ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Furagina APTEO MED, 50 mg, tabletki
Furazidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7-8 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Furagina APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furagina APTEO MED
Jak stosowac lek Furagina APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Furagina APTEO MED

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Furagina APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Furagina APTEO MED zawiera furazydyn¢ jako substancje czynng. Furazydyna jest pochodng
nitrofuranu, ktora hamuje rozwdj bakterii wywotujacych zakazenia drog moczowych.

Wskazaniem do stosowania leku Furagina APTEO MED jest:
- zakazenie dolnych dréog moczowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furagina APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Furagina APTEO MED

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

- W | trymestrze ciazy.

- W okresie donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzglgdu na ryzyko niedokrwisto$ci
hemolitycznej (niedokrwisto$ci zwiazanej z rozpadem Krwinek czerwonych) u noworodka.

- U dzieci i mtodziezy.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$é nerek, a w badaniach laboratoryjnych stwierdzono
klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszony poziom kreatyniny w surowicy.

- Jesli u pacjenta wystepuje rozpoznana polineuropatia (zaburzenie uktadu nerwowego), np.
w przebiegu cukrzycy.

- Jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (enzymu bioragcego
udziat w przemianach zachodzacych w krwinkach czerwonych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Furagina APTEO MED nalezy omowi¢ to z lekarzem
lub farmaceuta:



- Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, watroby, zaburzenia uktadu nerwowego,
niedokrwistos$¢, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witamin z grupy B i kwasu foliowego
lub choroby ptuc.

- Jesli pacjent choruje na cukrzyce, gdyz furazydyna moze spowodowac uszkodzenie nerwow.

U pacjentow leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano uszkodzenia nerwow
obwodowych. Zaburzenie to w cigzkich przypadkach moze by¢ nicodwracalne i zagrazac
zyciu pacjenta. Dlatego lek Furagina APTEO MED nalezy odstawic, jesli wystapig objawy ze
strony uktadu nerwowego (mrowienie, dr¢twienie, uczucie przebiegajacych pradow).

- Jesli u pacjenta wystapi goraczka, dreszcze, kaszel, bole w klatce piersiowej, dusznosé. Moga to
by¢ objawy ostrych reakcji ptucnych, ktore obserwuje si¢ niekiedy u pacjentow leczonych
pochodnymi nitrofuranu. W razie wystagpienia takich objawow, lek nalezy natychmiast
odstawic¢ - najczesciej szybko lub bardzo szybko ustgpuja po odstawieniu leku. W przypadku
reakcji przewlektych nasilenie objawow 1 ich odwracalno$¢ po zaprzestaniu podawania leku
zalezy od czasu kontynuacji leczenia po wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych.
Sprawa kluczowa jest jak najszybsze rozpoznanie dziatania niepozadanego i odstawienie leku.
Uposledzenie czynnosci ptuc moze by¢ nicodwracalne. Reakcje przewlekte wystepowatly
U pacjentow przyjmujacych furazydyne dtuzej niz 6 miesiecy. Przewlekte reakcje ptucne (w
tym zwloknienie ptuc i rozsiane §rodmigzszowe zapalenie ptuc) moga wystapi¢ zwlaszcza
U pacjentow w podeszlym wieku.

- Jesli lek jest stosowany dtugotrwale. Moze by¢ wowczas konieczne badanie krwi, w celu
skontrolowania liczby biatych krwinek oraz czynnos$ci nerek i watroby.

Lek Furagina APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania nizej wymienionych
lekow.

- Kwas nalidyksowy (antybiotyk) - furazydyna hamuje jego dziatanie bakteriostatyczne.

- Aminoglikozydy i tetracykliny (antybiotyki) - nasilaja dziatanie przeciwbakteryjne furazydyny.

- Chloramfenikol i rystomycyna (antybiotyki) - zwiekszaja toksyczne dziatanie furazydyny
na krwinki.

- Probenecyd (w duzych dawkach) i sulfinpirazon (leki zwigkszajace wydalanie kwasu
mOoCzowego Z moczem) - zmniejszajg wydalanie furazydyny i moga powodowac¢ gromadzenie
si¢ jej w organizmie, zwigkszajac jej toksyczno$é i zmniejszajac stgzenie w moczu,

a w konsekwencji prowadzi¢ do ostabienia skutecznosci dziatania.

- Leki zoboje¢tniajace kwas, zawierajace trojkrzemian magnezu - zmniejszaja wchtanianie
furazydyny.

- Atropina - op6znia wchtanianie furazydyny, ale ogdlna ilo$¢ wchtonigtej substancji nie zmienia
sig.

- Witaminy z grupy B - zwigkszaja wchianianie furazydyny.

Wplyw na badania laboratoryjne

Podczas podawania furazydyny wyniki oznaczen glukozy w moczu z uzyciem roztworow Benedicta
i Fehlinga moga by¢ fatszywie dodatnie. Wyniki oznaczen glukozy w moczu wykonywanych
metodami enzymatycznymi sg zwykle prawidtowe.

Furagina APTEO MED z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Furagina APTEO MED nalezy przyjmowac doustnie podczas positkow zawierajacych biatko, co
powoduje zwiekszenie wchtaniania leku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie przyjmowania leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigza
Leku Furagina APTEO MED nie nalezy stosowa¢ W pierwszych trzech miesigcach cigzy (I trymestr)

ani u kobiet w donoszonej cigzy i w okresie porodu. Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ podczas
stosowania w ostatnich trzech miesigcach ciagzy (111 trymestr). Furazydyna moze spowodowaé
niedokrwistos¢ hemolityczng u noworodka.

Karmienie piersia
Leku Furagina APTEO MED nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Furazydyna przenika
do mleka kobiecego i moze zaszkodzi¢ karmionemu piersig dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak u niektorych pacjentow mogg wystapic¢ dziatania niepozadane, mogace wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw (zawroty gtowy, senno$é, zaburzenia widzenia).

Lek Furagina APTEO MED zawiera 13,75 mg sacharozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak stosowac lek Furagina APTEO MED

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli

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

Lek Furagina APTEO MED nalezy przyjmowac doustnie podczas positkow zawierajacych biatko,
ktore powoduje zwiekszenie wchtaniania leku.

Lek stosuje si¢ przez 7-8 dni. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 7-8 dniach, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Furagina APTEO MED nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Furagina APTEO MED

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Furagina APTEO MED, mogg wystgpic¢
nastepujace objawy: bdle glowy, zawroty glowy, reakcje alergiczne, nudnosci, wymioty,
niedokrwistos¢. Jesli wystapia takie objawy, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczne specjalistyczne leczenie (migdzy innymi
ptukanie Zzotadka i dozylne podanie ptyndow, a w cigzkich przypadkach przeprowadzenie hemodializy).
Z uwagi na wydalanie leku z organizmu przez nerki, ryzyko przedawkowania jest zwigkszone u
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek.

Pominigcie zastosowania leku Furagina APTEO MED

W przypadku pominigcia zastosowania leku Furagina APTEO MED, leczenie nalezy kontynuowac
stosujac poprzednio przyjmowane dawki leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane wystepujace czesto (U 1 do 10 na 100 pacjentow):

e nudnosci, nadmierne oddawanie gazow;
e Dbole glowy.

Dzialania niepozadane wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:

e sinica, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (niedokrwisto$¢ z niedoboru witaminy B12
lub kwasu foliowego) lub niedokrwistos¢ hemolityczna.

e zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia widzenia, uszkodzenie nerwéw obwodowych (takze
0 ostrym lub nieodwracalnym przebiegu, zwtaszcza u pacjentow z niewydolnoscia nerek,
niedokrwistoscia, cukrzyca, zaburzeniami elektrolitowymi, niedoborem witaminy B);

e reakcje z nadwrazliwosci dotyczace uktadu oddechowego

o reakcje ostre - objawiaja si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce
piersiowej, dusznoscia, wysigkiem do przestrzeni w klatce piersiowej, zmianami
W obrazie radiologicznym ptuc i zwigkszeniem liczby szczegdlnego rodzaju
krwinek biatych; najcz¢sciej szybko lub bardzo szybko ustepuja po odstawieniu
leku;

o reakcje przewlekte - w tym zwtoknienie ptuc i rozsiane srodmigzszowe zapalenie
ptuc; nasilenie objawow i ich odwracalno$¢ po zaprzestaniu podawania leku zalezy
od czasu kontynuacji leczenia po wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych;
po zidentyfikowaniu dziatania niepozadanego konieczne jest natychmiastowe
odstawienie leku; uposledzenie czynnosci ptuc moze by¢ nieodwracalne;

e zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne (np. uczucie petnosci popositkowej, wzdecia), bole
brzucha, wymioty, zapalenie $linianek, zapalenie trzustki, rzekomobloniaste zapalenie jelit;

e lysienie, ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona
(pecherzowy rumien wielopostaciowy);

e goraczka, dreszcze, zte samopoczucie, zakazenia drobnoustrojami opornymi na furazydyne;

o $wiad, pokrzywka, reakcje anafilaktyczne (nagte reakcje alergiczne miejscowe
lub ogodlnoustrojowe), obrzek naczynioruchowy (choroba skory i tkanki podskornej polegajaca
na powstawaniu ograniczonych obrzgkdéw), wysypka;

o objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna (wywotana przeszkoda
w odplywie zokci), martwica migzszu watroby.

Pochodne nitrofuranu mogg negatywnie wptywaé na czynnos¢ jader i powodowac zmniejszenie
ruchliwosci plemnikow, zmniejsza¢ wydzielanie spermy oraz prowadzi¢ do niekorzystnych zmian
w budowie plemnikow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskiel81C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furagina APTEO MED

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin wazno$ci (Exp). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Numer serii (Lot).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furagina APTEO MED

- Substancjg czynnag leku jest furazydyna (Furazidinum). 1 tabletka zawiera 50 mg furazydyny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna,
kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Furagina APTEO MED i co zawiera opakowanie
Tabletki niepowlekane, obustronnie ptaskie, barwy zoto-pomaranczowej z grawerem w ksztalcie
kreski po jednej stronie. Kreska (grawer) nie stuzy do dzielenia tabletki na rowne dawki.

Pudetka tekturowe zawierajace 30 tabletek w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Wytworca

Adamed Pharma S.A.
Pienkow

ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2019



