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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
2008 -12- O &
FURAGINUM TEVA 50 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[ tabletka zawiera 50 mg furaginy (Furaginum).
Substancja pomocnicza: laktoza 18,80 mg, sacharoza 10,00 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki koloru zéltego lub zdto-pomaranczowego, okragle o jednolitej powierzchni,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 ‘Wskazania do stosowania

» Leczenie niepowiktanych zakazen dolnych drég moczowych wywotanych przez drobnoustroje
Escherichia coli.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Pierwszego dnia stosowania: 400 mg na dobg¢ w 4 dawkach podzielonych; w nastepne dni: 300 mg na
dobg w 3 dawkach podzielonych. Leczenie trwa zwykle 7-10 dni. Gdy zachodzi koniecznosé leczenie
mozna powtdrzy¢ po uptywie 10-15 dni.

Dzieci
Produkt leczniczy Furaginum Teva mozna podawaé dzieciom w wicku od 2 do 14 lat. Nalezy
zastosowad ponizszy schemat dawkowania.

Produkt leczniczy Furaginum Teva nalezy stosowaé w dawce 5~7 mg/kg mc. na dobe w 2 dawkach
podzielonych. Produkt leczniczy stosuje si¢ przez 7-8 dni. Gdy zachodzi koniecznosé leczenie mozna
powtorzyé po uptywie 10-15 dni.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac produkt leczniczy malym dzieciom ze wzgledu na ryzyko zadlawienia.

Jezeli dziecko ma problemy z polykaniem tabletek, produkt leczniczy mozna rozkruszyé i zawiesié
w mieku.
U dzieci ponizej 2 roku zycia dawke leku powinien ustali¢ lekarz.

Sposob podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.

Produkt leczniczy Furaginum Teva nalezy podawaé podczas positkow. Jednoczesnie stosowaé diete
bogata w bialko. Preparat nalezy popija¢ duza iloscig plynow,

Gdy raz lub kilka razy pominieto kolejna dawke leku, leczenie nalezy kontynuowaé stosujac
poprzednio przyjmowane dawki leku. OWI1A
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4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwosdé na substancj¢ czynna (furagina) lub pochodne nitrofuranu oraz na
ktérakolwiek substancje pomocnicza,

Polineuropatia obwodowa.

Niedobor dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej.

Cigzka niewydolnos¢ nerek (skapomocz, bezmocz), zakazenie miazszu nerek.
Noworodki, niemowleta i dzieci do 2 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Rzadziej, niz w przypadku stosowania innych lekow z grupy nitrofuranu, mozliwe sa béle glowy,
szum w uszach i mdlosci. Aby zapobiec tym nieprzyjemnym odczuciom, mozna jednoczesnie
przyjmowa¢ leki antyhistaminowe. Podczas stosowania nitrofuranéw zdarzaly si¢ przypadki zapalenia
nerwu, dlatego tez przy stosowaniu produktu leczniczego Furaginum Teva diuzszym niz 2 tygodnie,
nalezy przyjmowa¢ witaminy z grupy B (nikotynamid i tiaming). Podczas stosowania produktu
leczniczego nalezy takze zachowaé ostroznoscé u chorych z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6—
fosforanowej, poniewaz w przypadku doustnego przyjmowania leku istnieje ryzyko rozwoju
hemolizy.

Podczas stosowania produktu leczniczego Furaginum Teva nalezy zachowaé ostroznosé u chorych

z cigzkimi zaburzeniami funkcji nerek (predkoéé filtracji klebkowej ponizej 30 ml/min.). Jak pokazaty
badania do$wiadczalne oraz obserwacje kliniczne chorych, ktérzy stosowali nitrofurany (jak réwniez
niektére antybiotyki), leki te niekorzystnie oddziatywuja na funkgje jader, poniewaz zmniejsza si¢
ogoélna ilos¢ plemnikow i ejakulatu, a takze zmniejsza sig¢ ruchliwosé plemnikéw oraz pojawiaja sie
zmiany patologiczne w ich morfologii.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy Furaginum Teva zawiera laktoze oraz sacharoz¢. Nie powinien byé stosowany

u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy oraz nietolerancjs fruktozy,
niedoborem laktazy (typu Lappa), niedoborem sacharazy—izomaltazy lub zespolem zlego wchianiania
glukozy—galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

* Nitrofuranéw nie nalezy taczy¢ z rystomicyna, levomicetyna, sulfanilamidami, poniewaz
mozliwe jest ryzyko depresji uktadu krwiotwérezego.

* Nie nalezy jednoczesnie z furaging stosowa¢ kwasu nalidyksynowego, poniewaz zazwyczaj
obserwuje sig ich antagonizm.

¢ Przy jednoczesnym stosowaniu leku z innymi uroantyseptykami dziatanie ich jest stabsze.
Jednoczesne stosowanie witaminy Bs lub zwiekszenie spozywania soli kuchennej poprawia
wchianianie nitrofuranéw, poniewaz w przewodzie pokarmowym zwigksza sie ich wolna
frakcja.

* Atropina spowalnia wchianianie furaginy, jednak ogdlna iloé¢ wehlonigtej substancji czynnej
pozostaje bez zmian.

¢ Leki zobojetniajace sok zoladkowy hamuja wehlanianie furaginy.

4.6 Ciaza i laktacja
Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Furaginum Teva w pierwszym trymestrze cigzy.

Nitrofurany dobrze przenikaja przez bariere fozyskowa, lecz ich stgzenie we krwi plodu jest
kilkakrotnie mnigjsze niz we krwi matki. Produkt leczniczy Furaginum Teva moze by¢ stosowany
podczas laktacji jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$é dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla karmionego dziecka. W takim przypadku nalezy rozwazyé czasowe
zaprzestanie karmienia piersia.
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4.7 'Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Furaginum Teva nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czasami, podobnie jak w przypadku stosowania innych nitrofuranéw, mozliwe sg bole glowy,
mdtoéci, wymioty, reakcje alergiczne, zmniejszenie taknienia.

Aby zapobiec dzialaniom niepozadanym, zaleca sig popijaé lek duzg iloscig ptynu i jednoczesnie
przyjmowaé witaminy z grupy B oraz leki antyhistaminowe.

W przypadku ostrych dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest danych, dotyczacych przypadkéw zatru¢ produktem leczniczym Furaginum Teva. Objawy
toksyczne mozliwe sa u chorych z uposledzong funkcja wydzielnicza nerek (patrz punkt 4.8).

Postepowanie
W przypadku zatrucia podezas doustnego przyjmowania leku, nalezy wypi¢ duze ilosci ptynu. W celu

zniesienia ostrych objawdw stosuje sig leki antyhistaminowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego; pochodne
nitrofuranu.
Kod ATC: J0O1X E

Produkt leczniczy Furaginum Teva stosuje si¢ w leczeniu niepowiklanych zakazef dolnych drég
moczowych wywolanych przez drobnoustroje Escherichia cofi.

Produkt leczniczy jest skuteczny w przypadku cigzkich infekeji, gdy stosowanie innych Srodkéw
przeciwbakteryjnych jest nieskuteczne.

Produkt leczniczy Furaginum Teva nie dziata na Pseudomonas aeruginosa i niektore szczepy Proteus
spp.

Nitrofurany, w odréznieniu od innych srodkow przeciwzakaznych, nie tylko nie wywohija depres;ji
systemu odpornosciowego ustroju, a odwrotnie — akfywizuja go, np. zwigkszaja miano dopetniacza
(komplementu) oraz zdolno$é leukocytéw do fagocytozy drobnoustrojow.

52 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym pojedynczym podaniu —na czczo — 200 mg furaginy, jej st¢Zenie maksymalne

w surowicy osiagane jest po 30 minutach i wynosi 1,45 pg/ml. Po jedzeniu, stezenie furaginy jest

2 razy wigksze i wynosi 3 pg/ml, Poziom wysokich stezen furaginy utrzymuje si¢ przez 1 godzing od
podania, a nastepnie szybko spada z t;; eliminacji réwnym 1 godzinie. Przez pierwsze 2 godziny od
podania stezenie furaginy w moczu wynosi 27,5 pg/ml w warunkach na czczo i 38,0 pg/mi po
jedzeniu. Po 6-8 godzinach od podania st¢zenie to spada do wartosci 2-3 pg/ml utrzymujac sig¢ po
8—12h na poziomie powyzej | pg/ml. W czasie 0-8h i 0-24h od podania dochodzi do wydalenia

z moczem 8,4% 1 9,1% dawki podanej w warunkach na czezo i 13,0% oraz 13,3% po jedzeniu.

Nitrofurany w 85% sa wydalane przez nerki na drodze sekrecji przez kanaliki, a okoto 15% jest
metabolizowane w watrobie i nerkach. W przypadku zmniejszenia funkeji wydzielniczeiperelr wo ZDROW I;‘
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metabolizowana jest wieksza czesé przyjetej dawki leku. Nitrofurany w moczu o odczynie stabo
kwasnym oraz w moczu o odczynie zasadowym rozkladaja sig. Wstrzymuje to wchianianie zwrotne
oraz przy$piesza wydzielanie, a takze zostaje wstrzymane przenikanie do tkanek. Odwrotnie — kwasne
srodowisko moczu sprzyja przeksztalceniu nitrofurandw w cale czasteczki, ktore latwo rozpuszczaja
si¢ w lipidach oraz dobrze przenikaja do tkanek., W wyniku tego poprawia sig ich wehlanianie
zwrotne, kumulacja w tkankach oraz wzrasta ryzyko objawdw toksycznych. Dlatego tez nie zaleca sig
przyjmowania jednocze$nie z nitrofuranami kwasu askorbinowego oraz innych lekéw zakwaszajacych
mocz.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Widoczne objawy toksycznosei u szczurdéw zaobserwowano po podaniu dawki 2000 mg/kg me.
Badania genotoksyczno$ei na szczurach wykazaty brak potencjatu genotoksycznego furaginy, za$
w badaniach dzialania teratogennego zaobserwowano, ze furagina w dawce do 150 mg/kg me. nie
wykazuje szkodliwego dziatania na ptdd.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Kwas stearynowy

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
Polska - STWO Z’DROMA‘.
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

0382

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.05.2003 r.; 06.05.2005 r.; 14.06.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




