Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FURAGINUM ADAMED, 50 mg, tabletki

Furazidinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Furaginum Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furaginum Adamed
3. Jak przyjmowac lek Furaginum Adamed

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Furaginum Adamed

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Furaginum Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng Furaginum Adamed jest furazydyna, zwana takze furaging, lek przeciwbakteryjny
stosowany w zakazeniach drog moczowych. Wigkszos¢ bakterii wywolujacych zakazenia drog
moczowych jest wrazliwa na dziatanie furazydyny. Lek Furaginum Adamed nie jest skuteczny

w przypadku zakazen wywolanych pateczka ropy biekitne;j.

Wskazania do stosowania:
Leczenie ostrych i przewlektych niepowiktanych zakazen dolnych drég moczowych wywotanych przez
pateczki okreznicy (Escherichia coli).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furaginum Adamed

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Furaginum Adamed:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub na pochodne nitrofuranu,

- jesli pacjentka jest w I trymestrze ciazy (pierwsze 3 miesigce ciazy),

- w przypadku ci¢zkiej niewydolnos$ci nerek (skagpomocz, bezmocz),

- w przypadku rozpoznanej polineuropatii, np. cukrzycowej (uszkodzenie nerwow, np. w wyniku
podwyzszonego stgzenia glukozy we krwi),

- w przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, gdyz lek moze wtedy wywotywaé
hemolizg (uszkodzenie krwinek i niedokrwisto$c).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Furaginum Adamed nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.



Podczas stosowania leku nalezy zachowa¢ ostroznos¢:

- u pacjentow z niewydolnoscig nerek, niedokrwistoscig, niedoborem witamin z grupy B i kwasu
foliowego oraz chorobami ptuc, gdyz lek moze powodowaé rozpad czerwonych krwinek
(erytrocytow),

- u 0s0b z cukrzyca, gdyz w trakcie stosowania pochodnych nitrofuranu, moga wystapi¢ objawy
polineuropatii (uszkodzenia nerwow),

- u me¢zezyzn w wieku rozrodczym, gdyz badania kliniczne wykazaly, ze pochodne nitrofuranu maja
negatywny wptyw na czynnos$¢ jader. Moga powodowac¢ zmniejszenie ruchliwosci plemnikéw,
zmniejsza¢ wydzielanie spermy oraz prowadzi¢ do nieprawidtowosci w budowie plemnikow.
Podczas dlugotrwatego stosowania preparatu lekarz zaleci badania krwi oraz oznaczenie
biochemicznych parametréw czynno$ci nerek i watroby.

Dzieci i mlodziez
Lek Furaginum Adamed mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat.
U dzieci w wieku ponizej 2 lat nalezy ustali¢ dawke bezposrednio z lekarzem.

Furaginum Adamed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Furazydyna jest antagonista kwasu nalidyksowego, hamujacym jego dziatanie bakteriostatyczne.

- Leki zwigkszajace wydalanie z moczem kwasu moczowego, takie jak probenecyd (w duzych dawkach)
i sulfinpirazon zmniejszaja wydzielanie kanalikowe i moga powodowac¢ kumulacj¢ furazydyny

W organizmie, zwigkszajac jej toksycznos$¢ 1 zmniejszajgc stezenie w moczu ponizej minimalnego stezenia
bakteriostatycznego, a w konsekwencji prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci terapeutyczne;.

- Antybiotyki aminoglikozydowe i tetracykliny podawane razem z furazydyng nasilajg jej dziatanie
przeciwbakteryjne.

- Chloramfenikol i rystomycyna zwigkszaja dziatanie hemotoksyczne.

- Stosowanie furazydyny razem z lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy, zawierajacymi trojkrzemian
magnezu, zmniejsza jej wchianianie.

- Atropina op6znia wchtanianie furazydyny, ale ogdlna ilos¢ wchtonigtej substancji nie zmienia sig.

- Jednoczesne przyjmowanie witamin z grupy B zwicksza wchianianie furazydyny.

Wptyw na badania laboratoryjne:
Podczas podawania lekoéw z tej samej grupy (pochodnych nitrofuranu) stwierdzano fatszywie dodatnie
wyniki oznaczen glukozy w moczu.

Furaginum Adamed z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Furaginum Adamed najlepiej jest przyjmowaé podczas positkow zawierajacych biatko.
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie przyjmowania leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Z powodu braku danych klinicznych dotyczacych wplywu furazydyny na zarodek lub ptod, leku nie nalezy
stosowa¢ w | trymestrze cigzy.

Z uwagi na ryzyko spowodowania niedokrwistosci hemolitycznej u ptodu nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢ u kobiet w III trymestrze cigzy. Pacjentka w porozumieniu z lekarzem prowadzacym powinna
regularnie kontrolowac stezenie hemoglobiny i Zelaza oraz liczbe erytrocytéw we krwi (wykonywac badania
morfologiczne krwi).

Karmienie piersig
Z uwagi na przenikanie furazydyny do mleka kobiecego, leku nie nalezy stosowaé w okresie
karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednak u niektérych pacjentow moga wystapic: zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia widzenia, ktére moga
wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Furaginum Adamed zawiera 13,75 mg sacharozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Furaginum Adamed

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

Lek najlepiej przyjmowac doustnie podczas positkow zwlaszcza tych zawierajacych biatko, gdyz
zwigksza ono przyswajalnos¢ furazydyny.

Zalecana dawka:

Dorosli:

Pierwszy dzien leczenia: 100 mg (2 tabletki) 4 razy na dobe (maksymalnie 8§ tabletek na dobe); nastepne
dni 100 mg (2 tabletki) 3 razy na dobg (6 tabletek na dobe).

W przypadku nawracajacych zakazen uktadu moczowego u kobiet (przynajmniej 3 epizody zakazenia
uktadu moczowego w ciggu ostatnich 12 miesiecy): 100 mg (2 tabletki) na noc przez okres 6-12
miesiecy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 2 lat do 14 lat:

5 mg/kg mc./dobe do 7 mg/kg mc./dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych (tabletk¢ mozna rozkruszy¢
i wymiesza¢ z mlekiem).

U dzieci w wieku ponizej 2 lat nalezy ustali¢ dawke bezposrednio z lekarzem.

Lek stosuje si¢ przez 7 do 8 dni. Gdy zachodzi koniecznos$¢, kuracje mozna powtorzy¢ po 10-15 dniach.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Furaginum Adamed

Lek jest mato toksyczny. Poniewaz furazydyna wydalana jest z organizmu przez nerki, u pacjentow
Z zaburzeniem czynno$ci nerek moga wystapi¢ objawy przedawkowania, takie jak: bole gtowy,
zawroty gtowy, reakcje alergiczne, nudnos$ci, niedokrwisto$¢.

Pominiecie przyjecia leku Furaginum Adamed

Gdy pominigto przyjecie leku, leczenie nalezy kontynuowac stosujac poprzednio przyjmowane dawki
leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Wigkszos¢ pacjentow dobrze toleruje furazydyne.



Wisrod obserwowanych w trakcie badan klinicznych objawdw niepozadanych, prawdopodobnie zwigzanych
ze stosowaniem leku, najczestsze byly: nudnosci (8%), bole glowy (6%) i nadmierne oddawanie gazoéw
(1,5%). Pozostate, nizej wymienione objawy wystepowaty u nie wigcej niz 1% pacjentow:

- sinica wskutek methemoglobinemii (sine zabarwienie skory o odcieniu czekoladowobrunatnym). U osob
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej stosowanie furazydyny moze doprowadzi¢ do
powstania niedokrwisto$ci megaloblastycznej (powstatej w wyniku niedoboru witaminy B1, lub kwasu
foliowego) lub hemolitycznej (powstatej w wyniku szybkiego rozpadu krwinek czerwonych);

- $wiad, pokrzywka, anafilaksja (natychmiastowa reakcja alergiczna);

- obrzek naczynioruchowy, wysypka;

- ostre, podostre 1 przewlekle reakcje z nadwrazliwos$ci na pochodne nitrofuranu. Reakcje przewlekle
wystepowaty u chorych przyjmujacych lek dluzej niz 6 miesiecy. Ostre reakcje z nadwrazliwosci dotyczace
uktadu oddechowego objawiaty si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiowej, wysiekiem
do jamy optucnej. Najczesciej szybko lub bardzo szybko ustepowaly po odstawieniu leku.

- zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia widzenia;

- neuropatia obwodowa (uszkodzenia nerwoéw obwodowych), takze o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu
(do jej wystapienia szczego6lnie predysponuja: niewydolno$¢ nerek, niedokrwisto$¢, cukrzyca, zaburzenia
elektrolitowe, niedobor witaminy B);

- zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne (przewlekte bole w nadbrzuszu);

- bole brzucha, wymioty;

- zapalenie $linianek, zapalenie trzustki, rzekomobtoniaste zapalenie jelit;

- objawy polekowego zapalenia watroby;

- zottaczka cholestatyczna (wywotana przeszkoda w odptywie zotci);

- martwica migzszu watroby;

- lysienie, ztuszczajace zapalenie skory;

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (pecherzykowate rumienie);

- goraczka, dreszcze, zte samopoczucie;

- zakazenia drobnoustrojami opornymi na pochodne nitrofuranu, najczesciej pateczkami z grupy
Pseudomonas lub grzybami z rodzaju Candida.

Ponadto u pacjentow przyjmujacych furazydyng obserwowano z czgstoscia nieznang:
- skurcze mig¢$ni, bole miesni.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Furaginum Adamed

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po: EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furaginum Adamed

- Substancja czynng leku jest furazydyna, zwana takze furaging. Kazda tabletka zawiera 50 mg
substancji czynnej.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, sacharoza, krzemu dwutlenek koloidalny, kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek Furaginum Adamed i co zawiera opakowanie
Tabletki Furaginum Adamed 50 mg sg z6lto-pomaranczowe. Po jednej stronie tabletki znajduje sie
linia podziatu, druga strona tabletki jest gtadka. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki Furaginum Adamed dostepne sa w pudetkach tekturowych zawierajacych 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
03.2023



