Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |écebny
program. Nejedna se o dokument schvdleny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

Pribalova informace
Navod k pouziti : informace pro pacienta

FUROLIN®50 mg tablety
FUROLIN®100 mg tablety

nitrofurantoinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek FUROLIN®a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek FUROLIN® uzivat
Jak se ptipravek FUROLIN® uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek FUROLIN® uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wdE

1.  Co je pripravek Furolin a k ¢emu se pouziva

Nitrofurantoin (4¢inna latka v ptioravku Furolin) je antibiotikum.
Pouziva se k prevenci a 1é¢bé infekci mocového méchyte, ledvin a dalSich ¢asti mocového
systému.

Pokud se necitite 1épe nebo pokud se citite hlife, méli byste se poradit s 1ékarem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Furolin uzivat

Neuzivejte pripravek Furolin:

- jestlize jste alergicky(a) na nitrofurantoin, 1é¢ivé pripravky obsahujici nitrofurantoin nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite onemocnénim ledvin, které vazn¢ ovliviuje jejich funkci (pokud si nejste
jisty/ &, zeptejte se svého 1€kare)

- jestlize jste v posledni fazi t€hotenstvi (t€sné pfed porodem nebo béhem porodu), protoze
existuje riziko, ze by lé¢ba mohla ovlivnit dité

- jestlize mate porfyrii (porucha krve)

- jestlize mate nedostatek enzymu G6PD (gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza)

- pokud je VaSemu ditéti mén¢€ nez 3 mésice




- pokud kojite dité s podezienim nebo znamym nedostatkem enzymu G6PD (gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy)

Pokud si nejste jisty(a) neékterou z vyse uvedenych moznosti, sdélte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Furolin se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- jestlize mate cukrovku;

- jestlize trpite n¢jakou nemoci, kterd zptisobuje tézkou slabost;

- jestlize mate anémii (snizeni poctu cervenych krvinek zptisobujici bledou pokozku,
slabost a dusnost), nebo nedostatek vitaminu B nebo abnormalni hladiny soli v krvi (Vas
1ékat vam poradi);

- jestlize se u Vas n¢kdy vyskytly alergické reakce;

- jestlize mate potize s ledvinami.

Vyse uvedend onemocnéni mohou zvysit moznost vedlej$iho ucinku, jenz mé za nésledek

poskozeni nervil, které zptisobuje zménénou citlivost v hmatu jako pocity pichani.

- Pokud mate enzymu glukdza-6-fostatdehydrogenaza (produkovaného organismem)
nedostatek, zptisobuje to poskozeni Vasich Cervenych krvinek (toto je ¢astéjsi u ¢ernochti
a lidi sttedomofiského, sttedovychodniho nebo asijského ptivodu. Vas 1ékat Vam poradi).

- Pokud mate jakékoli onemocnéni plic, jater nebo nervového systému a potiebujete uzivat
Furolin nékolik mésicii, miize 1ékar chtit pravideln¢ kontrolovat, jak funguji Vase plice a
jatra.

- Tento léCivy ptipravek miize ovlivnit vysledky testu na glukézu v moci tak, Ze vysledek
testu bude ,,falesné pozitivni®.

- Tento léCivy ptipravek miize také zplsobit zluté nebo hnédé zbarveni moci.

- Pokud se u vas objevi unava, zloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, kozni vyrazka,
bolest kloubti, nepiijemné pocity v oblasti bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti
k jidlu, tmava moc¢ a svétla ¢i Seda barva stolice, mize se jednat o pfiznaky poruchy
funkce jater.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Furolin

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat véetné 1éki, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Pokud se uzivaji s pripravkem Furolin jiné 1é¢ivé ptipravky, miize se zménit jejich i¢innost
nebo ucinnost piipravku Furolin.

Zejména informujte svého lékafe nebo Iékarnika, pokud uZivate n¢ktery z nasledujicich 1éku:

- antacida, Iéky proti ptekyseleni zaludku (napf. trisilikat hoi¢iku)

- léky k 1é€be¢ dny (napt. probenecid nebo sulfinpyrazon)

- 1éky zpomalujici prichod potravy Zaludkem (napi. atropin, hyoscin)

- léky k 1é€bé zvySeného nitroocniho tlaku (glaukomu), jako jsou inhibitory karboanhydrazy
(napf. acetazolamid).

- léky, které snizuji kyselost moci (napt. smés s kalium-citratem)

- léky proti infekcim, zndmé jako chinolony

- vakciny proti tyfu, podavané jako prevence proti tyfu.

Jestlize mate pochybnosti o nékterém z téchto 1k, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
Furolin mtze ovliviiovat vysledky nékterych testi na glukézu v moci.



Piipravek Furolin s jidlem a pitim

Furolin se ma vzdy uzivat s jidlem nebo mlékem. Uzivani piipravku s jidlem nebo mlékem
zvysuje jeho ucinnost. Tento zplisob uzivani pomtze vyhnout se pocitu na zvraceni a zvysi
vstfebavani pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Je zndmo, ze piipravek Furolin se mize uzivat béhem téhotenstvi. Nema se vSak pouzivat
b&hem porodu nebo tésné pred nim, protoze existuje moznost, Ze pouziti v této fazi mize dité
ovlivnit.

Pokud chcete uzivat ptipravek béhem kojeni, porad’te se nejprve se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Furolin mlze zpUsobit zavrate a ospalost. Pokud se u Vas tyto nezadouci t¢inky vyskytnou,
nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto piiznaky nezmizi.

Piipravek Furolin obsahuje laktézu
Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite n€které cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Furolin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesn€ podle pokynil svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je:
Dospéli:
Dévka zavisi na typu infekce, kterou mate. Obvyklé davky jsou:
e K 1é¢bé infekcei: jedna tableta 50 mg nebo jedna tableta 100 mg 4x denné po dobu 7 dni.
e K prevenci pti opakovanych infekcich: jedna tableta 50 mg nebo jedna tableta 100 mg
vecer pred spanim.
e K zabranéni infekci béhem operace: jedna 50mg tableta 4x denné béhem operace a tii
dny po ni.

UZzivani u déti starSich tFi mésicu:

Dévka zavisi na hmotnosti ditéte a bude vam stanovena lékarem. Postupujte piesné podle
pokynil svého lékare.

Déti mladsi nez 3 mésice by Furolin nemély uzivat.

Lékarské kontroly:
Vas Iékar bude peclive sledovat ptipadné Gcinky na jatra, plice, krev nebo nervovy systém.
Furolin mtze ovliviiovat vysledky nékterych testi na glukézu v moci.

Zpusob podani

Tablety se polykaji celé. Ryha na tableté neni ur¢ena k déleni tablety. Furolin se ma vzdy
uzivat s jidlem nebo s mlékem. UZzivani tohoto pfipravku s jidlem nebo mlékem poskytne pii
1é¢bé lepsi vysledky.



JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Furolin, nez jste mél(a)

Okamzité se porad’te se svym lékatem nebo lé¢karnikem nebo navstivte pohotovostni sluzbu
nejblizs§i nemocnice. Vezméte si vzdy s sebou veskeré zbylé tablety i obal, aby zdravotnicky
personal védeél, co jste uzil(a). Mohou se u vas objevit ptiznaky bolesti zaludku, nevolnosti a
zvracenti.

Telefon na toxikologické informacni stiedisko: 224 919 293.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Furolin

Neznepokojujte se. Pokud si vzpomenete pozdéji v ten samy den, uzijte denni davku jako
obvykle. Pokud jste vynechal(a) celou denni davku, uzijte normalni davku nasledujici den.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. JestliZe si nejste
jisty(4), zeptejte se 1ékate nebo 1¢karnika.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Furolin
Vas 1ékat vam sdéli, jak dlouho mate I¢k uzivat. Nepiestavejte diive, nez vam bylo feceno, i
kdyz se citite Iépe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare,
1¢kéarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina z nich je mirnéd a zmizi, kdyZ pfestanete uzivat piipravek
Furolin.

Vsechny léky mohou zpisobit alergické reakce, i kdyZ zavazné alergické reakce jsou
vzacné. Pokud zaznamenate nahlé sipani, potiZe s dychanim, otoky o¢nich vicek, obliceje
nebo rti, vyrazku nebo svédéni (zejména postihujici celé télo), PRESTANTE UZIVAT
pripravek a okamZité vyhledejte 1ékare.

Pokud mate jakékoli dal$i nezadouci u€inky, které jsou uvedeny nize, pfestaite uzivat Furolin

a porad’te se se svym lékatem.

- Vase plice mohou reagovat na ptipravek Furolin. Tyto reakce se obvykle vyskytuji brzy
béhem prvniho tydne 1é¢by nebo podstatné pozdéji, zejména u starSich pacientd. To mize
zpisobit horecku, zimnici, kasel a dusnost.

- Zloutenka (zanét jater, ktery zptisobuje zezloutnuti kiize nebo oéniho bélma).

- Mohou byt ovlivnény nervy mimo patef, coZ zptisobi zmény v citlivosti pfi dotyku a
funkci svalt. Kromé toho se mohou objevit bolesti hlavy, extrémni zmény nalady nebo
dusevniho stavu, zmatenost, slabost, rozmazané vidéni. Tyto nezadouci u¢inky mohou byt
zavazné a v n€kterych ptipadech trvalé.

- ZvySeny nitrolebni tlak (vedouci k té€Zkym bolestem hlavy)

- Zavazné snizeni poctu Krvinek, které muze zpusobit slabost, podlitiny nebo zvysit
pravdépodobnost infekci

- Modré nebo fialové zbarveni kiize kvili nizké hladiné kysliku. Stav znamy jako cyanodza.

- Pfiznaky horecky, chiipky, bolesti bficha, prijem, krev ve stolici a slabost. Mohly by to
byt pfiznaky stavu znamého jako koZzni vaskulitida

- Ptiznaky Zloutenky, unava, bolesti bficha, bolesti kloubti a otoky. Mtze se jednat o
pfiznaky onemocnéni znamého jako autoimunitni hepatitida



Vezméte v uvahu, Ze pokud uzivate Furolin, miize se Vase moc zbarvit do tmavé zluté nebo
hnédé barvy. To je naprosto normalni a neni diivod ptestat uzivat tento 1ék.

Mezi dalSi nezadouci uc¢inky patri:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
- Ztrata védomi (kolaps)

Neni znama frekvence (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
- Pocit na zvraceni (nevolnost) a bolest hlavy
- Ridka stolice
- Ztrata chuti k jidlu, bolesti bficha a zvraceni
- Prljem
- Zéavraté, ospalost
- U nékterych pacientl byly ovlivnény krvinky. To mlize mit za nasledek tvorbu
modfin, opozdéné srazeni krve, bolest v krku, horecku, anémii a citlivost na nachlazeni
nebo pretrvavajici nachlazeni
- U nékterych pacientt se vyskytly rizné kozni vyrazky nebo reakce. Mohou vypadat
jako Supinata ktize, Cervena vyrazka nebo horecka doprovazena palpitacemi a
zavaznou vyrazkou s puchyfi. Mezi dalsi reakce patii zanét slinnych 714z (zptsobujici
bolest v obliceji), zanét slinivky biisni (zplisobujici silnou bolest biicha) a bolest
kloubt.
- Pfechodné vypadéavani vlast
- Infekce mocovych cest bakteriemi, které nejsou citlivé na Furolin
- Zéanét stén malych krevnich cév, ktery zptisobuje poSkozeni kliize
- Zanét jater zpisobeny poruchou imunitniho systému, kdy se tvofi protilatky proti
vlastnim jaternim buiikdm
- Zanét tkané ledvin obkloujici ledvinné kanalky zptsobujici poruchu ledvin
Hlaseni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezadouci Gc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1éc€iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Furolin uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 ° C.
Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Furolin obsahuje
- Léc¢ivou latkou je nitrofurantoinum.
- Dalsimi slozkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, polyvidon, stearat
hotecnaty.

Jak pripravek Furolin vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 30 tobolek v blistrech spolu s pfibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

IASIS PHARMA

137 Fylis Ave.

134 51 Kamatero, Attica, Recko

Tel: +30 210 2311031

Drzitel specialniho rozhodnuti o registraci Kypru
IASIS PHARMA

137 Fylis Ave.

134 51 Kamatero, Attica, Recko

Tel: +30 210 2311031

Vyrobce
- 1ASIS PHARMA

137 Fylis Ave.
134 51 Kamatero, Attica, Recko
Tel: +30 210 2311031

- lasis Pharmaceuticals Hellas ABEE - KOROPI (pouze pro 100 mg)
Archimidous Street, Koropi, Attica, 194 00 Recko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 06/2020



