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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Auruven 50 mg tvrdé tobolky

Auruven 100 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:
Auruven 50 mg: jedna tvrda tobolka obsahuje 107,35 mg laktozy.
Auruven 100 mg: jedna tvrda tobolka obsahuje 214,70 mg laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Auruven 50 mg: tvrda Zelatinova tobolka o velikosti ,,3“ se zlutym vickem s ¢ernym potiskem ,,A9“ a
bilym télem obsahujici zluty prasek. Délka tobolky je pfiblizné 15,8 mm.

Auruven 100 mg: tvrda Zelatinova tobolka o velikosti ,,2* se zlutym vickem s cernym potiskem

A8 a zlutym télem obsahujici zluty prasek. Délka tobolky je ptiblizné 17,8 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Auruven je indikovan k pouziti dospé€lych a dospivajicich od 12 let k 1écbé akutnich nebo
profylaxi rekurentnich nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest zplisobenych mikroorganismy
citlivymi na nitrofurantoin (viz bod 5.1).

Je tfeba se fidit oficialnimi pokyny ohledné spravného pouzivani antibakterialnich ptipravkd.

4.2 Davkovani a zpiasob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici

Akutni nekomplikované infekce dolnich mocovych cest: 50 mg — 100 mg 3 - 4x denné (tj.

kazdych 6 - 8 hodin) po dobu 7 dni.

Dlouhodoba profylaxe rekurentnich nekomplikovanych infekei dolnich mocovych cest: 50 — 100
mg jednou denné, nejlépe vecer.

Pediatricka populace
Ptipravek Auruven neni uren pro déti mladsi 12 let.
Nitrofurantoin je kontraindikovan u déti mladsich 3 mésicti (viz bod 4.3)



Starsi pacienti
Pokud nema pacient poruchu funkce ledvin, pii které je nitrofurantoin kontraindikovan, ma byt
pouzito davkovani pro dosp€lé.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin bude béhem 1é¢by nitrofurantoinem nutné monitorovani funkce
ledvin. U pacientli vCetné starSich osob s lehkou az stfedné té€zkou poruchou funkce ledvin mize byt
nutnd uprava davkovani, nitrofurantoin je kontraindikovan u pacientd s poruchou funkce ledvin s eGFR
niz8i nez 45 ml/min (viz body 4.3, 4.4 a 4.8).

Porucha funkce jater
Nitrofurantoin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s poruchou funkce jater, zvlasté u starsich
pacientti dlouhodobé€ lécenych nitrofurantoinem muze byt nutné sledovani (viz bod 4.4).

Zptsob podani
Peroralni podani.
Ma se uzivat s jidlem nebo s mlékem (napf. v Case jidla).

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku, ostatni nitrofurany nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢€ 6.1;

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

deficit glukoso-6-fosfat dehydrogendzy (viz bod 4.4).

akutni porfyrie

e u déti do tfech mésict a u tehotnych zen v terminu porodu (béhem porodu a té€sné pie nim) je
nitrofurantoin kontraindikovan z diivodu teoretické moznosti hemolytické anémie u plodu nebo u
novorozence v dusledku nezralych erytrocytovych enzymovych systémt.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nitrofurantoin neni uc¢inny pti 1é¢be¢ infekci parenchymu jednostranné nefunkéni ledviny.
Chirurgicka pficina infekce ma byt vyloucena v rekurentnich nebo zavaznych piipadech.

Protoze jiz existujici stavy mohou maskovat nezadouci 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.

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

Neuropatie
Vyskytla se periferni neuropatie a nachylnost k periferni neuropatii, ktera se miize stat zavaznou nebo

ireverzibilni a mize byt Zivot ohrozujici. Proto ma byt 1é¢ba pierusena pii prvnich znamkach
nervoveho postiZeni (parestezie).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Nitrofurantion ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s poruchou funkce ledvin, viz body 4.2 a 4.3.
Pacienti s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin budou vyzadovat odpovidajici sledovani,
protoze pfi uzivani nitrofurantoinu mohou zaznamenat zvyseny vyskyt plicnich nezadoucich t€inkd,
viz body 4.2 a 4.8.

Nitrofurantoin je kontrandikovan u pacientd s té¢zkou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3

Plicni reakce

U pacientl léCenych nitrofurantoinem byly pozorovany akutni, subakutni a chronické plicni reakce.
Dojde-li k témto reakcim, ma byt okamzité preruSeno podavani nitrofurantoinu. Akutni plicni
reakce se objevuji béhem prvniho tydne 1é¢by a jsou reverzibilni po ukonéeni 1é¢by. Akutni plicni
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reakce se bézné projevuji horeCkou, zimnici, ka§lem, bolesti na hrudi, dusnosti, plicni infiltraci s
konsolidaci nebo pleuralnim vypotkem na RTG hrudniku a eozinofilii. U subakutnich plicnich
reakci se horecka a eozinofilie vyskytuji méné ¢asto nez u akutni formy.

Chronické plicni reakce (v€etn€ plicni fibrdzy a difuzni intersticialni pneumonitidy) se
vyskytuji vzacn€, mohou se rozvinout nevyzpytatelné a jsou ¢astéjsi u starSich pacientt.
Peclivé sledovani stavu plic se vyZzaduje u pacienttl, kteti jsou 1é¢eni dlouhodobé (zejména u
starsich pacientit).

Vyskytly se zmény EKG spojené s plicnimi reakcemi. Mirné ptiznaky, jako jsou horecka,
zimnice, kaSel nebo dusnost, mohou byt vyznamné. Kolaps a cyanodza byly hldseny zfidka. Zda
se, ze zavaznost chronickych plicnich reakcei a stupen jejich vymizeni souvisi s délkou 1é¢by po
nastupu prvnich klinickych ptiznakt. Je dulezité tyto piiznaky rozpoznat co nejdiive. Funkce
plic miize byt trvale poSkozena i po ukonceni 1écby.

Byl hlasen lupus-like syndrom spojeny s plicnimi reakcemi na nitrofurantoin (viz bod 4.8).

Hematologické ucinky

Nitrofurantoin mize zptsobit hemolyzu u pacientd s deficitem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy
(deset procent cernosskych pacientli a proménlivé procento etnickych skupin ptivodem ze
Stiedomoti, Blizkého vychodu a Asie). Hemolyza ustava po vysazeni 1€ku. Vyskytla se
agranulocytoza, leukopenie, granulocytopenie, hemolyticka anémie, trombocytopenie, anémie
z nedostatku gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy, megaloblastova anémie a eozinofilie. Aplasticka
anémie byla hlaSena vzacné€. Po ukonceni 1écby se krevni obraz vratil do normalu.

Pseudomembrandzni enterokolitida
Gastrointestinalni reakce 1ze minimalizovat uzivanim léku s jidlem nebo s mlékem nebo
upravou davky.

Pseudomembrandzni enterokolitida zplisobené bakterii Clostridioides difficile byla hlasena po
podavani témet vSech antibakteridlnich latek, véetné€ nitrofurantoinu, a jeji zavaznost se mtize
pohybovat od mirného prijmu az po fatalni kolitidu. Lécba antibakterialnimi latkami méni
normalni fléru tlustého stieva, coz vede k pfemnozeni bakterie C. difficile.

Hepatotoxicita
Jaterni reakce vCetné hepatitidy, autoimunitni hepatitidy, cholestatické zloutenky, chronické

aktivni hepatitidy a jaterni nekrozy se vyskytuji vzacn€. Byly hlaSeny pripady tmrti. Nastup
chronické aktivni hepatitidy mtze byt zaludny a pacienti maji byt pravidelné monitorovani
kvili zménam biochemickych hodnot, které by naznacovaly poskozeni jater. Cholestaticka
zloutenka je obecné spojena s kratkodobou terapii (obvykle do dvou tydni). Chronicka aktivni
hepatitida, obcas vedouci k hepatalni nekrdze, je obecné spojena s dlouhodobou terapii
(obvykle po Sesti mésicich). Nastup mtze byt zradny. Lécba ma byt ukoncena pti prvnich
znamkach hepatotoxicity. Pokud se objevi hepatitida, 1é¢ivy piipravek ma byt okamzité
vysazen a maji byt ptijata odpovidajici opatieni. Vzacné bylo po podani nitrofurantoinu
hlaSeno selhani jater (které mutze byt fatalni).

Pti dlouhodobé 1é¢beé ma byt pacient pec¢livé sledovan, zda se u n€j neobjevi hepatitida (nebo
poskozenti jater), plicni nebo neurologické piiznaky a dalsi znamky toxicity. Lécba
nitrofurantoinem ma byt prerusena, pokud se objevi jinak neobjasnéné plicni, jaterni,
hematologické nebo neurologické syndromy.

Karcinogenita
Existuji omezené dikazy o karcinogennich uc€incich nitrofurantoinu u pokusnych zvitat, ale u lidi
nebylo prokazano, Ze je tento 1ék karcinogenni.

Antimikrobialni latky
Stejné jako u jinych antimikrobidlnich latek se mlze objevit superinfekce zptisobena plisnémi nebo
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rezistentnimi organismy, jako Pseudomonas spp. Ty jsou vSak omezeny na genitourinarni trakt, protoze
k potlaceni normalni bakterialni fléry nedochazi jinde v téle.

Laboratorni testy

Po wvziti nitrofurantoinu miZe byt mo¢ zbarvena zluté nebo hnéd¢€. Pacienti uzivajici nitrofurantoin
jsou nachylni k fale$n¢ pozitivnimu nalezu glukosy v mo¢i (pokud jsou testovani na redukcni
latky).

Tento léCivy pripravek obsahuje monohydrat laktézy a sodik.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento 1éCivy pfipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

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

- SnizZend absorpce nitrofurantoinu pfi sou¢asném uziti s antacidy (na bazi hote¢naté
soli)

- SnizZena rendlni tubularni sekrece nitrofurantoinu pfi sou¢asném uziti s urikosuriky jako je
probenecid a sulfinpyrazon. Vysledné zvysSeni sérovych hladin miize zvysit toxicitu. Snizeni hladiny
v moc¢i muze snizit antibakterialni i€¢innost v mocovych cestach.

- SnizZena antibakteridlni aktivita pfi sou¢asném uziti s inhibitory karboanhydrazy a pfti alkalizaci
moci.

- Antibakterialni antagonismus s chinolonovymi antiinfektivy.

- Interference s n¢kterymi testy na glukosu v moci (viz bod 4.4).

- Pfitomnost jidla nebo latek zpomalujicich vyprazdiiovani zaludku miize vést ke zvySené absorpci
nitrofurantoinu.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvitatech neprokazaly u nitrofurantoinu zadné teratogenni ucinky.

Stejné jako u vSech ostatnich 1¢kti v§ak mohou nezadouci u€inky postihujici matku, pokud se
vyskytnou, neptiznivé ovlivnit prubeh téhotenstvi. LéCivy pripravek ma byt podavan v nejnizsi
davce vhodné pro konkrétni indikaci a pouze po peclivém zvaZzeni piinosi a potencialnich rizik.
Nitrofurantoin je kontraindikovan u t€hotnych Zen béhem porodu a tésné pred nim, protoze existuje
riziko hemolyzy u novorozencii (viz bod 4.3).

Kojeni

Kojeni je nutné prerusit u déti s deficitem (nebo podezienim na deficit) erytrocytarniho enzymu
(véetné deficitu GO6PD), protoze nitrofurantoin piechazi ve stopovych mnozstvich do matetského
mléka.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nitrofurantoin ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mtze zptisobovat
zavraté a somnolence. Pacient nema fidit ani obsluhovat stroje, pokud je takto ovlivnén, dokud
ptiznaky neodezni.

4.8 Nezadouci Gcinky

Nize je uveden seznam nezadoucich ucinkt v tabulce:
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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)

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

Trida organovych systému Frekvence

NezZadouci ucinky

Infekce a infestace Neni znamo

Superinfekce mykotickych nebo
rezistentnich mikroorganismi jako je
Pseudomonas, avsak lokalizace se
omezuje pouze na genitourinalni trakt

Poruchy krve a Vzacné
lymfatického systému

Aplasticka anémie

Neni znamo

Agranulocytoza, leukopenie,
granulocytopenie, hemolyticka anémie,
trombocytopenie, hemolyticka anémie v
disledku deficitu G6PD, megaloblastova
anémie a eozinofilie

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo

Alergické kozni reakce, angioneuroticky
edém, kozni vaskulitida, anafylaxe

Psychiatrické poruchy Neni znamo

Deprese, euforie, zmatenost, psychotické
reakce

Poruchy nervového systému Neni znamo

Benigni intrakranialni hypertenze, periferni
neuropatie vcetné optické neuritidy
(senzorického nebo motorického postizeni),
nystagmus, vertigo, zavraté€, bolest hlavy a
somnolence

Srde¢ni poruchy Vzacné

Kolaps a cyandza

Respirac¢ni, hrudni a Neni zndmo
mediastindlni poruchy

Trvalé poskozeni funkce plic, plicni
fibr6za; mozna souvislost s lupus-like
syndromem.

Akutni plicni reakce, subakutni plicni
reakce*, chronické plicni reakce,
obliterujici bronchiolitida, kaSel, dyspnoe

Gastrointestinalni Neni znamo
poruchy

Sialadenitida, pankreatitida,
nauzea, anorexie, zvraceni,
bolest bricha a prijem

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest \Vzacné

Selhani jater (miZze byt fatalni)

Neni znamo

Chronicka hepatitida (byla hlaSena timrti),
nekroza jater, autoimunitni hepatitida,
cholestaticka zloutenka




Poruchy kuze a podkozni tkané

Neni znamo

Ptechodna alopecie, exfoliativni dermatitida
a erythema multiforme (v¢etné Stevensova-
Johnsonova syndromu), makulopapularni,
erytemat6zni nebo ekzematdzni erupce,
koptivka, vyrazka a pruritus.

Lupus-like syndrom spojeny s plicni reakci,
I¢kova vyrazka s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo

Intersticialni nefritida, Zluté az hnédé
zbarveni moci

Vrozené, familiarni a genetické vady

Neni znamo

Akutni porfyrie

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Neni znamo

Astenie, horeCka, zimnice, polékova
horecka a artralgie

VySetteni

Neni znamo

Fales$né pozitivni test glukozy v moci

* Akutni plicni reakce se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1é¢by a jsou reverzibilni po ukonceni
1é¢by. Akutni plicni reakce se bézné projevuji horeCkou, zimnici, kaslem, bolesti na hrudi, dusnosti,
plicni infiltraci s konsolidaci nebo pleuralnim vypotkem na rentgenovém snimku hrudniku a eozinofilii.
U subakutnich plicnich reakci se horecka a eozinofilie vyskytuji méné Casto nez u akutni formy.
Chronické plicni reakce se vyskytuji vzacné€ u pacientt, ktefi dostavali nepfetrzitou 1écbu po dobu Sesti
mesict nebo déle a jsou Castéjsi u starSich pacient. Objevily se zmény na EKG spojené s plicnimi

reakcemi.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci Gcinky prostfednictvim webové formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 49/48,

100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy

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

Lécba

Neni zndmo zadné specifické antidotum. Nitrofurantoin v§ak miize byt v ptipad€ nutnosti
hemodialyzovan. Standardni 1é¢ba zahrnuje v piipad€ nedavného poziti vyvolani zvraceni nebo
vyplach zaludku. Doporucuje se sledovat celkovy krevni obraz, funkce jater a plicni funkce. K

podpote vyluCovani 1é¢iva moci ma byt udrzovan vysoky pfijem tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

ATC kéd: JO1XEO1

Mechanismus u¢inku

Nitrofurantoin je Sirokospektralni antibakterialni latka, u¢inna proti vétSiné mocovych patogent.
Mechanismus Ucinku nitrofurantoinu je zaloZen na redukci na reaktivni meziprodukty. Ty inhibuji
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enzymy zapojené do energetického metabolismu, jako je Krebstv cyklus, ¢imz naruSuji dodavku
energie pro normalni rast a preziti bakterii. Také se vaZou na bakterialni ribozomalni proteiny na
ruznych mistech, coz vede k naruseni syntézy bakteridlnich proteinti. Pfenosna rezistence na
nitrofurantoin je vzacny jev. Neexistuje zkiizena rezistence na antibiotika a sulfonamidy.

Siroké spektrum organismd citlivych na baktericidni aktivitu nitrofurantoinu zahrnuje:
Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella spp.

Enterobacter spp.

Staphylococcus spp., napt. S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis

Citrobacter spp.

Vétsina klinicky béznych mocovych patogeni je na nitrofurantoin citliva.
Vétsina kment Proteus a Serratia je rezistentni. VSechny kmeny Pseudomonas jsou rezistentni.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
nitrofurantoinu tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):
https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Peroralné podavany nitrofurantoin snadno vsttebava v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Podani

s jidlem nebo mlékem zvySuje absorpci.

Distribuce
Nitrofurantoin je vysoce rozpustny v moci, ale plazmatické koncentrace jsou nizké s maximalnimi
hladinami obvykle niz§imi nez 1 pg/ml.

Biotransformace

Nitrofurantoin se volné vaze na plazmaticky albumin (z 60 — 70 %). Molekula je snadno distribuovana
do intracelularnich a extracelularnich kompartmenti. Vyznamné tkanové koncentrace se vSak
neocekavaji, protoze 1é¢ivo je rychle vylu¢ovano a snadno transformovano tkanovymi enzymy.
Nitrofurantoin prochazi placentou v malych mnozstvich.

Eliminace

Elimina¢ni polocas v krvi nebo plazmé po intravendzni aplikaci je pfiblizné 20 minut; po
peroralnim podani makrokrystalti nitrofurantoinu méné¢ nez 60 minut. Po jednorazové davce
nitrofurantoinu se v moc¢i béhem 24 hodin nachazi v nezménéné podobé asi 25 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily
zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
monohydrat laktozy

kukuti¢ny Skrob


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Fother%2Fminimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Fother%2Fminimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK

mastek

T¢lo tobolky
zelatina

natrium-lauryl-sulfat
zluty oxid zelezity pouze 100 mg) (E 172)
oxid titanicity (E 171)

Vicko tobolky
zelatina

natrium-lauryl-sulfat
zluty oxid zelezity (E 172)
oxid titanicity (E 171)

Potiskovy inkoust

Selak

propylenglykol

cerny oxid zelezity (E 172)
hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry z hlinikové folie s VMCH povrchovou vrstvou (25 mikrontt) a PVC bilou neprtihlednou folii
(250 mikront).

Velikost baleni:
20 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky
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