Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Furaginum Teva, 50 mg, tabletki
(Furazidinum)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Furaginum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furaginum Teva
3. Jak stosowa¢ lek Furaginum Teva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Furaginum Teva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Furaginum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Furaginum Teva wystepuje w postaci tabletek do podawania doustnego. Zawiera jako substancj¢
czynng furazydyne, zwang takze furaging, ktora dziata przeciwbakteryjnie.

Wskazaniem do stosowania leku Furaginum Teva jest:
e leczenie niepowiktanych zakazen dolnych drog moczowych, w tym nawracajacych zakazen
uktadu moczowego u kobiet, wywotanych przez bakterie Escherichia coli.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furaginum Teva

Kiedy nie stosowaé leku Furaginum Teva:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, pochodne nitrofuranu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje polineuropatia obwodowa (zespot uszkodzenia nerwow
obwodowych, mogacy charakteryzowaé sie zaburzeniami ruchowymi, czuciowymi lub
zaburzeniami uktadu nerwowego o innym charakterze);

e jesli u pacjenta wystepuje niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej (choroba
zwigzana z genetycznie uwarunkowanym niedoborem enzymu bioracego udziat
W przemianach zachodzgcych w czerwonych krwinkach) ze wzgledu na ryzyko wystapienia
hemolizy w przypadku doustnego przyjmowania leku;

e jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg niewydolnos¢ nerek (skagpomocz, bezmocz) i (lub)
zakazenie migzszu nerek;

e unoworodkdéw, niemowlat i dzieci w wieku do 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli pacjenta dotyczg opisane nizej okolicznosci, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania
leku Furaginum Teva.



e Jesli podczas stosowania leku u pacjenta wystgpuja bole glowy, szum w uszach i nudnosci.
Aby zapobiec tym nieprzyjemnym odczuciom, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
przeciwhistaminowego.

e Jesli podczas stosowania leku wystapi zapalenie nerwu. Lekarz powinien zleci¢ przyjmowanie
witamin z grupy B (nikotynamid i tiaming). Tego typu powiktania wystepowaty podczas
stosowania leku Furaginum Teva dtuzej niz 2 tygodnie.

e Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek (przesaczanie klebuszkowe
ponizej 30 ml/min).

e Leki z grupy nitrofuranéw niekorzystnie wplywajg na czynnos$¢ jader - zmniejsza si¢ ogolna
liczba plemnikow i objetosé ejakulatu, a takze zmniejsza si¢ ruchliwo$¢ plemnikow oraz
pojawiajg si¢ zmiany w ich budowie.

e Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania furazydyny. Jednoczesne
przyjmowanie furazydyny z alkoholem etylowym moze powodowac tak zwany efekt
disulfiramowy. Moga wowczas wystapi¢ nastgpujace objawy kliniczne: uczucie goraca, bole
brzucha, nudnosci, wymioty oraz zatokowe przyspieszenie rytmu serca.

Furaginum Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

e Rystomicyna, lewomicetyna, sulfanilamidy. Nie nalezy ich stosowac jednocze$nie z lekiem
Furaginum Teva, ze wzgledu na ryzyko wystapienia depresji systemu naczyniowego (obnizona
zdolno$¢ funkcjonalna uktadu naczyniowego).

e Kwas nalidyksowy. Nie nalezy stosowaé jednocze$nie z lekiem Furaginum Teva ze wzgledu na
ich antagonizm (dzialanie przeciwne).

¢ Inne leki stosowane w zakazeniu drog moczowych. Ich dziatanie jest stabsze podczas stosowania z
lekiem Furaginum Teva.

e Jednoczesne stosowanie witaminy Bg lub zwiekszenie spozywania soli kuchennej nasila
wchtanianie substancji czynnej leku Furaginum Teva.

e Atropina spowalnia wchtanianie furazydyny, jednak ogdlna ilo$¢ wchtonietej substancji czynnej
pozostaje bez zmian.

e Leki zobojetniajace sok zotadkowy hamuja wchtanianie furazydyny.

Furaginum Teva z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac¢ podczas positkow. Jednoczesnie stosowaé dietg bogata w biatko.
Lek nalezy popija¢ duzg ilo$cig pltynow.

Podczas stosowania leku Furaginum Teva nalezy unikaé spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Furaginum Teva w pierwszym trymestrze ciazy.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Furaginum Teva mozna stosowac w okresie karmienia piersig jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad zagrozeniem dla karmionego dziecka. W takim przypadku nalezy
rozwazy¢ zaprzestanie karmienia piersig na pewien czas.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Furazydyna nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Jednak

u niektorych pacjentdéw mogg wystgpi¢ dziatania niepozadane, mogace wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn (zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia, patrz
roéwniez punkt 4).



Lek Furaginum Teva zawiera laktoze jednowodna i sacharoze

1 tabletka zawiera 18,80 mg laktozy jednowodnej i 10,00 mg sacharozy.

Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Furaginum Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Lek Furaginum Teva nalezy podawaé podczas positkow. Jednoczes$nie stosowaé diete bogata
w biatko. Popija¢ duzg iloscig pltynow.

Dorosli

Pierwszego dnia stosowania: 400 mg na dobe¢ w 4 dawkach podzielonych (2 tabletki co 6 godzin);
W nastepne dni: 300 mg na dob¢ w 3 dawkach podzielonych (2 tabletki co 8 godzin). Leczenie trwa
zwykle 7-10 dni. W razie koniecznosci leczenie mozna powtdrzy¢ po uptywie 10-15 dni.

Nawracajqgce zakazenia uktadu moczowego u kobiet
Jesli w ciagu ostatnich 12 miesiecy zakazenie uktadu moczowego wystapito co najmniej 3-Krotnie,
Furaginum Teva stosuje si¢ W dawce 100 mg na noc przez okres 6-12 miesiecy.

Dzieci
Lek Furaginum Teva mozna podawac dzieciom w wieku od 2 do 14 lat. Nalezy zastosowaé ponizszy
schemat dawkowania.

Lek Furaginum Teva nalezy stosowa¢ w dawce 5—7 mg/kilogram masy ciata na dob¢ w 2 dawkach
podzielonych. Lek stosuje sie przez 7-8 dni. W razie koniecznosci leczenie mozna powtorzy¢ po
uptywie 10-15 dni.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek malym dzieciom, ze wzgledu na ryzyko zadlawienia.
Jezeli dziecko ma problemy z potykaniem tabletek, lek mozna rozkruszy¢ i zawiesi¢ w mleku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Furaginum Teva

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Brak danych, dotyczacych przypadkow zatru¢ lekiem Furaginum Teva. Objawy
toksycznos$ci mogg wystapi¢ u 0sob z ostabiong czynnoscig wydzielniczg nerek (patrz punkt 4).

Postepowanie
Jesli podczas doustnego przyjmowania leku nastgpi zatrucie, nalezy wypi¢ duze ilosci ptynu. W celu

usmierzenia ostrych objawow stosuje si¢ leki przeciwhistaminowe.

Pomini¢cie zastosowania leku Furaginum Teva

Gdy raz lub kilka razy pomini¢to kolejng dawke leku, leczenie nalezy kontynuowac stosujgc
poprzednio przyjmowane dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystgpia ponizej wymienione ci¢zkie dziatania niepozadane, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Drziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (u I do 10 na 10 000 pacjentow)

reakcje anafilaktyczne (zagrazajace zyciu nagte reakcje alergiczne miejscowe lub
ogoblnoustrojowe), obrzek naczynioruchowy (choroba skory i tkanki podskornej polegajaca na
powstawaniu ograniczonych obrzekow);

cigzkie reakcje skorne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona — pecherzowy rumien wielopostaciowy);

objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna (wywotana przeszkoda

w odptywie zotci) objawiajace si¢ nudnosciami, wymiotami, utratg apetytu, ogoélnie ztym
samopoczuciem, gorgczka, §wigdem i zazétceniem skory oraz oczu, jasno zabarwionym katem,
ciemno zabarwionym moczem, martwica watroby (zwykle podczas dtugotrwalego stosowania).

Dziatania niepozgdane wystepujgce z nieznang czestoscig (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dos

tepnych danych):

swiad, pokrzywka, wysypka;

nadwrazliwo$¢:

reakcja astmatyczna (dusznos$¢) u pacjentdw z astma; reakcje z nadwrazliwosci dotyczace uktadu

oddechowego, w tym:

o reakcje ostre - objawiajace si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiowej,
duszno$cia, wysigkiem do jamy optucnowej, zmianami w obrazie radiologicznym ptuc
i eozynofilig - najczesciej szybko ustepuja po odstawieniu leku;

o reakcje przewlekte - w tym zmiany w ptucach (np. zwldknienie ptuc, zapalenie ptuc) -
nasilenie objawow i ich odwracalno$¢ po odstawieniu leku zalezy od czasu trwania leczenia
po wystapieniu pierwszych objawoéw niepozadanych; po wykryciu dziatania niepozadanego
konieczne jest natychmiastowe odstawienie leku; uposledzenie czynnosci pluc moze by¢
nieodwracalne;

sinica wskutek methemoglobinemii; u 0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

stosowanie furazydyny moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwisto$ci megaloblastycznej lub

hemolitycznej.

bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia widzenia, uszkodzenie nerwéw obwodowych

objawiajace si¢ odczuwaniem w konczynach mrowienia i ktucia (takze o ostrym lub

nieodwracalnym przebiegu, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,

niedokrwistoscig, cukrzyca, zaburzeniami elektrolitowymi lub niedoborem witaminy B);

zakazenia drobnoustrojami opornymi na furazydyne, goraczka, dreszcze, zte samopoczucie;

zapalenie trzustki

Pozostale dziatania niepozadane:

Drziatania niepozgdane wystgpujgce czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

nadmierne oddawanie gazow;

Drziatania niepozgdane wystgpujgce z nieznang czestosciq (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych):

nudnosci, wymioty, zaparcie, biegunka, objawy niestrawnosci, bole brzucha, utrata apetytu,
zapalenie §linianek;
lysienie (przemijajace).

Aby zapobiec dziataniom niepozadanym, zaleca si¢ popijac lek duzg iloscig ptynu i jednocze$nie
przyjmowa¢ witaminy z grupy B oraz leki przeciwhistaminowe.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furaginum Teva

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Furaginum Teva

o Substancjg czynng leku jest furazydyna, zwana takze furaging. 1 tabletka zawiera 50 mg
furazydyny.

e Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza, kwas
stearynowy, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Furaginum Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy zoéttej lub zottopomaranczowej, okragte, 0 jednolitej powierzchni.
Opakowanie zawiera 30 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 34593 00



Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdw

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2022
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