sp.zn. sukls34452/2024 a sukls34454/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Auruven 50 mg tvrdé tobolky
Auruven 100 mg tvrdé tobolky
makrokrystalicky nitrofurantoin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢ink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Auruven a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Auruven uzivat
Jak se pripravek Auruven uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Auruven uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Auruven a k ¢emu se pouZiva

Auruven obsahuje nitrofurantoin — 1é¢ivou latku patfici do skupiny protimikrobialnich latek.
Auruven se pouziva u dospélych a dospivajicich od 12let k 1é¢bé a k prevenci opakujicich se
nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest .

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Auruven uZivat

Neuzivejte pripravek Auruven:

- jestlize jste alergicky(4) na nitrofurantoin, 1é¢ivé piipravky obsahujici nitrofurany nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite té€zkou poruchou funkce ledvin

- jestlize jste v posledni fazi t€hotenstvi (t€sn€ pted porodem nebo béhem porodu), protoze existuje
riziko, Ze by 1écba mohla ovlivnit dite,

- udéti ve véku do 3 mésict

- jestlize trpite poruchou krve zvanou porfyrie (porucha metabolismu ¢ervenych krvinek) postihujici
nervovy systém nebo klizi nebo oboji

- jestlize mate nedostatek enzymu zvaného gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza (zvyseni citlivosti
cervenych krvinek vici oxida¢nimu stresu).

Pokud si nejste jisty(4) nékterou z vySe uvedenych moznosti, sdélte to svému 1ékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Auruven se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem:



- jestlize mate cukrovku.

- jestlize trpite snizenou citlivosti nebo slabosti koncetin (periferni neuropatie).

- jestlize mate anémii (snizeni poctu ¢ervenych krvinek zpusobujici bledou pokozku, slabost a
dusnost); nebo nedostatek vitaminu B nebo abnormalni hladiny soli v krvi (Iékat Vam
poradi).

- jestlize se u Véas ne¢kdy vyskytly alergické reakce.

- jestlize mate potize s ledvinami

Vyse uvedené stavy mohou zvysit pravdépodobnost vzniku nezadouciho G¢inku, ktery ma za nasledek
poskozeni nervil, zpisobuje zménénou citlivost a mravenceni.

- jestlize mate jakékoli onemocnéni plic, jater nebo nervového systému. Pokud potiebujete piipravek
Auruven uzivat nékolik mésict, mize 1€kat pravidelné kontrolovat, jak Vam funguji plice a jatra

- jestlize se u Vas vyskytla nepravidelna srde¢ni cinnost (zmény EKG) v souvislosti s plicnimi
reakcemi, horecka, zimnice, kaSel nebo dusnost. Pokud zaznamenate tyto pfiznaky, porad’te se s
l1ékatfem co nejdiive.

- jestlize jste star§i pacient (nad 65 let)

- jestlize trpite prijmem zpisobenym bakterii Clostridioides difficile

- jestlize uzivate dalsi antibakterialni 1é¢ivé piipravky

- jestlize se u Vas objevi ptiznaky podobné onemocnéni lupus (lupus-like syndrom) vyrazka
v obliceji, svalova slabost, bolest kloubti, horecka nebo zvétseni lymfatickych uzlin,

- jestlize se se u Vas objevi unava, zloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, kozni vyrazka,
bolest kloubi, nepfijemné pocity v oblasti biicha, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, tmava moc a svétla ¢i Seda barva stolice. MiiZe se jednat o ptiznaky poruchy funkce
jater

- tento léCivy piipravek muze také zpusobit zluté nebo hnédé zbarveni moci

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Auruven
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékare nebo Iékarnika, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1€ki:

- antacida (Iéky proti ptekyseleni zaludku) obsahujici hofe¢naté nebo hlinité soli

- léky k 1€cbé dny (napt. probenecid nebo sulfinpyrazon)

- léky, které zpomaluji priichod jidla zaludkem (napf. atropin, hyoscin)

- léky k 1é€beé zvyseného nitroocniho tlaku (glaukomu), jako jsou inhibitory karboanhydrazy (napft.
acetazolamid).

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

- léky proti infekcim, zndmé jako chinolony

- vakcina proti tyfu uzivana sty

Pokud jsou uzivany spolu s pfipravkem Auruven, jejich u€inek nebo ucinek piipravku

Auruven se muze zménit. Jestlize mate pochybnosti o nékterém z téchto 1éki, zeptejte se

svého lékare nebo 1ékarnika.

Ptipravek Auruven s jidlem a pitim
Auruven se ma uzivat s jidlem, mlékem nebo jogurtem. Tento zptisob uzivani pomize vyhnout
se pocitu na zvraceni a zvysi vstiebavani ptipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Pripravek Auruven se miize uzivat béhem téhotenstvi, pokud tak doporucil 1ékar. Nesmi se vSak
uzivat béhem porodu nebo tésné pred nim, protoze existuje moznost, Ze pouziti v této fazi mize dité
ovlivnit.

Ptipravek lze pfi kojeni uzivat pouze pokud tak doporuci 1ékaf.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Auruven muze zpasobit zavraté a spavost. Pokud se u Vas tyto nezadouci G¢inky vyskytnou,
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nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto pfiznaky nezmizi.

Piipravek Auruven obsahuje monohydrit laktézy a sodik. Pokud Vam lékart sd¢lil, ze

nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) to znamena, Ze je v podstaté ,.bez
sodiku‘.

3. Jak se pripravek Auruven uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dodrzujte presné pokyny svého 1ékatre a dokoncete 1écbu, i kdyZ se budete citit 1épe.
Tobolky se polykaji celé.

Doporuceni davka piipravku je:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

Dévkovani zavisi na typu infekce, kterou mate. Porad’te se se svym Iékarnikem nebo 1ékafem, pokud
mate pochybnosti o davkovani. Obvyklé davky jsou:

* 1écba infekci: jedna 50mg - 100mg tobolka tfikrat (tj. kazdych 8 hodin) nebo Ctytikrat denné (tj.
kazdych 6 hodin) po dobu sedmi dnti

* prevence opakovanych infekci: jedna 50mg - 100mg tobolka pied spanim

UZivani u déti
Tento 1é¢ivy piipravek neni urcen pro déti do 12 let.

Zpiisob podani
Auruven se ma uzivat s jidlem nebo s mlékem ¢i jogurtem.

Lékarské kontroly
Lékat bude pecliveé sledovat pripadné ucinky na jatra, plice, krev nebo nervovy systém.
Auruven muze ovliviiovat vysledky nékterych testl na glukézu v moci.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Auruven, neZ jste mél(a)
Okamzit€ se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem nebo navstivte pohotovostni sluzbu nejblizsi

nemocnice. Vezméte si s sebou veskeré zbylé tobolky i obal, aby zdravotnicky personal v&dél, co jste
uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Auruven

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Auruven

Lékai Vam sdéli, jak dlouho mate 1€k uzivat. Nepfestavejte diive, nez vam bylo feceno, i kdyz se
citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

Veétsina nezadoucich ucinkd je mirnd a vymizi po ukonceni uzivani ptipravku Auruven.
Vsechny lécivé piipravky mohou zptsobit alergické reakce, avSak zdvazné alergické reakce
jsou velmi vzacné. Pokud zaznamendte ndhlé sipani, potize s dychadnim, otoky ocnich vicek,
obliCeje nebo rtd, vyrazku nebo svédéni (zejména postihujici celé télo), piestaite uzivat
ptipravek a okamzité vyhledejte 1ékare.

Pokud zaznamenate néktery z nize uvedenych nezadoucich u€inku, piestaiite pripravek
Auruven uzivat a porad’te se se svym lékatem.
- porucha krve, ktera postihuje nervovy systém nebo kiizi nebo oboji (akutni porfyrie)
- plice mohou reagovat na uzivani piipravku Auruven. To se miize vyvinout rychle, do tydne
od zahgjeni [éCby nebo velmi pomalu, zejména u starSich pacientli. Reakce miize zptsobit
horecku, zimnici, kasel a duSnost, kolaps nebo modré zbarveni kiize. Mtze dojit k poskozeni
plicni tkang.

-zloutenka (zanét jater zpusobujici zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma). Mize také dojit k
selhani jater, které mize byt smrtelné.

- zmény citlivosti a pouzivani svali zptisobené ovlivnénim perifernich (koncovych) nerva.
Lécba ma byt ukoncena pii prvnich znamkach pocitu brnéni nebo necitlivosti v rukou nebo
nohou. Kromé toho se mohou objevit bolesti hlavy, extrémni zmény nalady nebo dusevniho
stavu, zmatenost, slabost, spavost, rozmazané vidéni. Tyto u¢inky mohou byt zavazné a v
nekterych piipadech trvalé
- zvy$eny nitrolebni tlak (zptisobujici silné bolesti hlavy).

- modré nebo fialové zbarveni klize v disledku nizké hladiny kysliku. Stav znamy jako
cyanoza.

- ptiznaky horecky, chiipky, bolesti biicha, prijem, krev ve stolici a slabost. Mohou to byt
ptiznaky stavu znamého jako kozni vaskulitida.

- pfiznaky Zloutenky, tinava, bolest bficha, bolest kloubii a otoky. Mohou to byt ptiznaky
stavu znamého jako autoimunitni hepatitida.

Dalsi nezadouci uc¢inky zahrnuji

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):
- poskozeni kostni diené zptisobujici chudokrevnost (anémii)

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

- vliv na krvinky. Mtze se projevit tvorbou modfin, prodlouzenim ¢asu srazlivosti krve, bolesti v krku,
horeckou a nachylnosti k nachlazeni nebo pretrvavajicim nachlazenim)

- pocit na zvraceni

- prijem (fidka stolice)

- ztrata chuti k jidlu, bolest bficha a pocit na zvraceni

- rlizné projevy kozZnich vyrazek a reakci. Jsou hlaseny i ptipady tézké formy lékové reakce s
postizenim ktize a jinych casti téla (I€kova vyrazka s eozinofilii a systémovymi pfiznaky). Mohou se
projevit olupovanim kiize, ¢ervenou vyrazkou nebo hore¢kou doprovazenou zrychlenym srde¢nim
tepem a zavaznou vyrazkou s puchyfi.

- dalsi reakce mohou zahrnovat zanét slinnych zlaz (zptisobujici bolest oblic¢eje), zanét slinivky bfisni
(zptsobujici silnou bolest bficha) a bolesti kloubti

- mohou byt ovlivnény periferni nervy, coz mize zpusobit zmény citlivosti a pouzivani svald. Kromé
toho se muze objevit bolest hlavy, extrémni zmény nélady nebo duSevniho stavu (psychoza),
zmatenost, slabost, mimovolni pohyby o¢i (které mohou zpusobit rychlé pohyby oka ze strany na
stranu, nahoru a dold nebo v kruhu a mohou mirné rozmazat vidéni). Tyto u¢inky mohou byt zavazné
a v nékterych ptipadech trvalé:

- Unava, zimnice a polékova horecka

- ptechodné vypadavani vlast

- infekce mocovych cest mikroby, které nejsou citlivé na nitrofurantoin
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- zanét stén krevnich kapilar zptisobujici kozni 1éze

- zanét jater zpusobeny poruchou imunitniho systému, kdy se tvofi protilatky proti vlastnim jaternim
buiikam (autoimunitni hepatitida)

- Zanét tkané ledvin obklopujici ledvinné kanalky zptsobujici poruchu ledvin

- (vyrazka se skvrnami a puchyfi a zarudnutim, koptivka, vyrazka, otok podkozi a sliznic, zanét stén
malych krevnich cév zplisobujici kozni defekty)

- miZe dojit k ovlivnéni vysledki néktery testl gluk6ézy v moci

HlaSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky miizete hlasit také piimo prostiednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni istav pro kontrolu l1é¢iv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Auruven uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Auruven obsahuje

- Lécivou latkou je makrokrystalicky nitrofurantoin. Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg nebo
100 mg makrokrystalického nitrofurantoinu.

- Dal$imi slozkami jsou:

T¢lo tobolky: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, zluty oxid zelezity (E 172) (pouze 100 mg),

oxid titanicity (E 171).Vicko tobolky: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, zluty oxid zelezity

(E 172), oxid titani¢ity (E 171). Potiskovy Inkoust: Selak, propylenglykol, cerny oxid

zelezity (E 172), hydroxid draselny.

Obsah tobolky: laktoza, kukufiény skrob a mastek.

Jak pripravek Auruven vypada a co obsahuje toto baleni

Auruven 50 mg je tvrda zelatinova tobolka o velikosti ,,3* se Zlutym vickem s ¢ernym potiskem
»A9“ a bilym télem obsahujici Zluty prasek. Délka tobolky je pfiblizn€ 15,8 mm.

Auruven 100 mg je tvrda Zelatinova tobolka o velikosti ,,2* se zlutym vickem s ¢ernym potiskem
,, A8 a zlutym télem obsahujici zluty prasek. Délka tobolky je piiblizné¢ 17,8 mm.

Ptipravek Auruven je balen v blistrech z hlinikové folie s VMCH povrchovou vrstvou (25 mikront) a
PVC bilou neprithlednou folii (250 mikront).

Velikost balen:
20 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

LITcon Pharma SE

Rohanské nabiezi 678/23

186 00 Praha — Karlin

Ceska republika

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

Pharmsol Europe Limited

Kw20a Korradino Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 3. 2026.



