CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitrofurazon, 2 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 2 mg nitrofuralu (Nitrofuralum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bakteryjne zakazenia skory spowodowane przez Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Escherichia coli, Proteus sp., Aerobacter aerogenes.

Wtorne zakazenia zmian alergicznych o takiej samej etiologii.

Wspomagajaco w leczeniu oparzen i owrzodzen.

Wspomagajaco w zapobieganiu zakazeniom ran i przeszczepdéw skornych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Chorobowo zmienione miegjsca na skorze pokrywac cienkag warstwa masci 1-2 razy na dobe.
Zaleca si¢ rownoczesne stosowanie jatowego opatrunku.

Drzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania
produktu leczniczego w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nitrofural lub substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapig objawy, takie jak podraznienie, wysypka, miejscowy obrzek, nalezy zaprzestaé
stosowania produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano interakcji z innymi produktami leczniczymi stosowanymi na skore.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nitrofurazon moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wowczas, gdy korzys¢ przewyzsza ryzyko.



Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem kobiet w cigzy. Nitrofural podawany doustnie
krélikom w dawce trzydziestokrotnie wigkszej niz zalecana u ludzi, powodowal wystepowanie
objawow niepozadanych u ptodu tych zwierzat.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujgc produkt leczniczy Nitrofurazon u kobiet w okresie
karmienia piersig, gdyz nie wiadomo czy nitrofural przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nitrofurazon nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie stosowania produktu leczniczego Nitrofurazon moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Klasyfikacja ukladow i narzadéw | Rodzaj dzialania Czestos¢ wystepowania
niepozadanego dzialan niepozadanych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | - reakcja alergiczna w postaci | Niezbyt czesto
wyprysku kontaktowego (=21/1 000 do <1/100)

($wiad, podraznienie, obrzek)
- alergiczne zapalenie skory,
ktore nalezy leczy¢ objawowo

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

Wystapienie ogoélnoustrojowych objawow niepozadanych nitrofuralu w wyniku przedawkowania jest
mato prawdopodobne, gdyz substancja czynna produktu leczniczego wchtania si¢ przez skore
niecuszkodzong, a takze poparzong i blony Sluzowe w nieznacznym stopniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne i odkazajace pochodne nitrofuranu, kod ATC:
D 08 AF 01

Nitrofural dziata przeciwbakteryjnie na bakterie, takie jak: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Aerobacter aerogenes, Proteus sp.

Doktadny mechanizm dziatania nitrofuralu nie jest znany. Wykazano, ze hamuje on dziatanie
enzymow bakteryjnych, takich jak: dehydrogenaza pirogronianowa, syntetaza cytrynianowa,
dehydrogenaza jabtczanowa, reduktaza glutationowa oraz dekarboksylaza pirogronianowa.




5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Nitrofural tylko w nieznacznym stopniu ulega wchtanianiu przez nieuszkodzong oraz poparzong skore
i blony §luzowe. Produkt leczniczy wykazuje dobrg penetracje w szczeliny rany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania rakotwoérczos$ci prowadzono na samicach szczurow. Wykazano, ze nitrofural podawany
doustnie w duzych dawkach powodowal nowotwor gruczotow mlecznych. Nie okreslono, czy
nitrofural stosowany miejscowo u ludzi wykazuje dziatanie rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesi¢cy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z zakretkg PE, w tekturowym pudetku.
25 g (1 tuba po 25 g)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1238



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.08.1985 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Czerwiec 2021



