Tento dokument je odbornou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |1é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU FUROLIN®
(Nitrofurantoin)

1. NAZEV PRIPRAVKU
FUROLIN®

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Nitrofurantoin 50 mg a 100 mg v jedné tableté

3. LEKOVA FORMA
Tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nitrofurantoin je urcen k 1é¢bé infekci zplsobené citlivymi kmeny Kiebsiella, Staphylococcus aureus,
enterokoky a Escherichia coli.

Indikuje se pfi cystitidé, zanétu prostaty, na pooperacni infekce mocovych cest, zejména po
prostatektomii.

Je uréen k |é¢bé infekci mocovych cest béhem téhotenstvi. Studie provadéné na embryich ukazuji, Ze
nitrofurantoin nezvysuje vrozené vady. Dlkazem toho je 25 let klinického pouZivani, nicméné mél by
byt u téhotnych Zen uZivan s opatrnosti.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Dospéli: 1 tableta 50 -100 mg 4krat denné dle posouzeni |ékare. Déti: 5 az 7 mg na kilogram télesné
hmotnosti v pribéhu 24 hodin rozdélené do 3 nebo 4 davek. Nitrofurantoin mlze byt uZivan s jidlem
nebo mlékem pro sniZeni Zaludecnich potizi. Lé¢ba by méla pokracovat po dobu jednoho tydne

a alespon tfi dny po objeveni sterilni moci.

4.3 Kontraindikace

PFi oligurii nebo tézké poruse funkce ledvin. Lék je kontraindikovdn u znamého nedostatku glukézo-6-
fosfat dehydrogenazy.

Kontraindikovan u pacientll se znamou precitlivélosti na IéCivou latku nebo na kteroukoli

z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Selhani ledvin, anémie, diabetes, vitamin B mlze zvysit vyskyt nezadoucich ucinka.

V ptipadé selhani ledvin by se mély snizit davky a prodlouZit doba mezi dvéma podanimi. Neni nutné
zvysit prijem tekutin, nadmérny pfijem tekutin bude vést pouze ke sniZzeni koncentrace
nitrofurantoinu moci. V pribéhu IéCby je moc Zluté aZz tmavé hnédé, coz je naprosto fyziologické.

4.5 Interakce s jinymi léky a dalsi formy interakce




Trikfemicitan hofecnaty mizZe zpozdit nebo sniZit absorpci nitrofurantoinu. Soucasné podavani
probenecidu zvysuje nezadouci ucéinky vzhledem ke snizenému vylucovani. Kyselina nalidixovd ma
antagonisticky ucinek.

4.6 Poutziti v prabéhu téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost pouZiti nitrofurantoinu v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebyla zcela stanovena. PouZiti
|é¢iva béhem téhotenstvi vyZzaduje posouzeni o¢ekdvaného benefitu vzhledem k moznému riziku.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pouziti éCivého pfipravku nemad zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nevolnost nebo zvraceni, které muiZze byt sniZzeno pfi podani [éCiva s jidlem nebo mlékem. PFi
dlouhodobém poutziti pfi vysokych davkach nebo v pripadé selhdni ledvin byla pozorovana periferni
neuropatie a dalsi neurologické zmény. Byly hlaseny alergické reakce, jako je vyrazka, svédéni,
horecky, také respiraéni syndromy s bronchospasmem a / nebo dusnost, kasel. Vzacné byly hlaseny
hematologické zmény.

4.9 Preddavkovani

Pfi pfeddvkovani se doporucuje vyplach zaludku.

Z4adné specifické antidotum pro nitrofurantoin neni znamo. Je tfeba mit na paméti, ze okyseleni moci
zvysSuje reabsorpci nitrofurantoinu z gastrointestinalniho traktu.

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

HIaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinos( a rizik Ié&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Kéd ATC: JO1XEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Nitrofurantoin je antibakterialni, Sirokospektralni 1&Civy pfipravek. Je zvlasté ucinny pfi [éCeni infekci
mocovych cest u gram+ a gram- mikroorganisma.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nitrofurantoin se okamzité vstfebava z gastrointestinalniho traktu. Velikost krystalk(i ma vliv na
rychlost absorpce a rychlost vylucovani. Koncentrace, ktera nastane po 30 minutach po peroralnim
podani, pretrvdva 6 hodin. Priblizné 45% léCivého pripravku je vylou¢eno moci.

Primérna davka dosahuje koncentrace lé¢iva v moci pfiblizné 400 ug / ml. Toto mnoZstvi je
rozpustné pfi pH vyssim nez 5, ale neméla by se zalkalizovat moc, protoze se tim snizuje


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

antimikrobidlni tdcinnost Iéciva.

5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpecnosti (toxikologické udaje)
Neni znamo.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktdzy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat, povidon.

6.2 Inkompatibility
Nejsou zndmy Zadné inkompatibility s jinymi léky.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu a pfi spravnych podminkach uchovavani, je doba pouZitelnosti:
FUROLIN® 50 mg: 4 roky od data vyroby.

FUROLIN® 100 mg: 3 roky od data vyroby.

6.4 ZvIastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfi pokojové teploté do 25 °C. Chrante pred svétlem.

Je tfeba uchovdvat vSechny léky mimo dosah déti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Blistr Al / PVC (3x10) v papirové krabicce s pribalovou informaci.

6.6 Navod k poufZiti / zachazeni s pfipravkem
6.7 Drzitel rozhodnuti o registraci

IASIS PHARMA

Filis Avenue 137

134 51 Kamatero, Atény, Recko.

7. REGISTRACNI CISLO

FUROLIN® 50 mg: 19173 / 22-3-2010 F

FUROLIN® 100 mg: 77725/10/ 11. 3. 2011

8. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI ROZHODNUTI
FUROLIN® 50 mg a 100 mg: 22. 9. 2008

9. DATUM (&aste¢né) REVIZE TEXTU
Rijen 2002



