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

Furazidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Furaginum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furaginum Teva
Jak przyjmowac lek Furaginum Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Furaginum Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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 substancje
czynng furazydyne, zwang takze furaging. Furazydyna jest pochodng nitrofuranu, ktéra hamuje rozwdj
bakterii wywotujacych zakazenia drog moczowych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furaginum Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Furaginum Teva:

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

- jesli u pacjenta wystegpuje polineuropatia (zespot uszkodzenia nerwow obwodowych, mogacy
charakteryzowac si¢ zaburzeniami ruchowymi, czuciowymi lub zaburzeniami uktadu
nerwowego o innym charakterze), np. u cukrzykoéw

- jesli u pacjenta wystepuje niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej (choroba
zwigzana z genetycznie uwarunkowanym niedoborem enzymu biorgcego udziat w przemianach
zachodzacych w czerwonych krwinkach)

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ nerek (w badaniach laboratoryjnych klirens
kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszony poziom kreatyniny w surowicy)

- u noworodkow i niemowlat w wieku do 3 miesiecy

- w pierwszych trzech miesigcach cigzy (pierwszy trymestr)

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjenta dotyczg opisane nizej okolicznosci (patrz tez punkt 4), stosowanie leku Furaginum Teva

nalezy omowic z lekarzem.

- Jesli pacjent choruje na cukrzyce, wystepuja U niego zaburzenia czynnosci nerek, watroby,
zaburzenia neurologiczne, zaburzenia elektrolitowe (zmiany w stezeniu jonéw we krwi),
niedokrwistos¢, niedobor witamin z grupy B i kwasu foliowego lub choroby pluc, nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku, gdyz jest zwiekszone ryzyko
wystapienia polineuropatii obwodowej (uszkodzenia nerwéw obwodowych).

Zaburzenie to w ciezkich przypadkach moze by¢ nicodwracalne i zagrazaé¢ zyciu pacjenta.
Z tego wzgledu lek Furaginum Teva nalezy odstawié, jesli wystapig objawy ze strony uktadu
nerwowego (mrowienie, dretwienie, uczucie przebiegajacych pradow).

- Jesli u pacjenta wystapi goraczka, dreszcze, kaszel, bole w klatce piersiowej, dusznos$¢. Moga to
by¢ objawy ostrych reakcji plucnych, ktore obserwuje si¢ niekiedy u pacjentéw leczonych
pochodnymi nitrofuranu. W razie wystapienia takich objawow, lek nalezy natychmiast
odstawi¢. Reakcje przewlekte wystepowaly u pacjentow przyjmujacych furazydyne dtuzej niz
6 miesigcy. Przewlekle reakcje plucne mogg wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym
wieku.

- Jesli lek jest stosowany dlugotrwale moze by¢ wowczas konieczne badanie krwi, w celu
skontrolowania liczby biatych krwinek oraz czynno$ci nerek i watroby.

- Nalezy unikac¢ picia alkoholu podczas leczenia furazydyna (patrz oddzielny punkt ponizej).

Rzadko moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci watroby (zazétcenie twardowki oczu, skory i bton
sluzowych, $wiad skory, odbarwienie stolca, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha, wymioty,
nudnosci, brak apetytu, ciggte zmeczenie i chudnigcie), w tym zo6ttaczka cholestatyczna (wywotana
przeszkoda w odptywie zo6tci) i przewlekle zapalenie watroby. W przypadku stwierdzenia zaburzen
czynnoS$ci watroby nalezy natychmiast przerwaé leczenie furazydyna.

Dzieci
Leku Furaginum Teva nie nalezy stosowa¢ u noworodkow i niemowlat w wieku do 3 miesiecy.

Lek 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.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania nizej wymienionych

lekow:

- rystomycyna, lewomicetyna, sulfanilamidy, chloramfenikol (chemioterapeutyKki
przeciwbakateryjne) — zwigkszajg toksyczne dziatanie furazydyny na uktad krwiotworczy;

- pochodne chinolonu np. kwas nalidyksowy, norfloksacyna, kwas oksolinowy (leki
przeciwbakteryjne) — furazydyna moze hamowac ich dziatanie przeciwbakteryjne;

- probenecyd i sulfinpirazon (leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem) — moga
zmniejsza¢ wydalanie furazydyny i powodowaé gromadzenie si¢ jej w organizmie, zwigkszajac
jej toksycznos¢ i zmniejszajac stezenie w moczu, co moze doprowadzi¢ do ostabienia jej
dziatania;

- leki bedace inhibitorami anhydrazy weglanowej (sulfonamidy) oraz leki podwyzszajace pH
moczu (alkalizujace) — moga obniza¢ aktywno$¢ przeciwbakteryjna nitrofuranow;

- witamina Bs — zwieksza wchtanianie pochodnych nitrofuranu;

- atropina (lek rozkurczajacy oraz rozszerzajacy zrenice) — moze op6znia¢ wchtanianie
furazydyny, ale ogolna ilo§¢ wchionigtej substancji nie zmienia si¢;

- leki zobojg¢tniajace sok zotagdkowy, zawierajgce trojkrzemian magnezu, zmniejszajg wchianianie
furazydyny — moga zmniejszaé¢ dzialanie przeciwbakteryjne furazydyny.

Wptyw na badania laboratoryjne

Podczas podawania furazydyny wyniki oznaczen glukozy w moczu z uzyciem roztworéw Benedicta
i Fehlinga moga by¢ fatszywie dodatnie. Wyniki oznaczen glukozy w moczu wykonywanych
metodami enzymatycznymi sa zwykle prawidtowe.




Furaginum Teva z jedzeniem lub alkoholem
Patrz punkt 3.

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Furaginum Teva ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia tak zwanego efektu disulfiramowego z takimi objawami, jak uczucie goraca, bole
brzucha, nudnos$ci, wymioty oraz zatokowe przyspieszenie rytmu serca.

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

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ leku Furaginum Teva w pierwszych trzech miesiacach ciazy (I trymestr) ani u

kobiet w donoszonej ciazy (od 38 tygodnia) i okresie porodu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania w ostatnich trzech miesigcach ciazy
(11 trymestr), gdyz furazydyna moze spowodowac niedokrwisto$¢ hemolityczna u noworodka
(anemie zwigzana z rozpadem krwinek czerwonych).

Karmienie piersia
Leku Furaginum Teva nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Furazydyna przenika do
mleka kobiecego i moze zaszkodzi¢ karmionemu piersig dziecku.

Wptyw na ptodnos¢
Pochodne nitrofuranu moga niekorzystnie oddzialywac na funkcje jader, w nieznaczny lub
umiarkowany sposob zmniejszajac ogolng liczbe plemnikow w spermie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak u niektérych pacjentow moga wystapic¢ dziatania niepozadane, mogace wptywac na zdolnosc
prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn (bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia;
patrz réwniez punkt 4).

Lek Furaginum Teva zawiera laktoze jednowodna oraz sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Furaginum Teva

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

Stosowanie u dorostych

Pierwszy dzien: 1 tabletka (100 mg) 4 razy na dobe.

Nastegpne dni: 1 tabletka (100 mg) 3 razy na dobg.

Leczenie trwa zwykle 7-10 dni. W razie koniecznosci leczenie mozna powtdrzy¢ po uptywie
10-15 dni.

Nawracajace zakazenia uktadu moczowego u kobiet

W przypadku wystapienia przynajmniej 3 epizodow zakazenia uktadu moczowego w ciggu ostatnich
12 miesigcy stosuje si¢ lek Furaginum Teva w dawce 100 mg (1 tabletka) na noc przez okres

6-12 miesiecy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Furaginum Teva mozna podawac¢ dzieciom w wieku od 2 do 14 lat. Nalezy zastosowac ponizszy
schemat dawkowania.



Lek Furaginum Teva 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 koniecznos¢ leczenie mozna powtorzy¢ po
uptywie 10-15 dni.

U dzieci ponizej 2 roku zycia dawke leku powinien ustali¢ lekarz (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Furaginum Teva” w p. 2).

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podajac lek malym dzieciom ze wzgledu na ryzyko zadlawienia
(patrz ponizej).

Sposéb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie. Jezeli dziecko ma problemy z potykaniem tabletek, lek mozna rozkruszy¢ i
zawiesi¢ w mleku. Linia na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu latwiejszego
potknigcia, a nie podziatl na rowne dawki. Lek Furaginum Teva nalezy podawaé podczas
positkow. Jednoczesnie stosowac diete bogatg w biatko. Lek nalezy popija¢ duza iloscig
ptynow.

Gdy raz lub kilka razy pomini¢to kolejng dawke leku, leczenie nalezy kontynuowac stosujac
poprzednio przyjmowane dawki leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Furaginum Teva

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, bole
glowy, zawroty glowy, reakcje alergiczne, niedokrwistos¢. Jesli wystapig jakiekolwiek niepokojace
objawy, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczne specjalistyczne leczenie. Zaleca si¢ ptukanie zotadka
oraz podanie duzej ilosci ptynéw w celu zwigkszenia wydalania leku z moczem. Zaleca si¢
przeprowadzenie badania morfologii krwi, badan laboratoryjnych czynnosci watroby oraz
monitorowanie czynno$ci pluc. W ciezkich przypadkach nalezy przeprowadzi¢ hemodializg.

Z uwagi na wydalanie leku z organizmu przez nerki, ryzyko przedawkowania jest zwigkszone

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek.

Pominigcie przyjecia leku Furaginum Teva

Gdy raz lub kilka razy pominigto kolejng dawke leku, leczenie nalezy kontynuowac stosujac
poprzednio przyjmowane dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Furaginum Teva
Przerwanie stosowania leku Furaginum Teva w trakcie kuracji moze powodowaé brak wyleczenia
zakazenia dolnych drég moczowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza.

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

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku i powiadomié lekarza lub zglosié si¢ do
najblizszego szpitala, jesli wystapia:
(rzadko: moga dotyczy¢ 1 na 1 000 pacjentow):
- reakcje uczuleniowe: wysypka, swiad, pokrzywka, reakcje anafilaktyczne (nagte reakcje
alergiczne miejscowe lub ogdlnoustrojowe z objawami takimi jak:
e  obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta
e trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem
e  pokrzywka, swedzenie



w tym zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny), obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja
alergiczna — nagty obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez $wigdu i bolu). Obrzek w obrebie
glowy 1 szyi moze powodowac trudnosci w przetykaniu i oddychaniu;

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

- objawy polekowego zapalenia watroby (zazotcenie twardéwki oczu, skdry i blon sluzowych,
swiad skory, odbarwienie stolca, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha, wymioty, nudnosci,
brak apetytu, ciggte zme¢czenie i chudnigcie), zottaczka cholestatyczna (wywotana przeszkoda
W odptywie z6tci), martwica watroby (zwykle podczas dlugotrwalego stosowania);

(z czestoscig nieznana):

- reakcje astmatyczne (dusznos¢) u pacjentow z astma; reakcje z nadwrazliwosci dotyczace
uktadu oddechowego, w tym:

o reakcje ostre - objawiajace si¢ m.in. goragczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce
piersiowej, dusznoscig - najczesciej szybko ustgpuja po odstawieniu leku

e reakcje przewlekle - w tym zmiany w ptucach (np. zwidknienie ptuc, zapalenie phuc) -
nasilenie objawow i ich odwracalnos$¢ po odstawieniu leku zalezy od czasu trwania
leczenia po wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych; po wykryciu dziatania
niepozadanego konieczne jest natychmiastowe odstawienie leku; uposledzenie czynnosci
ptuc moze by¢ nicodwracalne

- sinica wskutek methemoglobinemii, ktora ponadto moze objawia¢ si¢ meczliwoscia,
duszno$cia, bolami i zawrotami glowy, przyspieszong czynnoscia serca, sennoscia i Spiaczka;

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

- uszkodzenie nerwoéw obwodowych (takze o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu, zwtaszcza u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, niedokrwistoscia, cukrzyca, zaburzeniami
elektrolitowymi lub niedoborem witaminy B).

Pozostate dziatania niepozadane leku Furaginum Teva moga obejmowac:

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci, nadmierne oddawanie gazow;
- bole glowy.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zawroty glowy, sennos$¢, zaburzenia widzenia,

- wymioty, zaparcie, biegunka, objawy niestrawnosci, bole brzucha, zapalenie §linianek,
zapalenie trzustki;

- lysienie (przemijajace);

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

- u 0s0b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej stosowanie furazydyny moze
doprowadzi¢ do powstania niedokrwisto$ci megaloblastycznej (w wyniku niedoboru witaminy
B12 lub kwasu foliowego) lub hemolitycznej (spowodowana szybkim rozpadem krwinek
czerwonych) z objawami takimi jak: fatwe meczenie sie, ogolne ostabienie, problemy z
koncentracja, bol i zawroty glowy, uczucie dusznos$ci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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



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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furaginum Teva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furaginum Teva

- Substancjg czynng leku jest furazydyna. 1 tabletka zawiera 100 mg furazydyny, zwanej tez
furaging.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza, Polisorbat 80,
kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Furaginum Teva i co zawiera opakowanie

Lek Furaginum Teva ma postac tabletek koloru zottego lub zétto-pomaranczowego, owalnych
obustronnie wypuktych, o jednolitej powierzchni, grubosci 3,6 — 4,4 mm, dtugosci 9,3 — 9,7 mm, z
linig po jednej stronie. Linia na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia,
a nie podziat na réwne dawki.

Pudetko tekturowe zawiera 15, 25 lub 30 tabletek w blistrach oraz ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwérca

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

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



