niepozgdane wystepujgce z nieznang czestoscig:

- Swiad, pokrzywka, wysypka;

- zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia widzenia, uszkodzenie nerwow obwodowych (takze
o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, niedokrwistoscia, cukrzyca, zaburzeniami elektrolitowymi lub
niedoborem witaminy B);

- reakcja astmatyczna (dusznosc¢) u pacjentéw z astmag; reakcje z nadwrazliwosci
dotyczgce uktadu oddechowego, w tym:

« reakcje ostre - objawiajgce sie gorgczkg, dreszczami, kaszlem, bélami w klatce
piersiowej, dusznoscig - najczesciej szybko ustepujg po odstawieniu leku;

» reakcje przewlekte - w tym zmiany w ptucach (np. zwtdknienie ptuc, zapalenie ptuc) -
nasilenie objawéw i ich odwracalno$¢ po odstawieniu leku zalezy od czasu trwania
leczenia po wystgpieniu pierwszych objawdw niepozgdanych; po wykryciu dziatania
niepozgadanego konieczne jest natychmiastowe odstawienie leku; uposledzenie
czynnosci ptuc moze by¢ nieodwracalne;

- wymioty, zaparcie, biegunka, objawy niestrawnosci, bole brzucha, utrata apetytu,
zapalenie slinianek, zapalenie trzustki;

- lysienie (przemijajgce);

- zakazenia drobnoustrojami opornymi na furagine, goraczka, dreszcze, zte samopoczucie;

- sinica wskutek methemoglobinemii; oséb z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej stosowanie furaginy moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwistosci
megaloblastycznej lub hemolityczne;.

Zgtaszanie dziata n niepo zgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
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Niepozgdanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: Termin waznosci (Exp). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto $¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek neoFuragina

- Substancjg czynng leku jest furagina (Furaginum). Jedna tabletka zawiera 50 mg
furaginy.

- Pozostate skfadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza, polisorbat
80, kwas stearynowy.

Jak wygl ada lek neoFuragina i co zawiera opakowanie

Lek neoFuragina ma postac¢ okragtych tabletek barwy zéttej lub zéttopomaranczowej,
o0 jednolitej powierzchni.

Pudetko tekturowe zawiera 30 tabletek w blistrach oraz ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytwaorca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:  lipiec 2014 r.



