CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
uroFuraginum Max, 100 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

uroFuraginum Max zawiera 100 mg furazydyny (Furazidinum), poprzednio stosowana nazwa:
furagina.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna w ilosci 123 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Tabletki barwy zoéttej lub zo6tto—pomaranczowej, okragte z linig podziatu po jednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
e Zakazenie dolnych drég moczowych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i miodziez powyzej 15 roku zycia
Pierwszego dnia stosowania: 400 mg na dobe w 4 dawkach podzielonych; w nastepne dni: 300 mg na
dobe w 3 dawkach podzielonych. Leczenie trwa zwykle 7-8 dni.
Drzieci i mlodziez ponizej 15 roku zycia
Produktu leczniczego uroFuraginum Max nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 15 roku
zycia.
Sposéb podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.

Produkt leczniczy uroFuraginum Max nalezy podawac podczas positkow. Jednoczesnie stosowaé diete
bogata w biatko. Produkt nalezy popija¢ duza ilo$cig ptynow.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne pochodne nitrofuranu lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e W pierwszym trymestrze cigzy.

e W okresie donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzgledu na ryzyko niedokrwisto$ci
hemolitycznej u noworodka.

e U dzieci i mlodziezy ponizej 15 roku zycia.



e Niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszone stezenie
kreatyniny w surowicy).

¢ Rozpoznana polineuropatia, np. cukrzycowa.

e Niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby,
zaburzeniami neurologicznymi, niedokrwistos$cia, zaburzeniami elektrolitowymi, niedoborem witamin
z grupy B i kwasu foliowego oraz chorobami phuc.

Furazydyna moze spowodowac rozwdj polineuropatii, szczegolnie u chorych na cukrzycg.

U pacjentow leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano wystapienie polineuropatii
obwodowej, ktora w cigzkich przypadkach moze by¢ nieodwracalna i zagraza¢ zyciu pacjenta.
Dlatego w razie wystapienia pierwszych objawow neuropatii (parestezje) uroFuraginum Max nalezy
odstawic.

U pacjentow leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano ostre, podostre i przewlekte reakcje
ptucne (patrz punkt 4.8). W razie wystgpienia objawow takiej reakcji produkt nalezy natychmiast
odstawic.

Przewlekte odczyny plucne (w tym zwtoknienie ptuc i rozsiane §rédmigzszowe zapalenie ptuc) moga
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Wskazana jest staranna obserwacja pacjentow
leczonych dhugo furazydyna.

Rzadko wystapi¢ moga zaburzenia czynnosci watroby, w tym zoéltaczka cholestatyczna i przewlekte
zapalenie watroby. Z6taczka wystepuje zwykle w trakcie krotkotrwalego stosowania nitrofuranow
(do dwoch tygodni). Przewlekte zapalenie watroby (czasem prowadzace do martwicy watroby-
odnotowano przypadki zgonow) wystepuje w przebiegu dtugotrwatego stosowania nitrofuranow
(zwykle powyzej 6 miesiecy). W przypadku stwierdzenia zaburzen czynnos$ci watroby nalezy
natychmiast przerwac leczenie furazydyng.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi (leukocytoza) oraz
biochemiczne parametry czynno$ci nerek i watroby.

Podczas podawania pochodnych nitrofuranu stwierdzono fatszywie dodatnie wyniki oznaczen glukozy
w moczu z uzyciem roztworéw Benedicta i Fehlinga. Wyniki oznaczen glukozy w moczu
wykonywanych metodami enzymatycznymi byty prawidtowe

uroFuraginum Max zawiera laktoze jednowodna.

Nie nalezy podawac tego produktu pacjentom z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie terapii furazydyna.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Nitrofuranéw nie nalezy taczy¢ z chloramfenikolem, rystomicyng, lewomicetyna,
sulfanilamidami, poniewaz mozliwe jest ryzyko hamownia czynno$ci uktadu krwiotworczego.

e Nie nalezy jednoczes$nie z furazydyna stosowa¢ kwasu nalidyksowego i innych pochodnych
chinolonowych, poniewaz zazwyczaj obserwuje sie ich antagonizm.

e Antybiotyki aminoglikozydowe i tetracykliny podawane razem z furazydyng nasilajg jej dziatanie
przeciwbakteryjne

e Leki urykozuryczne, takie jak probenecyd (w duzych dawkach) i sulfinpirazon, zmniejszaja
wydzielanie kanalikowe pochodnych nitrofuranu i moga powodowa¢ kumulacje furazydyny
W organizmie, zwigkszajac jej toksycznos¢ 1 zmniejszajgc stezenie w moczu ponizej minimalnego



stezenia bakteriostatycznego, a w konsekwencji prowadzi¢ do ostabienia skutecznosci
terapeutyczne;j.

e Jednoczesne podawanie lekow alkalizujacych, ktore zawierajg trojkrzemian magnezu, powoduje
hamowanie wchianiania furazydyny i zmniejszenie aktywnos$ci przeciwbakteryjne;.

e Atropina spowalnia wchtanianie furazydyny, jednak ogodlna ilo$¢ wchlonigtej substancji czynnej
pozostaje bez zmian.

e Leki zobojetniajace sok zotadkowy hamuja wchtanianie furazydyny.

e Jednoczesne przyjmowanie witamin z grupy B zwigksza wchtanianie pochodnych nitrofuranu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Z powodu braku danych klinicznych, dotyczacych ewentualnego teratogennego dziatania furazydyny,

nie nalezy stosowac produktu leczniczego uroFuraginum Max w pierwszym trymestrze cigzy.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego uroFuraginum Max
u kobiet w trzecim trymestrze cigzy. Produkt jest przeciwwskazany u kobiet w donoszonej cigzy (od
38 tygodnia) i w okresie porodu, ze wzgledu na ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej u noworodka.
Nitrofurany dobrze przenikaja przez barier¢ tozyskowa, lecz ich stezenie we krwi ptodu jest
kilkakrotnie mniejsze niz we krwi matki.

Karmienie piersia
Z uwagi na przenikanie furazydyny do mleka kobiecego, leku nie nalezy stosowa¢ w okresie
karmienia piersig.

Ptodnosé

Jak pokazaty badania doswiadczalne oraz obserwacje kliniczne chorych, ktérzy stosowali nitrofurany
(jak rowniez niektore antybiotyki), leki te niekorzystnie oddziatywuja na funkcje jader, poniewaz
zmniejsza si¢ ogdlna ilos¢ plemnikow i ejakulatu, a takze zmniejsza si¢ ruchliwo$¢ plemnikow oraz
pojawiaja si¢ zmiany patologiczne w ich morfologii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
U niektorych pacjentdw moga wystapi¢ nastgpujace objawy: zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia
widzenia, ktore mogg mie¢ wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Wsrod obserwowanych w trakcie badan klinicznych objawdw niepozadanych, najprawdopodobniej
zwigzanych ze stosowaniem leku, najczgstsze byty: nudnosci (8%), bole glowy (6%) i nadmierne
oddawanie gazow (1,5%).

Pozostate, nizej wymienione objawy, wystgpowaly u nie wigcej niz 1% pacjentdow i s3g wymienione
z uwzglednieniem uktadow, ktorych dotyczyty.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Sinica wskutek methemoglobinemii. U 0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
stosowanie furazydyny moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwisto$ci megaloblastycznej lub
hemolitycznej.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy, sennos$¢, zaburzenia widzenia, neuropatia obwodowa, takze o ostrym lub
nieodwracalnym przebiegu (do jej wystapienia szczegdlnie predysponuja: niewydolno$¢ nerek,
niedokrwistos$¢, cukrzyca, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witaminy B).



Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:

Ostre, podostre i przewlekte reakcje z nadwrazliwo$ci na pochodne nitrofuranu. Reakcje przewlekte
wystegpowaly u pacjentow przyjmujacych furazydyng dtuzej niz 6 miesiecy. Przewleklte reakcje ptucne
(w tym zwloknienie ptuc i rozsiane §rédmigzszowe zapalenie ptuc) moga wystapi¢ zwlaszcza

U pacjentow w podesztym wieku. Ostre reakcje z nadwrazliwosci dotyczace uktadu oddechowego
objawiaty si¢ gorgczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiowej, dusznoscia, wysickiem

do jamy oplucnowej, zmianami w obrazie radiologicznym ptuc i eozynofilig. Najczesciej szybko

lub bardzo szybko ustgpowaty po odstawieniu leku. W przypadku reakcji przewlektych nasilenie
objawoOw i ich odwracalno$¢ po zaprzestaniu podawania leku zalezy od czasu kontynuacji leczenia po
wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych. Sprawa kluczowg jest jak najszybsze rozpoznanie
dzialania niepozadanego i odstawienie leku. Uposledzenie czynnos$ci ptuc moze by¢ nieodwracalne.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne, bole brzucha, wymioty, zapalenie $linianek, zapalenie
trzustki, rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Lysienie, ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Goraczka, dreszcze, zte samopoczucie, zakazenia drobnoustrojami opornymi na pochodne nitrofuranu,
najczesciej pateczkami z rodzaju Pseudomonas lub grzybami z rodzaju Candida.

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

Zaburzenia wqtroby i drog zZotciowych
Objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna, martwica migzszu watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak jest danych, dotyczacych przypadkow zatru¢ furazydyna.

Objawy toksyczne mozliwe sa u chorych z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.8).

W razie przedawkowania moga wystapic: bole gtowy, zawroty gtowy, reakcje alergiczne,
nudnos$ci, wymioty, niedokrwisto$¢.

Po przedawkowaniu zaleca si¢ plukanie zotadka oraz dozylne podanie pltynéw. Zaleca si¢
przeprowadzenie badania morfologii krwi, badan laboratoryjnych czynno$ci watroby oraz
monitorowanie czynno$ci pluc. W ciezkich przypadkach nalezy przeprowadzi¢ hemodializg.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego; pochodne
nitrofuranu, furazydyna.
Kod ATC: JO1X EO3

Furazydyna, czyli furagina (nitrofuryloakrylidyno-amino-hydantoina) jest pochodna nitrofuranu.
Spectrum dziatania obejmuje bakterie Gram ujemne (wigkszos¢ szczepow E. coli, wiele szczepow
Klebsiella spp, Enterobacter spp., Citrobacter spp. ) i Gram dodatnie ( wiele szczepoéw
Staphyloccoccus spp., Enterococcus faecalis ). Bakterie Pseudomonas spp., Proteus spp.,

Serratia spp., Acinetobacter spp. sag zwykle oporne na dziatanie pochodnych nitrofuranéw.
Najsilniejsze dzialanie furazydyna wykazuje w §rodowisku kwasnym (pH 5,5), srodowisko zasadowe
ostabia jej dziatanie.

Dziatanie przeciwbakteryjne furazydyny jest zwigzane z aromatycznym podstawnikiem z grupy
nitrowej. Pochodne nitrofuranu sg redukowane do aktywnych pochodnych przez bakteryjne
flawoproteiny. Pochodne te nastepnie przeksztatcaja bakteryjne biatka rybosomalne i inne zwiazki
niezb¢dne do syntezy biatek komoérkowych, kwasow nukleinowych (DNA i RNA) i w procesach
oddychania komérkowego.

Produkt leczniczy uroFuraginum Max stosuje si¢ w leczeniu zakazen dolnych dréog moczowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym pojedynczym podaniu - na czczo - 200 mg furazydyny, jej stezenie maksymalne

W surowicy osiggane jest po 30 minutach i wynosi 1,45 pg/ml. Po jedzeniu, st¢zenie furazydyny jest
2 razy wigksze i wynosi 3 pg/ml. Poziom wysokich st¢zen furazydyny utrzymuje si¢ przez 1 godzing
od podania, a nastepnie szybko spada z ty, eliminacji rownym 1 godzinie. Przez pierwsze 2 godziny
od podania stezenie furazydyny w moczu wynosi 27,5 ug/ml w warunkach na czczo i 38,0 ug/ml po
jedzeniu. Po 6-8 godzinach od podania stezenie to spada do wartosci 2-3 ug/ml utrzymujac Si¢ po
8-12h na poziomie powyzej 1 pg/ml. W ciggu 24 godzin z moczem wydalanych jest 8-13%
furazydyny.

Nitrofurany w 85% sa wydalane przez nerki na drodze sekrecji przez kanaliki, a okoto 15% jest
metabolizowane w watrobie i nerkach. W przypadku zmniejszenia funkcji wydzielniczej nerek,
metabolizowana jest wigksza czg$¢ przyjetej dawki leku.

Nitrofurany w moczu o odczynie stabo kwasnym oraz w moczu o odczynie zasadowym rozktadajg sie.
Kwasne srodowisko moczu sprzyja przeksztatceniu nitrofuranéw w formy o wtasciwosciach
hydrofobowych, ktore tatwo rozpuszczajg si¢ w lipidach oraz dobrze przenikajg do tkanek. W wyniku
tego poprawia sie ich wchtanianie zwrotne w kanalikach nerkowych. . Terapeutyczne dawki kwasu
askorbowego powoduja tylko nieznaczne obnizenie pH moczu, a pH 5,0 — 6,0 jest optymalnym dla
skutecznosci dziatania furazydyny i nie powinny powodowa¢ kumulacji w tkankach. W
pisSmiennictwie opisano ochronne przeciwmutagenne dziatanie kwasu askorbowego podawanego

z pochodnymi nitrofuranu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LD50 u myszy po podaniu doustnym wynosi 2813 mg/kg masy ciata, zas po podaniu dootrzewnowym
284,3 mg/kg masy ciala, co wskazuje na nizszg toksyczno$¢ niz w przypadku innych pochodnych
nitrofuranu. Nie zaobserwowano toksycznego dziatania furazydyny u szczurow po podaniu
pojedynczej dawki 2000 mg/kg masy ciata. W badaniach toksycznosci podostrej u szczuréw
prowadzonych przez dwa miesiace z zastosowaniem dawek16, 50 i 150 mg/kg masy ciata (to jest
wiele razy wigkszych od zalecanej dawki terapeutycznej u ludzi), wykazano brak toksycznego



dziatania na organizm jako cato$¢, a takze na poszczegdlne organy w obrazie histologicznym. Nie
stwierdzono odchylen w parametrach morfologicznych czy biochemicznych krwi.

Brak danych wskazujacych na potencjat rakotworczy produktu leczniczego. Badania produktow
zawierajacych pochodne nitrofuranu (w tym furazydyng) u myszy wykazaty, ze dawki 14 mg/kg

lub wyzsze (to jest znaczaco wyzsze od dawek terapeutycznych stosowanych u ludzi) maja negatywny
wpltyw na reprodukcje, przy stosunkowo niskiej toksycznosci ogolnej dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
o sktadzie:
Celuloza mikrokrystaliczna 98%
Krzemionka koloidalna bezwodna 2%
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

15 tabletek (1 blister)

30 tabletek (2 blistry)

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza S.A.
05-152 Czosnéw



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23584

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

01.12.2016r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



