CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitrofurazon, 2 mg/g, nig

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g mdci zawiera 2 mg nitrofuraluNitrofuralum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bakteryjne zakzenia skory spowodowane prz&aphylococcus aureus, Sreptococcus pyogenes,
Escherichia coli, Proteus sp., Aerobacter aerogenes.

Wtdrne zakaenia zmian alergicznych o takiej samej etiologii.

Wspomagajco w leczeniu oparde owrzodzé.

Wspomagajco w zapobieganiu zakaniom ran i przeszczepow skornych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowaaiskie.

Chorobowo zmienione miejsca na skérze pokiywvianks warstwy masci 1-2 razy na dop
Zaleca st rownoczesne stosowanie jalowego opatrunku.

Dzeci

Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat ze wzgidu na brak danych dotygzych stosowania leku
w tej grupie pacjentéw.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na nitrofural lub substargcpomocnicz preparatu wymienianw punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapia objawy, takie jak podeaienie, wysypka, miejscowy oz nalezy zaprzesta
stosowania preparatu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano interakcji z innymi lekami stosowamya skée.
4.6 Wptyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Nitrofurazon mae by stosowany u kobiet w ity tylko wéwczas, gdy korz¢ przewysza ryzyko.



Nie prowadzono badeklinicznych z udziatem kobiet waly. Nitrofural podawany doustnie
krélikom w dawce trzydziestokrotnie gkiszej ni zalecana u ludzi, powodowat wgpbwanie
objawow niepaadanych u ptodu tych zwiesk

Nalezy zachowa szczegolla ostraznosé stosugc preparat Nitrofurazon u kobiet w okresie karngeni
piersi, gdyz nie wiadomo czy nitrofural przenika do mleka kalgigo.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nitrofurazon nie ma wptywu na zdolftoprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

W trakcie stosowania preparatu Nitrofurazon megstpic nastpujace dziatania niepadane:

Klasyfikacja uktadow i Rodzaj dziatania Czestosé¢ wystgpowania
narzadow niepozadanego dziatan niepazadanych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej - reakcjagilrna w postaci| Niezbyt czsto
wyprysku kontaktowego (=1/1 000 do <1/100)
(Swiad, podranienie, obrzk)

- alergiczne zapalenie skory,
ktore naley leczy¢ objawowo

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

Wystapienie ogdlnoustrojowych objawdw niepadanych nitrofuralu w wyniku przedawkowania jest
mato prawdopodobne, gélgubstancja czynna preparatu wchtanggszez skég nieuszkodzos a
takze poparzoai blony sluzowe w nieznacznym stopniu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczraki przeciwbakteryjne i odkajace pochodne nitrofuranu, kod ATC:
D 08 AF 01

Nitrofural dziata przeciwbakteryjnie na bakterigkie jak:Staphylococcus aureus, Sreptococcus spp.,
Escherichia coli, Aerobacter aerogenes, Proteus sp.

Doktadny mechanizm dziatania nitrofuralu nie jasay. Wykazanaze hamuje on dziatanie
enzyméw bakteryjnych, takich jak: dehydrogenazagswnianowa, syntetaza cytrynianowa,
dehydrogenaza jabtczanowa, reduktaza glutationoaadekarboksylaza pirogronianowa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nitrofural tylko w nieznacznym stopniu ulega wchaiu przez nieuszkodzarraz poparzanskor
I btony sluzowe. Preparat wykazuje dalwenetragj w szczeliny rany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Badania rakotworczei prowadzono na samicach szczurow. Wykazaeaitrofural podawany

doustnie w diaych dawkach powodowat nowotwér gruczotdow mlecznydie. okrelono, czy
nitrofural stosowany miejscowo u ludzi wykazujeadanie rakotworcze.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miegi

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewiirz lakierowana z zaktka PE, w tekturowym pudetku.
25 g (1 tuba po 25 g)

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1238

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 23.08.1985 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



