Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dafurag, 10 mg/mL, zawiesina doustna
Furazidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Dafurag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Dafurag
Jak przyjmowa¢ lek Dafurag

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dafurag

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dafurag i w jakim celu si¢ go stosuje

Dafurag jest lekiem przeciwbakteryjnym, stosowanym w zakazeniach drog moczowych. Lek zawiera
substancje czynng — furazydyne, zwang takze furaging, ktora jest pochodng nitrofuranu. Furazydyna
hamuje rozwéj bakterii wywotujacych zakazenia drog moczowych.

Lek Dafurag nie jest skuteczny w przypadku zakazeh wywotanych przez bakterie z gatunku pateczka
ropy biekitnej i na wiekszo$¢ z gatunku pateczka odmienca (Proteus vulgaris).

Wskazania do stosowania
Leczenie ostrych i przewlektych niepowiktanych zakazen dolnych drog moczowych, wywotanych
przez bakterie z gatunku pateczka okreznicy (Escherichia coli) u dzieci i dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dafurag

Kledy nie przyjmowa¢ leku Dafurag
jesli pacjent ma uczulenie na furazydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na pochodne nitrofuranu;

- w pierwszych trzech miesigcach cigzy;

- w okresie donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzgledu na ryzyko niedokrwistosci
hemolitycznej (rozpad krwinek czerwonych) u noworodka;

- udzieci w wieku do 3 miesiecy;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma rozpoznang polineuropatig, np. cukrzycowa (uszkodzenie nerwow spowodowane
podwyzszonym stezeniem cukru we krwi);

- jesli pacjent ma niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej — lek moze
spowodowac rozpad czerwonych krwinek (hemoliz¢), co z kolei moze by¢ przyczyng rozwoju
niedokrwistosci hemolityczne;j.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dafurag, nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, watroby, zaburzenia uktadu nerwowego,
niedokrwisto$¢, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witamin z grupy B, niedobor kwasu
foliowego, lub choroby ptuc, jesli pacjent ma cukrzyce, gdyz furazydyna moze spowodowac
uszkodzenie nerwow. U pacjentéow leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano uszkodzenia
nerwow obwodowych. Zaburzenie to w ci¢zkich przypadkach moze by¢ niecodwracalne i zagrazaé
zyciu pacjenta. Dlatego ten lek nalezy odstawié, jesli wystapia objawy ze strony uktadu
nerwowego (mrowienie, dretwienie, uczucie przebiegajacych pradow);

- jesli pacjent ma goraczke, dreszcze, kaszel, bole w klatce piersiowej, dusznos¢. Moga to by¢
objawy ostrych reakcji plucnych, ktére obserwuje si¢ niekiedy u pacjentéw leczonych
pochodnymi nitrofuranu. W razie wystagpienia takich objawow, lek nalezy natychmiast odstawic.
Objawy te najczesciej szybko lub bardzo szybko ustepuja po odstawieniu leku. W przypadku
reakcji przewlektych nasilenie objawow i ich odwracalno$¢ po zaprzestaniu przyjmowania leku
zalezy od czasu kontynuacji leczenia po wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych. Sprawa
kluczows jest jak najszybsze rozpoznanie dziatania niepozadanego i odstawienie leku.
Uposledzenie czynnosci ptuc moze by¢ nieodwracalne. Reakcje przewlekte wystepowaty u
pacjentdéw przyjmujacych furazydyne dluzej niz 6 miesigcy. Przewlekle reakcje plucne (w tym
zwtoknienie phuc i rozsiane srédmigzszowe zapalenie ptuc) moga wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow
w podeszlym wieku;

- jesli lek jest stosowany dtugotrwale — lekarz zaleci badanie krwi oraz bedzie sprawdzat czynnosé
nerek i watroby.

Wptyw na badania laboratoryjne
Lek moze powodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki oznaczen glukozy w moczu. Przed oddaniem prébki
moczu do takiego badania, nalezy poinformowaé personel medyczny o przyjmowaniu leku Dafurag.

Dzieci
Lek Dafurag mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 3 miesigcy.

Lek Dafurag 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.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania nizej wymienionych lekow:

- pochodne chinolonu (np. kwas nalidyksowy — antybiotyk) — furazydyna moze hamowac¢ ich dziatanie
przeciwbakteryjne;

- probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej) — moga ostabi¢ dziatanie
furazydyny oraz zwigkszy¢ jej toksycznosc;

- antybiotyki z grupy aminoglikozydow i tetracyklin — podawane razem z furazydyna nasilajg jej dziatanie
przeciwbakteryjne;

- chloramfenikol i rystomycyna (antybiotyki) — zwigkszaja hemotoksyczne dziatanie furazydyny;

- leki zobojetniajace sok zotadkowy, ktore zawieraja trojkrzemian magnezu, zmniejszajg wchianianie
furazydyny, co ostabia jej dziatanie przeciwbakteryjne;

- atropina (lek rozkurczowy i srodek rozszerzajacy zrenice) — moze opdznia¢ wchtanianie furazydyny, ale
ogoblna ilo$¢ wchtonigtej substancji nie zmienia sig;

- witaminy z grupy B — zwigkszaja wchtanianie pochodnych nitrofuranu.

Lek Dafurag z jedzeniem i piciem
Lek Dafurag najlepiej jest przyjmowac podczas positkow zawierajacych biatko, poniewaz zwigksza
ono wchtanianie furazydyny.

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


http://pl.wikipedia.org/wiki/Dna_moczanowa

Cigza

Z powodu braku danych klinicznych dotyczacych szkodliwego dziatania furazydyny na zarodek lub
ptod, leku nie nalezy stosowaé w I trymestrze cigzy.

Z uwagi na ryzyko spowodowania niedokrwistosci hemolitycznej u ptodu, nalezy zachowaé
szczegolng ostroznosé u kobiet w 111 trymestrze cigzy.

Pacjentka, w porozumieniu z lekarzem prowadzacym, powinna regularnie wykonywac¢ badania
morfologiczne krwi (stezenie hemoglobiny, zelaza oraz liczbg czerwonych krwinek — erytrocytow).
Leku nie wolno stosowa¢ w okresie od 38 tygodnia cigzy ani porodu ze wzgledu na ryzyko
niedokrwistosci hemolitycznej (rozpad krwinek czerwonych) u noworodka.

Karmienie piersig
Lek przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy stosowaé go w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Badania kliniczne wykazaty, ze pochodne nitrofuranu majg negatywny wptyw na czynnosc¢ jader. Lek
moze spowodowac zmniejszenie ruchliwosci plemnikow, zmniejsza¢ wydzielanie spermy oraz
prowadzi¢ do patologicznych zmian w morfologii plemnikow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli wystapig zaburzenia uktadu nerwowego np. zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4), nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Dafurag zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, makrogologlicerolu rycynooleinian, etanol, d-limonen i linalol

Sacharoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

1 mL leku zawiera 476 mg sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek zawiera 2,142 mg metylu parahydroksybenzoesanu i 0,238 mg propylu parahydroksybenzoesanu
w 1 mL zawiesiny. Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Lek zawiera 1,19 mg makrogologlicerolu rycynooleinianu w 1 mL zawiesiny. Lek moze powodowac
niestrawnos¢ i biegunke.

Etanol

Ten lek zawiera 44 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 10 mL zawiesiny, co jest rownowazne 0,44%
(w/v). Ilos¢ alkoholu w 10 mL tego leku jest rownowazna mniej niz 2 mL piwa lub 1 mL wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

D-limonen i linalol
Lek zawiera d-limonen i linalol, ktore moga powodowa¢ reakcje alergiczne.
3. Jak przyjmowa¢ lek Dafurag

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

Lek przyjmowac¢ doustnie, najlepiej podczas positkow zawierajacych biatko.



Przed kazdym uzyciem butelke nalezy wstrzasa¢ przez co najmniej 30 sekund.
Do opakowania dolaczona jest strzykawka doustna utatwiajgca dawkowanie. Po kazdorazowym
uzyciu, dozownik nalezy umy¢ i wysuszyc¢.

Zalecana dawka to
Doroéli
Pierwszy dzien leczenia: 10 mL 4 razy na dobe,

nastepne dni leczenia: 10 mL 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy
5-7 mg/kg mc. na dobg w 2-3 dawkach podzielonych.

Lek stosuje si¢ przez 7-8 dni. Gdy zachodzi koniecznos¢, lekarz moze zaleci¢ powtdrne leczenie po
10-15 dniach.

Stosowanie u dzieci
Lek mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 3 miesigcy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dafurag

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

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania, takie jak: bole
glowy, zawroty glowy, reakcje alergiczne, nudnosci, wymioty, niedokrwistosc.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Dafurag
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego leku i powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do

najblizszego szpitala, jesli wystapia (nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentéw)

- reakcje anafilaktyczne (nagte reakcje alergiczne miejscowe lub ogdlnoustrojowe, w tym
zagrazajacy zyciu wstrzgs anafilaktyczny);

- obrzek naczynioruchowy (cig¢zka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow
bez $wiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi moze powodowac trudnosci w przetykaniu
i oddychaniu;

- cigzkie reakcje skorne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy — czerwono-Sine
plamy na skérze i (lub) btonach sluzowych, niekiedy z pecherzami, goraczka i bolem stawow,
zespot Stevensa-Johnsona — wystepowanie na skorze i (Iub) btonach §luzowych pecherzy, ktére po
peknigciu tworzg bolesne rany, czgsto rownoczesnie wystepuje goraczka, bol migsni 1 stawdw);

- ostre, podostre i przewlekle reakcje z nadwrazliwos$ci na pochodne nitrofuranu dotyczace uktadu
oddechowego. Reakcje przewlekte wystepowaty u chorych przyjmujacych lek dtuzej niz 6
miesi¢cy. Przewlekte reakcje ptucne (w tym zwtoknienie ptuc i rozsiane srodmigzszowe zapalenie
phuc) mogg wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Ostre reakcje z nadwrazliwos$ci
dotyczace uktadu oddechowego objawiaty si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce



piersiowej, dusznos$cig, wysiekiem do jamy oplucnowej, zmianami w obrazie radiologicznym pluc
i eozynofilig. Najczesciej szybko lub bardzo szybko ustepowaty po odstawieniu leku. W
przypadku reakcji przewlektych nasilenie objawow i ich odwracalnos¢ po zaprzestaniu podawania
leku zalezy od czasu kontynuacji leczenia po wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych.
Sprawa kluczowa jest jak najszybsze rozpoznanie dzialania niepozadanego i odstawienie leku.
Uposledzenie czynnosci ptuc moze by¢ nieodwracalne;

rzekomobtloniaste zapalenie jelit (cigzka choroba jelita grubego objawiajaca si¢ biegunka, boélem
glowy i goraczka);

$wiad, wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze), pokrzywka (jasnorézowe, swedzace
bable na skorze);

sinica wskutek methemoglobinemii (nieprawidtowa hemoglobina-barwnik w krwinkach czerwonych,
ktora utracita zdolno$¢ do przytaczania i przenoszenia tlenu) sine zabarwienie skory o odcieniu
czekoladowobrunatnym.

Ponadto mogg wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane

Czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100):

nudnosci, nadmierne oddawanie gazow;
bole glowy.

Nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:

objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna (wywotana przeszkoda w
odptywie zélci), martwica watroby;

zawroty gtowy, sennos¢;

zaburzenia widzenia;

uszkodzenie nerwdéw obwodowych (takze o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu, zwlaszcza u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, niedokrwisto$cig, cukrzycg, zaburzeniami
elektrolitowymi lub niedoborem witaminy B);

zaparcia, biegunka;

objawy niestrawnosci, bole brzucha, wymioty;

zapalenie $linianek;

zapalenie trzustki;

tysienie;

zakazenia drobnoustrojami opornymi na furazydyne;

goraczka, dreszcze, zte samopoczucie;

niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (powstata w wyniku niedoboru witaminy B1, lub kwasu foliowego)
lub niedokrwisto$¢ hemolityczna (spowodowana szybkim rozpadem krwinek czerwonych) — moze
wystapi¢ u 0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Dafurag

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodowce, nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dafurag

- Substancja czynng leku jest furazydyna zwana takze furaging.
1 mL zawiesiny doustnej zawiera 10 mg furazydyny.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, glicerol, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), makrogologlicerolu rycynooleinian, hydroksypropyloceluloza,
guma ksantan, aromat pomaranczowy naturalny 72VP (olejek pomaranczowy, etanol, d-limonen,
linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dafurag i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ zo6ltej zawiesiny o pomaranczowym posmaku.

Tekturowe pudetko zawiera brunatng szklang butelke ze 140 mL zawiesiny, zamknigta aluminiowa
biata zakretka i strzykawke doustna z podziatka co 0,1 mL.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



