Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Furazek, 100 mg, tabletki

Furazidinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Furazek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Furazek
Jak przyjmowa¢ lek Furazek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Furazek

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Furazek i w jakim celu si¢ go stosuje

Furazek jest lekiem w postaci tabletek do podawania doustnego. Zawiera jako substancj¢ czynng furazydyne,
zwang takze furaging pochodna nitrofuranu. Furazydyna jest lekiem przeciwbakteryjnym.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Furazek

Kiedy nie stosowa¢ leku Furazek

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

e W pierwszym trymestrze ciazy

e w okresie donoszonej cigzy (od 38. tygodnia) i porodu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
u noworodka niedokrwisto$ci hemolitycznej (anemii zwiazanej z rozpadem krwinek czerwonych)

e u noworodkéw i niemowlat w wieku do 3 miesigcy

e jesli u pacjenta wystepuje polineuropatia obwodowa np. cukrzycowa (zespot uszkodzenia nerwow
obwodowych, mogacy charakteryzowac¢ si¢ 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 biorgcego udziat w przemianach
zachodzacych w czerwonych krwinkach), gdyz lek moze wtedy wywotywa¢ hemolize (uszkodzenie
krwinek i niedokrwisto$¢)

e jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek (skapomocz, bezmocz), a w badaniach
laboratoryjnych stwierdzono klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszony poziom
kreatyniny w surowicy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Furazek nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuja:

zaburzenia czynnos$ci nerek,

zaburzenia czynno$ci watroby,

zaburzenia uktadu nerwowego,

niedokrwistos¢,

zaburzenia elektrolitowe (zmiany w stgzeniu jondw we krwi), niedobdr witamin z grupy B i kwasu
foliowego

choroby phuc.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Furazek i zasiegna¢ porady lekarskiej, jesli

u pacjenta wystapia takie objawy, jak goraczka, dreszcze, kaszel, bole w klatce piersiowej, dusznos¢,
lek nalezy natychmiast odstawic¢ i zwrdcic si¢ do lekarza. Moga to by¢ reakcje ptucne, wystepujace
niekiedy podczas leczenia pochodnymi nitrofuranu (patrz réwniez punkt 4).

u pacjenta wystapia objawy ze strony uktadu nerwowego (mrowienie, dretwienie, uczucie
przebiegajacych pradow). Moga to by¢ objawy uszkodzenia nerwéw obwodowych (polineuropatia
obwodowa), szczegblnie u chorych na cukrzyce, ktore w cigzkich przypadkach mogg by¢
nieodwracalne 1 zagraza¢ zyciu pacjenta. Lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwroci¢ si¢ do lekarza.
u pacjenta wystapig objawy zaburzenia czynno$ci watroby (zazotcenie twardowki oczu, skory i blon
Sluzowych, ciemne zabarwienie moczu, $wiad skory, odbarwienie stolca, bol brzucha, nudnosci,
wymioty, ciaggte zmeczenie, brak apetytu i chudniecie). Zottaczka moze wystapi¢ w trakcie
krotkotrwatego stosowania nitrofuranéw (do dwoch tygodni). Przewlekte zapalenie watroby (czasem
prowadzace do martwicy watroby- odnotowano przypadki zgondéw) wystepuje w przebiegu
dtugotrwatego stosowania nitrofuranéw (zwykle powyzej 6 miesigcy).

Jesli pacjent stosuje lek dtugotrwale, moze by¢ konieczne badanie krwi oraz czynnosci nerek i watroby.

Wplyw na badania laboratoryjne

Lek moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczen glukozy w moczu. Przed oddaniem probki
moczu do takiego badania, nalezy poinformowac personel medyczny o przyjmowaniu leku Furazek.

Dzieci

Leku nie nalezy stosowa¢ u noworodkoéw i niemowlat w wieku do 3 miesigcy.

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

Nitrofuranéw (do ktorych nalezy furazydyna) nie nalezy taczy¢ z chloramfenikolem, rystomicyna,
lewomicetyna, sulfanilamidami (leki przeciwbakteryjne), poniewaz mozliwe jest hamowania
czynnosci uktadu krwiotworczego.

Nie nalezy jednoczes$nie z furaging stosowa¢ kwasu nalidyksynowego i innych pochodnych
chinolonowych, poniewaz zazwyczaj obserwuje si¢ ich antagonizm (dziatanie przeciwne).
Antybiotyki aminoglikozydowe i tetracykliny podawane razem z furazydyna nasilaja jej dziatanie
przeciwbakteryjne.

Leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego, takie jak probenecyd (w duzych dawkach)

i sulfinpirazon, zmniejszaja wydzielanie kanalikowe pochodnych nitrofuranu i mogg powodowac
kumulacje furazydyny w organizmie, zwigkszajac jej toksycznos$¢ i ostabiajac skutecznosé leczenia.
Jednoczesne podawanie lekow alkalizujacych, ktore zawierajg trojkrzemian magnezu, powoduje
hamowanie wchianiania furazydyny i zmniejszenie aktywnos$ci przeciwbakteryjne;.

Atropina spowalnia wchtanianie furaginy, jednak ogolna ilos¢ wchlonigtej substancji czynnej
pozostaje bez zmian.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy hamuja wchtanianie furazydyny.

Jednoczesne przyjmowanie witamin z grupy B zwigksza wchtanianie pochodnych nitrofuranu.



Furazek z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Furazek najlepiej jest przyjmowac podczas positkow zawierajacych biatko, poniewaz zwigksza ono
wchtanianie leku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie terapii furaging.

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.

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Furazek w pierwszym trymestrze cigzy ani u kobiet w donoszonej cigzy

(od 38 tygodnia) i w okresie porodu, gdyz furazydyna moze spowodowac niedokrwisto§¢ hemolityczna
u noworodka. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania w ostatnich trzech miesigcach
cigzy (III trymestr).

Karmienie piersig
Z uwagi na przenikanie furaginy do mleka Iudzkiego, leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé

W przypadku mezezyzn w wieku rozrodczym - jak pokazaty badania do§wiadczalne oraz obserwacje
kliniczne chorych, ktorzy stosowali nitrofurany (jak rowniez niektdre antybiotyki), leki te moga
niekorzystnie oddziatywac¢ na funkcje jader, poniewaz zmniejsza si¢ ogdlna ilos¢ plemnikow i spermy,
a takze zmniejsza si¢ ruchliwo$¢ plemnikow oraz pojawiajg si¢ zmiany w ich budowie.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Brak danych o wplywie furaginy na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak

u niektdrych pacjentow moga wystgpi¢ zawroty gtowy, senno$é, zaburzenia widzenia, mogace wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn.

Lek Furazek zawiera laktoze

Kazda tabletka 100 mg zawiera 123 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyje¢ciem leku.

Lek Furazek zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Furazek

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Podanie doustne. Furazek nalezy podawac podczas positkéw. Jednoczesnie stosowac dietg bogata w biatko.
Lek nalezy popija¢ duza iloscia ptynow. Gdy raz lub kilka razy pomini¢eto kolejna dawke leku, leczenie
nalezy kontynuowac stosujac poprzednio przyjmowane dawki leku.

Stosowanie u dorostych

Pierwszego dnia stosowania: 400 mg na dob¢ w 4 dawkach podzielonych (1 tabletka co 6 godzin);
w nastepne dni: 300 mg na dob¢ w 3 dawkach podzielonych (1 tabletka co 8 godzin). Leczenie trwa
zwykle 7-10 dni. W razie koniecznos$ci leczenie mozna powtorzy¢ po uptywie 10—15 dni.

Nawracajace zakazenia uktadu moczowego u kobiet
W przypadku wystapienia przynajmniej 3 epizodow zakazenia uktadu moczowego w ciagu ostatnich
12 miesiecy stosuje si¢ Furazek w dawce 100 mg (1 tabletka) na noc przez okres 6-12 miesiecy.




Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Furazek mozna podawac dzieciom w wieku od 2 do 14 lat. Nalezy zastosowa¢ ponizszy schemat
dawkowania.

Lek Furazek nalezy stosowa¢ w dawce 5—7 mg/kilogram masy ciata na dob¢ w 2 dawkach podzielonych.
Lek stosuje si¢ przez 7-8 dni. Gdy zachodzi konieczno$¢ leczenie mozna powtorzy¢ po uptywie 10—15 dni.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podajac lek malym dzieciom ze wzgledu na ryzyko zadlawienia.

Jezeli dziecko ma problemy z potykaniem tabletek, lek mozna rozkruszy¢ i zawiesi¢ w mleku.
U dzieci w wieku ponizej 2 lat dawke leku powinien ustali¢ lekarz.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Furazek
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Furazek

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wsrod obserwowanych w trakcie badan klinicznych objawow niepozadanych, prawdopodobnie zwigzanych
ze stosowaniem leku, najczestsze byly: nudnosci (8%), bole glowy (6%) i nadmierne oddawanie gazow
(1,5%).

Pozostale, nizej wymienione objawy wystgpowaly u nie wigcej niz 1% pacjentow.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku i powiadomié lekarza lub zglosi¢ sie

do najblizszego szpitala, jesli wystapia:

- reakcje uczuleniowe: wysypka, $wiad, pokrzywka, anafilaktyczne (nagte reakcje alergiczne
miejscowe lub ogoélnoustrojowe, w tym zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn Iub stawow bez
$wiadu 1 bolu). Obrzek w obrgbie glowy i szyi moze powodowaé trudnosci w przetykaniu
i oddychaniu;

- ciezkie reakcje skorne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy - czerwono-sine plamy
na skoérze i (lub) btonach sluzowych, niekiedy z pecherzami, goraczka i boélem stawdw, zespot Stevensa-
Johnsona - wystepowanie na skorze i (lub) btonach sluzowych pecherzy, ktére po peknieciu tworza
bolesne rany, czesto rownoczesnie wystepuje goraczka, bol migsni i stawow);

- ostre, podostre i przewlekte reakcje z nadwrazliwosci na pochodne nitrofuranu. Reakcje przewlekle
wystepowaty u chorych przyjmujacych lek dluzej niz 6 miesigcy. Przewlekte reakcje ptucne (w tym
zwloknienie phuc i rozsiane $rédmigzszowe zapalenie ptuc) moga wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow
w podeszlym wieku. Ostre reakcje z nadwrazliwo$ci dotyczace uktadu oddechowego objawialy sig
goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiowej, wysickiem do jamy oplucnowej. Najczesciej
szybko lub bardzo szybko ustepowaty po odstawieniu leku. W przypadku reakcji przewlektych nasilenie
objawow 1 ich odwracalno$¢ po zaprzestaniu podawania leku zalezy od czasu kontynuacji leczenia po
wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych. Sprawa kluczowa jest jak najszybsze rozpoznanie
dziatania niepozadanego i odstawienie leku. Uposledzenie czynnos$ci ptuc moze by¢ nieodwracalne;

- rzekomobloniaste zapalenie jelit (cigzka choroba jelita cienkiego lub grubego objawiajaca si¢
biegunka, bolem glowy i goraczka);



- mrowienie, drgtwienie, uczucie przebiegajacych pradow w wyniku neuropatii obwodowe;j
(uszkodzenia nerwoéw obwodowych), takze o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu (do jej
wystapienia szczeg6lnie predysponuja: niewydolnos$¢ nerek, niedokrwistos¢, cukrzyca, zaburzenia
elektrolitowe, niedobdr witaminy B).

- zaburzenia czynnosci watroby, objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna

(wywotana przeszkoda w odplywie z6lci), martwica migzszu watroby (objawy patrz ,,Ostrzezenia
i srodki ostrozno$ci” w punkcie 2).

Ponadto mogg wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane

- sinica wskutek methemoglobinemii (sine zabarwienie skory o odcieniu czekoladowobrunatnym). U 0sob
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej stosowanie furaginy moze doprowadzi¢ do
powstania niedokrwisto$ci megaloblastycznej (powstatej w wyniku niedoboru witaminy B, lub kwasu
foliowego) Iub hemolitycznej (powstatej w wyniku szybkiego rozpadu krwinek czerwonych).

- zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia widzenia,

- zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne (przewlekte béle w nadbrzuszu),

- béle brzucha, wymioty,

- zapalenie $linianek, zapalenie trzustki,

- lysienie, ztuszczajace zapalenie skory,

- gorgczka, dreszcze, zte samopoczucie,

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

U pacjentéw przyjmujacych furazydyne obserwowano réwniez z czesto$cig nieznang:
- skurcze migéni, bole migsni.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskiel81C

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furazek

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furazek
- Substancjg czynnag leku jest furazydyna, zwana takze furaging.



- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana o sktadzie:
celuloza mikrokrystaliczna 98% i krzemionka koloidalna bezwodna 2%, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa typu A.

Jak wyglada lek Furazek i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy zo6ttej lub zotto—pomaranczowej, okragle z linig podziatu po jednej stronie.
30 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

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

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



