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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Furolin 50 mg tvrdé tobolky

Furolin 100 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Furolin 50 mg: Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg makrokrystalického nitrofurantoinu.
Furolin 100 mg: Jedna tvrda tobolka obsahuje 100 mg makrokrystalického nitrofurantoinu.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem:
Furolin 50 mg: jedna tvrda tobolka obsahuje 98,32 mg laktosy.
Furolin 100 mg: jedna tvrda tobolka obsahuje 196,65 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka

Furolin 50 mg: tvrda Zelatinova tobolka o délce priblizn€ 16 mm a prameéru piiblizné¢ 6 mm, se zlutym
vickem a bilym télem, obsahujici zluty prasek

Furolin 100 mg: tvrda Zelatinova tobolka o délce pfiblizn€ 19 mm a priméru pfiblizné 7 mm, se
Zlutym vickem a zlutym t€lem, obsahujici Zluty prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Furolin je indikovan
- udospélych, dospivajicich a déti od 7 let k 1é€bé akutnich nekomplikovanych infekci dolnich
mocovych cest zptisobenych citlivymi kmeny (viz bod 5.1),
- udospivajicich a dospélych k profylaxi recidivujicich nekomplikovanych infekci dolnich
mocovych cest.

Je tieba se tidit oficialnimi pokyny ohledné spravného pouzivani antibakterialnich pripravk.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici

Akutni nekomplikované infekce dolnich mocovych cest: 200 mg - 400 mg /den ve 3-4 davkach (tj.
kazdych 8 nebo 6 hodin) po dobu 3-5 dni.

Dlouhodoba profylaxe recidivujicich nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest: 50-100 mg
vecer pred spanim.

Pediatricka populace
Akutni nekomplikované infekce dolnich mocovych cest:
Déti od 7 let do 12 let s télesnou hmotnosti vyssi nez 29 kg:



Té&lesna hmotnost 29 az 42 kg: 4x denné 50 mg (po 6 hodinach)
Té&lesna hmotnost nad 42 kg: 4x denné 50 mg nebo 3x denné 100 mg (po 6 nebo 8 hodinach)
Délka lécby: 3-5 dni

Ptipravek neni indikovan pro déti s télesnou hmotnosti nizs$i nez 29 kg.

Starsi pacienti

Pokud neni pfitomen stupen poruchy funkce ledvin, pii kterém je nitrofurantoin kontraindikovan (viz
bod 4.3), ma byt pouzita normalni davka pro dospélé. Viz opatieni a rizika pro starsi pacienty spojena
s dlouhodobou 1écbou (viz bod 4.8).

Porucha funkce ledvin

Nitrofurantoin je kontraindikovan u pacientti s poruchou funkce ledvin s eGFR nizsi nez 45 ml/min
(viz body 4.3).

Zptsob podani
Peroralni podani. Uziva se nejlépe s jidlem, mlékem nebo jogurtem, aby se optimalizovala biologicka
dostupnost a gastrointestinalni snasenlivost.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, ostatni nitrofurany nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1;

o porucha funkce ledvin s eGFR nizsi nez 45 ml/min;

o deficit glukoso-6-fosfat dehydrogenazy (viz bod 4.4);

e akutni porfyrie

e U déti do tii mésict veku a u t€hotnych Zen v terminu porodu (béhem porodu a pti porodu) je
nitrofurantoin kontraindikovan z divodu teoretické moznosti hemolytické anémie u plodu
nebo u novorozence v disledku nezralych erytrocytovych enzymovych systémda.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Protoze jiz existujici stavy mohou maskovat nezddouci ti€inky na plice a jatra, ma byt nitrofurantoin
pouzivan s opatrnosti u pacienti s onemocnénim plic, poruchou funkce jater, neurologickymi
poruchami a alergickou diatézou.

Vyskytla se periferni neuropatie a nachylnost K periferni neuropatii, ktera se miize stat zivaznou nebo
ireverzibilni a mtze byt Zivot ohrozujici. Proto ma byt 1é¢ba ptrerusena pii prvnich znamkach
nervového postizeni (parestezie).

Nitrofurantoin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s anemii, diabetem mellitem, elektrolytovou
dysbalanci, nedostatkem vitaminu B (zejména folatu) a vyrazné oslabujicimi onemocnénimi.

U pacientl léCenych nitrofurantoinem byly pozorovany akutni, subakutni a chronické plicni reakce.
Dojde-li k témto reakcim, ma byt okamzité pieruseno podavani nitrofurantoinu.

Chronické plicni reakce (véetné plicni fibrozy a difuzni intersticialni pneumonitidy) se mohou
rozvinout nevyzpytatelné a mohou se vyskytnout ¢asto u starSich pacientti. Vyzaduje se peclivé
sledovani stavu plic u pacientt, kteti jsou 1é¢eni dlouhodobé (zejména u starSich pacientd).

Hepatotoxicita

Vzacné dochazi k jaternim reakcim, véetné hepatitidy, autoimunitni hepatitidy, cholestatické
zloutenky, chronické aktivni hepatitidy a nekrozy jater. Byla hlaSena i timrti. Néstup chronické
hepatitidy maze byt pozvolny, pacienti maji byt pravidelné monitorovani ve smyslu zmén
biochemickych testi, které mohou poskozeni jater indikovat. Pokud dojde k vyskytu hepatitidy, je
tteba ihned ukoncit pouzivani 1é€iva a ptijmout ptislusna opatteni.
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Po uziti nitrofurantoinu muze byt moc¢ zbarvena zluté nebo hnéd¢.

Pacienti uzivajici nitrofurantoin jsou nachylni k falesné pozitivnimu nalezu glukosy v mo¢i (pokud
jsou testovani na redukéni latky).

U pacientt s podezienim na deficit glukoso-6-fosfat dehydrogenazy ma byt podavani nitrofurantoinu
pteruseno pii jakychkoli zndmkach hemolyzy.

Gastrointestinalni reakce 1ze minimalizovat uzitim 1éku s jidlem nebo mlékem nebo tGpravou davky.

Pokud se objevi jinak neobjasnéné plicni, jaterni, hematologické nebo neurologické syndromy, 1é¢ba
nitrofurantoinem se ma prerusit.

Nitrofurantoin nema byt pouzivan dlouhodobé, s vyjimkou piipadd, kdy neexistuje 1é¢ebna alternativa
(viz bod 5.3.).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢énymi problémy
s intoleranci galaktosy, aplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemayji
tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

- Snizend absorpce pii souasném uZiti s antacidy (na bazi hofe¢naté nebo hlinité soli) a
metoklopramidem.

- Snizena renalni exkrece nitrofurantoinu pfi sou¢asném uziti s probenecidem a sulfinpyrazonem.

- Snizena antibakterialni aktivita pfi sou¢asném uziti s inhibitory karboanhydrazy a pii alkalizaci
modi.

- Antibakteridlni antagonismus S chinolonovymi antiinfektivy.

- Interference s nékterymi testy na glukosu v moci (viz bod 4.4).

- Protoze nitrofurantoin patii do skupiny antibakterialnich latek, bude inaktivovat peroralni tyfovou
vakcinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nitrofurantoin se ve velkém rozsahu klinicky pouziva od roku 1952 a jeho podavani t€hotnym zenam
bylo dobie zdokumentovano.

Nekteré studie na zvifatech prokazaly embryotoxické t¢inky (viz bod 5.3). Vysledky studii
hodnoticich vztah mezi podanim nitrofurantoinu a vrozenymi vadami jsou protichtidné.

Lék ma byt pouzivan podle poteby pro konkrétni indikaci, pouze po peclivém posouzeni.
Nitrofurantoin je kontraindikovan u t€hotnych Zen béhem porodu, protoze existuje riziko hemolyzy

u novorozenci (viz bod 4.3).

Kojeni

Hladiny nitrofurantoinu v matefském mléce jsou obvykle velmi nizké, pouze v jedné studii byly
hladiny vyssi, kdyz byl nitrofurantoin podavan s jidlem s vysokym obsahem tuku (kojené déti tak
dostaly s matetskym mlékem piiblizné 6 % matetské davky po piepoctu na t€lesnou hmotnost).
Existuje potencialni riziko hemolyzy vyvolané nitrofurantoinem béhem prvnich 8 dnil po narozeni

u donosenych novorozencit (s delsi dobou u pred¢asné narozenych novorozenct) a u kojenct

s nedostatkem G6PD.

Nitrofurantoin 1ze béhem kojeni s opatrnosti pouzivat (nejlépe ne s jidlem s vysokym obsahem tuku),
ale u kojenych déti je tieba sledovat vyskyt prijmu, coz je mozné riziko. Nitrofurantoin se v§ak nema
podavat kojicim matkam velmi malych novorozencti (u donosenych novorozenct béhem prvniho
tydne Zivota) a kojenych déti s nedostatkem G6PD v jakémkoli véku.

Fertilita



Studie na zvifatech prokazaly toxicitu pro reprodukéni organy u samct a samic hlodavct (viz bod

5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Furolin ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Muize zptisobovat zavraté a ospalost a
pacient nema fidit ani obsluhovat stroje, pokud je takto ovlivnén.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize je uveden seznam nezadoucich ucinki v tabulce:

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi a nasledujicich frekvenci:

velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100)

vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovych systému | Frekvence

NeZadouci ucinky

Poruchy krve a Vzacné

lymfatického systému

Aplasticka anémie?. agranulocyt6za, eozinofilie,
leukopenie, granulocytopenie, hemolyticka
anémie/hemolyticka anémie v dusledku deficitu
G6PD, trombocytopenie, megaloblasticka anémie

Poruchy imunitniho Vzéacné

systému

Exfoliativni dermatitida a erythema multiforme,
Stevensiv-Johnsoniv syndrom

Neni znamo

Alergické kozni reakce projevujici se jako
makulopapularni erytém nebo ekzémové vyrazky,
koprtivka, vyrazka, angioneuroticky edém, kozni
vaskulitida.

Lupus-like syndrom®

Lékova horecka, bolest kloubti, pankreatitida,
anafylaxe a sialoadenitida.

Psychiatrické poruchy Vzicné

Deprese, euforie, zmatenost, psychotické reakce.

Poruchy nervového systému | Vzacné

Nystagmus, astenie, bolest hlavy, ospalost.
Periferni neuropatie (v¢etné optické neuritidy,
senzorického nebo motorického postizeni), kterd se
miiZe stat zdvaznou nebo ireverzibilni®

Neni znamo

Benigni intrakranialni hypertenze. |

Respiracni, hrudni a Vzacné

Chronické plicni reakce®

mediastinalni poruchy

Neni znamo

Akutni plicni reakce |

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ Casté

Zvraceni, bolest bficha a priijem

Neni znamo

Nauzea, anorexie. |

Poruchy jater a zlucovych
cest

Vzacné

Jaterni reakce vCetné cholestatické zloutenky a
aktivni chronické hepatitidy®

Neni znamo

Autoimunitni hepatitida

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Neni znamo

Piechodna alopecie

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Neni znamo

Intersticialni nefritida

Hladiny v krvi byly obvykle normalizovany ukoncenim 1écby.

Cholestaticka Zloutenka je obvykle spojena s kratkodobou 1é¢bou (obvykle az 2 tydny).
Chronicka aktivni hepatitida, ktera ob¢as vede k jaterni nekroze, je obvykle spojena

s dlouhodobou 1écbou (obvykle po 6 mésicich), projevy jsou plizivé. Lécba ma byt pierusena
pti prvnich znamkach hepatotoxicity.
Souvisi s plicnimi reakcemi na nitrofurantoin.




d. Lécba musi byt perusena pii prvnich znamkach neurologickych ptiznaku.

e. Chronické plicni reakce se vzacné vyskytuji u pacientt, ktefi dostavali 1é¢bu nepfetrzité po dobu
6 mésict nebo déle, a Castéji se vyskytuji u starSich pacientt. Plicni reakce jsou n¢kdy spojeny
se zménami EKG. Mirné ptiznaky, jako je horecka, zimnice, kaSel nebo dusnost, mohou byt
vyznamné. Kolaps a cyandza byly hlaseny ztidka. Zda se, ze zavaznost chronickych plicnich
reakci a jejich stdlost jsou spojeny s délkou 1é€by po néstupu prvnich klinickych ptiznaki. Je
dulezité tyto ptiznaky rozpoznat co nejdiive. Funkce plic muze byt trvale poskozena i po
ukonceni 1éCby.

f. Akutni plicni reakce se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1écby a jsou reverzibilni po
ukonceni 1écby. Akutni plicni reakce se obvykle projevuji horeckou, zimnici, kaslem, bolesti na
hrudi, dusnosti, plicni infiltraci s konsolidaci nebo pleuralnim vytokem na rentgenu hrudniku a
eozinofilii. Pfi subakutnich plicnich reakcich se horecka a eozinofilie vyskytuji méné ¢asto nez
v akutni formé.

Rizné

Stejné jako u jinych antimikrobialnich latek se mohou vyskytnout sekundéarni infekce houbami nebo
rezistentnimi organismy, jako jsou pseudomonady. Ty v8ak zlstavaji omezeny na mo¢ovy trakt,
protoze inhibice normalni bakteridlni flory se nikde jinde v téle neobjevi.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

49 Predavkovani

Symptomy

Znamky a ptiznaky preddvkovani zahrnuji podrazdéni zaludku, nauzeu a zvraceni.

Lécba

Neni zndmo zadné specifické antidotum. Nitrofurantoin vSak miize byt v piipad€ nutnosti
hemodialyzovan. Standardni 1é¢ba zahrnuje v ptipadé nedavného poziti vyvolani zvraceni nebo
vyplach zaludku. Doporucuje se sledovat celkovy krevni obraz, funkce jater a plicni funkce. Pro
podporu vyluovani 1é¢iva moc¢i ma byt udrzovan vysoky piijem tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, nitrofuranové derivaty;
ATC kéd: JO1XEO1

Mechanismus G¢inku

Makrokrystaly nitrofurantoinu, stabilni chemoterapeutické latky, patii mezi antiinfektivaodvozena od
nitrofuranu a pouzivaji se jako antibakterialni latky pii infekcich mocovych cest. Piipravek Furolin je
ucinny proti mnoha patogennim mikroorganismimyv moc¢ovém traktu. Baktericidni u¢inek je zalozen na
interferenci s enzymatickymi systémy bakteriia na interferenci se syntézou bunétné stény, coz
minimalizuje vyvoj rezistentnich kmend. Antibakteridlni spektrum ptipravku Furolin in vitro zahrnuje
mimo jiné: Escherichia coli, Enterococcus (napi. Streptococcus faecalis), Citrobacter, kmeny
Klebsiella Enterobacter, Staphylococcus (napi. S. aureus - S. saprophyticus - S. epidermidis). In vivo je
véts§ina mocCovych patogenti nanitrofurantoinové makrokrystaly citlivd. VétSina kmenti Proteus a
Serratia je rezistentni. Nékteré kmeny skupiny Enterobacter-Kiebsiella jsou rezistentni. Kmeny
Pseudomonas jsou rovnéz rezistentni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Absorpce
Makrokrystaly nitrofurantoinu maji dobie definovanou velikost krystald. Tato vlastnost ma za

nasledek pomalejsi uvoliovani ucinné latky. Zaruc¢ena absorpce ztistava dostatecna, coz vede k lepsi
zaludecni toleranci. K absorpci dochazi hlavné v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu a v pripadé
uzivani pfi jidle je témet kompletni. Jidlo zvysuje biologickou dostupnost nitrofurantoinu.

Distribuce

Kvuli jeho rychlé eliminaci jsou hladiny nitrofurantoinu v krvi zvlasté nizké, obvykle 1-2 wml. Asi
50 % nitrofurantoinu v krvi je vazano na plazmatické proteiny. Cirkulace nitrofurantoinu v ledvinach
pomoci trojitého transportniho systému - glomerularni filtrace, tubularni exkrece a reabsorpce - vede
k vyznamnym koncentracim této latky v renalni tkani a renalni lymfe€. Tyto koncentrace
nitrofurantoinu jsou nékolikrat vyssi nez hladiny v krvi.

Nitrofurantoin prochazi fetoplacentarni bariérou a stopy nitrofuranti se mohou nachazet v mateiském
mléce.

Biotransformace
Nitrofurantoin je ¢aste¢né metabolizovan v jatrech.

Eliminace

Sérovy polocas nitrofurantoinu je 20-30 minut. Primérné vylu¢ovani nezménéné molekuly mo¢i
predstavuje priblizné 35-38 % peroralni davky. Vylucovani moci zajistuje pfimétené koncentrace
1é¢iva v moci v rozmezi od 125 do 150 w/ml po jednorazové peroralni davece 100 mg makrokrystalti
nitrofurantoinu az po vice nez 350 pg/ml po davkach 4 x 100 mg za den (baktericidni pro vétSinu
patogennich bakterii v mo¢ovém traktu). V piipadé poruchy funkce ledvin mtze dojit k hromadéni
ptipravku v krvi se zvySenou toxicitou a snizenou ucinnosti (viz bod 4.3 Kontraindikace). Vynikajici
rozpustnost nitrofurantoinu v mo¢i pii pH 3,6 az 7,3 zabranuje krystalizaci. Nitrofurantoin je
aktivnéjsi v kyselé moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na zviratech ukazaly, Ze podavani nitrofurantoinu zptisobuje degenerativni zmény ve
vajecnicich a varlatech hlodavcu v davkach nizsich nez klinickych (pievedeno na jednotku plochy
téla). U hlodavci se ukazalo, ze podavani nitrofurantoinu béhem biezosti je pro embryo toxické,
vcetné snizené Zivotaschopnosti a ristu.

Nitrofurantoin ma mutagenni vlastnosti in vitro a in vivo.

Udaje o dlouhodobé karcinogenité u potkanti a mysi prokéazaly ovarialni nadory u samic a méné
vyrazny u¢inek u samci na kosti a ledviny. Tyto naddory se povazuji za souvisejici s 1é¢bou. Klinicky
vyznam téchto pozorovani neni znam. Nitrofurantoin proto nema byt pouzivan dlouhodobé,

s vyjimkou ptipadt, kdy neexistuje 1écebna alternativa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
monohydrat laktosy
kukuti¢ny Skrob
mastek

T¢lo tobolky:

Zelatina

zluty oxid zelezity (E 172) (pouze 100 mg)
oxid titani¢ity (E 171)

Vicko tobolky:
Zluty oxid zelezity (E 172)



oxid titani¢ity (E 171)
zelatina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/AI blistr
Velikost baleni: 30 tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky
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