CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

uroFuraginum, 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 50 mg furaginyuraginurm).

Substancja pomocnicza:ida tabletka zawiera 13,75 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki niepowlekane, obustronnie ptaskie, baréio-pomaraczowej z rowkiem dzigtym
z jednej strony. Table¢gkmazna podziekt na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenie dolnych drog moczowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Pierwszy dzié leczenia: 100 mg (2 tabletki) 4 razy na elatastpne dni: 100 mg (2 tabletki) 3 razy
na dolg.

Dzieci i mtodzie
Produktu leczniczego nie nalestosowad u dzieci i mtodziey.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy uroFuraginum nayeprzyjmowa doustnie podczas positkow zawiejch biatko,
ktére powoduje zwkszenie dospndsci biologicznej pochodnych nitrofuranu.
Lek stosuje si przez 7-8 dni. W razie koniecziw kuracg mozna powtorzy po 10-15 dniach.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwraliwosé¢ na pochodne nitrofuranu lub kédolwiek substangj pomocnica.

e W pierwszym trymestrze giy.

« W okresie donoszonejgiy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzdl na ryzyko niedokrwistai
hemolitycznej u noworodka.

e U dzieci w wieku do 3 miesty.

« Niewydolna¢ nerek (klirens kreatyniny pargj 60 ml/min lub podwyszone stzenie
kreatyniny w surowicy).

* Rozpoznana polineuropatia, np. cukrzycowa.



* Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.
4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd szczegdla ostraznosé¢ u pacjentow z zaburzeniami czygobnerek, vwgtroby,
zaburzeniami neurologicznymi, niedokrwi&t@, zaburzeniami elektrolitowymi, niedoborem
witamin z grupy B i kwasu foliowego oraz chorobghic.

Chorzy na cukrzyepowinni zachowéostraznosé, gdyz furagina mae spowodowarozwoj
polineuropatii. U pacjentéw leczonych pochodnyntiafuranu obserwowano wygtienie
polineuropatii obwodowej, ktora wgikich przypadkach mece by nieodwracalna i zagza¢
zyciu pacjenta. Dlatego w razie wyptenia pierwszych objawdw neuropatii (parestezje)
uroFuraginum naley odstawt.

U pacjentéw leczonych pochodnymi nitrofuranu obserano ostre, podostre i przewlekte reakcje
ptucne (patrz punkt 4.8). W razie wygienia objawow takiej reakcji lek naie natychmiast
odstawe.

Podczas diugotrwatego stosowania produktuzyakentrolowa morfologk krwi (leukocytoza)
oraz biochemiczne parametry czydcionerek i vatroby.

Nalezy unikat spazywania alkoholu w trakcie terapii furagin

Produkt zawiera sacharodNie naley go stosowau pacjentdw z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami, zvgzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gébaly
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Furagina jest antagonistwasu nalidyksowego, hamgym jego dziatanie bakteriostatyczne.
Antybiotyki aminoglikozydowe i tetracykliny podawamazem z furaginasilaj jej dziatanie
przeciwbakteryjne. Chloramfenikol i rystomycyna gkgzap dziatanie hemotoksyczne furaginy.

Leki urykozuryczne, takie jak probenecyd (wzgeh dawkach) i sulfinpirazon, zmniejszaj
wydzielanie kanalikowe pochodnych nitrofuranu i megwodowa kumulacg furaginy

w organizmie, zwikszajc jej toksyczné¢ i zmniejszajc stzenie w moczu pouej minimalnego
stezenia bakteriostatycznego, a w konsekwencji prowadiziostabienia skuteczéw terapeutycznej.

Jednoczesne podawanie lekow alkaligygch, ktore zawierajtréjkrzemian magnezu, zmniejsza
wchtanianie furaginy.

Atropina opé@nia wchtanianie pochodnych nitrofuranu, ale ogélog wchionictej substancji
nie zmienia si. Jednoczesne przyjmowanie witamin z grupy Bekeda wchianianie pochodnych
nitrofuranu.

Podczas podawania pochodnych nitrofuranu stwielfatazywie dodatnie wyniki oznaazglukozy
W moczu z ayciem roztworéw Benedicta i Fehlinga. Wyniki oznacglukozy w moczu
wykonywane metodami enzymatycznymi byty prawidtowe.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Z powodu braku danych klinicznych, dotygcych ewentualnego teratogennego dziatania furaginy,

leku nie naley stosowa w | trymestrze ¢jzy.
Nalezy zachowad szczegdla ostraznos¢ u kobiet w 11l trymestrze giy.



Produkt jest przeciwwskazany u kobiet w donoszoingy (od 38 tygodnia) i w okresie porodu, ze
wzgledu na ryzyko niedokrwistgi hemolitycznej u noworodka.

Karmienie piersj
Z uwagi na przenikanie furaginy do mleka kobiecdgku nie nalgy stosowé w okresie karmienia
piersh.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych o wptywie furaginy na zdokégprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn. Jednak u niektorych pacjentow amvgshpic¢ dziatania niepgdane, mogce wpltywa
na zdolné¢ prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.8 ,Zaburzeimdadu nerwowego”).

4.8 Dziatania niepa@adane

Wsréd obserwowanych w trakcie badidinicznych objawdw niepgdanych, najprawdopodobniej
zwigzanych ze stosowaniem leku, nggtsze byly: nudniwi (8%), bdle glowy (6%) i nadmierne
oddawanie gazow (1,5%). Pozostategpivymienione objawy, wyspowaty u nie wgcej niz 1%
pacjentéw i $ wymienione z uwzgldnieniem uktadéw, ktérych dotyczyty.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Sinica wskutek methemoglobinemii. U 0s6b z niedebodehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
stosowanie furaginy nie doprowadzi do powstania niedokrwistoi megaloblastycznej lub
hemolitycznej.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty gtowy, senn&, zaburzenia widzenia, neuropatia obwodowazdakostrym lub
nieodwracalnym przebiegu (do jej wygienia szczegolnie predyspogupiewydolna¢ nerek,
niedokrwist@¢, cukrzyca, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witay B).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia:

Ostre, podostre i przewlekle reakcje z nadiimap$ci na pochodne nitrofuranu. Reakcje przewlekte
wystepowaly u pacjentow przyjmagych furagir diuzej niz 6 miesecy. Przewlekle reakcje ptucne
(w tym zwi6knienie ptuc i rozsiangddmigzszowe zapalenie ptuc) mpwvystapi¢ zwtaszcza u
pacjentéw w podesziym wieku. Ostre reakcje z nadiiwasci dotyczce uktadu oddechowego
objawialy sk gorgczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiodegzndcia, wysickiem do
jamy optucnowej, zmianami w obrazie radiologiczngtac i eozynofila. Najczsciej szybko lub
bardzo szybko ugpowaty po odstawieniu leku. W przypadku reakcjigaviektych nasilenie objawow
i ich odwracalné¢ po zaprzestaniu podawania leku zgled czasu kontynuacji leczenia po
wystgpieniu pierwszych objawow niepgdanych. Sprawkluczow jest jak najszybsze rozpoznanie
dziatania niepggdanego i odstawienie leku. Upedzenie czynniei ptuc mae by¢ nieodwracalne.

Zaburzeniaolgdka i jelit
Zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne, bdle traueymioty, zapaleniginianek, zapalenie
trzustki, rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
tysienie, zluszczafe zapalenie skory, runtiavielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Goraczka, dreszcze, zte samopoczucie, zaka drobnoustrojami opornymi na pochodne nitrafura
najczsciej pateczkami z rodzajgseudomonakub grzybami z rodzajCandida.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Swiad, pokrzywka, anafilaksja, oliz naczynioruchowy, wysypka.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych



Objawy polekowego zapaleniatroby, zéttaczka cholestatyczna, martwicaghsizu watroby.

Badania kliniczne wykazatye pochodne nitrofuranu mapegatywny wptyw na czynié jader.
Moga powodowa zmniejszenie ruchlinazi plemnikéw, zmniejszawydzielanie spermy oraz
prowadzé do patologicznych zmian w morfologii plemnikow.

4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na wydalanie leku z organizmu przez negkiyko przedawkowania jest zgkiszone u
pacjentéw z zaburzeniem czyrdoonerek. W razie przedawkowania mogystapi¢ nastpujace
objawy: bole gtowy, zawroty gtowy, reakcje alergiez nudnéci, wymioty, niedokrwistéc.

Po przedawkowaniu zalecg gitukaniezotadka oraz daylne podanie ptynow. Zalecagsi
przeprowadzenie badania morfologii krwi, badaboratoryjnych czynrwi watroby oraz
monitorowanie czynrigi ptuc. W ckzkich przypadkach naty przeprowadz hemodializ.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw zakaom dziatajce ogolnie, pochodne nitrofuranu;
kod ATC — nie nadany.

Furagina, czyli furazydyna (nitrofuryloakrylidyneréno-hydantoina) jest pochogimitrofuranu. Leki
z tej grupy dziataj bakteriostatycznie na szerokie spektrum drobnojdstr, obejmugce cz$¢

bakterii Gram-dodatnictSfaphylococcus epidermidis, Staphylococcus aufstaphylococcus
faecalig i wiele szczepow Gram-ujemnycBriterobacteriaceae: Salmonella, Shigella, Proteus,
Klebsiella, Escherichia, EnterobacjePochodne nitrofuranu wykazaujziatanie
przeciwpierwotniakowe i tylko niewielkie dziatarpezeciwgrzybicze. Nie wptywajna pateczki ropy
biekitnej (Pseudomonas aerugingsiana wickszai¢ szczepow pateczek odmiea (Proteus vulgaris

Najsilniejsze dziatanie furagina wykazujesmdowisku kwanym (pH 5,5) srodowisko zasadowe
ostabia jej dziatanie. Silne dziatanie bakterigatahe furaginy jest zwkane z obecricia
aromatycznego podstawnika z grupy nitrowe;.

Pochodne nitrofuranwsedukowane do aktywnych pochodnych przez bakterffgwoproteiny.
Pochodne te naginie przeksztalcajbakteryjne biatka rybosomalne i inne zuki niezlzdne do
syntezy biatek komérkowych, kwaséw nukleinowych @®NRNA) i w procesach oddychania
komorkowego. Ten zimny i wielotorowy mechanizm zaburzania procesgeiowych w komoérce
bakteryjnej sprawiaze od czasu wprowadzenia do terapii tej grupy lekd®953 roku, nie powstat
istotny klinicznie problem rozwijania¢na nie oporngi. Prawdopodobnie wielokrotne i jednoczesne
mutacje, mogce prowadz do nabycia oporrigi na pochodne nitrofuranug ketalne dla wikszacci
drobnoustrojoéw. Nie obserwujezsivystepowania krzyowej oporndci na pochodne nitrofuranu z
antybiotykami i sulfonamidami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym furagina wchianialsardzo szybko i uzyskuje maksymalngzshie

w surowicy w ciagu okoto 0,5 godziny. Krzywa przebieggzgnia leku w surowicy wskazuje na
otwarty, jednokompartmentowy model dystrybucji leB&zenia te § mato istotne z terapeutycznego
punktu widzenia i wynogzokoto 4,2ug/ml. Stopié wigzania pochodnych nitrofuranu z biatkami
osocza jest okétany r@nie przez poszczegolnych autoréw: od 40-60% do5¥@-9 eki te g
metabolizowane w girobie i w tkankach obwodowych.



Okoto 13% przytej dawki furaginy ulega wydaleniu w postaci nieenionej w cagu pierwszej doby
od podania. Obserwowatednie s¢zenia furaginy w moczu mieszczgie w zakresie minimalnych
stezen hamujcych (MIC) dla okoto 81% patogennych szczepow padieckreznicy (E. col))
najczsciej izolowanych z moczu dzieci. Wynasane od 0,45 mg/ml do 6,25 mg/ml. Inni autorzy
okreslili minimalne stzenie bakteriostatyczne w moczu furaginy na okotoglml. Stanowi to 1/5, a
nawet 1/10 minimalnegoesienia bakteriostatycznego nitrofurantoiny.

Osoby przyjmujce furagir w badaniu jej wzgidnej biodostpnasici, wydalatysrednio okoto
6,25 mg/ml. Z informaciji literaturowych wynikae przyjmowanie pochodnych nitrofuranu z
positkami, szczegdlnie bogatobiatkowymi, zidza biologiczg dostpnas¢ o okoto 40%-50%

i zwigksza wydalanie z moczem, czyli aksza s§zenie leku w moczu, co wpltywa na zkszenie
skutecznéci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, baftlégoksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczoi
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwéj potomstwa nie ujawnaaj
zadnego szczegOlnego zaggaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Sacharoza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie s znane.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC, zawierajce po 30 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Consumer Healthcare S.A.

Pienkéw 149
05-152 Czosnow



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18589

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

19.08.2011 .

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



