CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furazek Junior, 15 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawieszonego proszku Furazek Junior zawiera 15 mg furazydyny (Furazidinum),
poprzednio stosowana nazwa: furagina.
Kazda butelka ze 100 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera 1500 mg furazydyny.

Substancje pomocnicza o znanym dziataniu:

kazdy 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 600 mg sacharozy,

kazdy 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 4 mg benzoesanu sodu (E 211),

kazdy 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 0,000002 mg siarczynow,

kazdy 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 0,172 mg maltodekstryny kukurydzianej, ktora jest
zrodlem glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej o kolorze z6ttym do lekko pomaranczowego
o truskawkowym aromacie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrych i przewlektych niepowiktanych zakazen dolnych drog moczowych wywotanych
przez drobnoustroje Escherichia coli u dzieci i dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

Pierwszego dnia stosowania: 400 mg na dobe w 4 dawkach podzielonych (po 6,5 ml); w nastgpne dni:
300 mg na dobe w 3 dawkach podzielonych (po 6,5 ml).

Drzieci i mlodziez w wieku od 3 miesiecy do 14 lat

Produkt leczniczy Furazek Junior nalezy stosowa¢ w dawce 5—7 mg/kg masy ciata na dobe w 2 lub 3
dawkach podzielonych.



Tabela 1. Schemat dawkowania u dzieci i mtodziezy

Masa ciala (wiek)

Dawkowanie

Maksymalna dawka dobowa

(dzieci 2 letnie)

lub
1,5 ml trzy razy na dobe

6,5 -9 kg 1,5 ml dwa razy na dobe 3mil

(dzieci .Od.3 lub (odpowiada 45 mg furazydyny)
do 9 miesigcy) 1 ml trzy razy na dobg

10-12 kg 2 ml dwa razy na dobg 4,5 ml

(odpowiada 67,5 mg furazydyny)

13-15 kg
(dzieci 3 letnie)

2,5 ml dwa razy na dobe
lub
2 ml trzy razy na dobg

6 ml
(odpowiada 90 mg furazydyny)

16-21 kg
(dzieci od 4 do 6 lat)

3,5 ml dwa razy na dobg
lub
2,5 ml trzy razy na dobg

7,5ml
(odpowiada 112,5 mg furazydyny)

22-27 kg
(dzieci od 7 do 9 lat)

5 ml dwa razy na dobe
lub
3 ml trzy razy na dobg

10 ml
(odpowiada 150 mg furazydyny)

28-36 kg
(dzieci od 10 do 12 lat)

6 ml dwa razy na dobg
lub
4 ml trzy razy na dobe

12 ml
(odpowiada 180 mg furazydyny)

37-48 kg
(dzieci od 12 do 14 lat)

8 ml dwa razy na dobe
lub
5,5 ml trzy razy na dobe

16,5 ml
(odpowiada 247,5 mg furazydyny)

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac produkt leczniczy matym dzieciom ze wzglgdu na ryzyko

zakrztuszenia.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie po sporzadzeniu zawiesiny (sporzadzanie zawiesiny - patrz

punkt 6.6).

Do opakowania dotgczona jest strzykawka (10 ml) utatwiajgca dawkowanie produktu leczniczego.
Produkt leczniczy Furazek Junior nalezy podawac podczas positkow. Jednocze$nie stosowac dietg
bogatg w biatko, co zwigksza wchlanianie leku.

Gdy raz lub kilka razy pomini¢to kolejng dawke produktu leczniczego, leczenie nalezy kontynuowaé
stosujac poprzednio przyjmowane dawki produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne pochodne nitrofuranu lub ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- W pierwszym trymestrze ciazy.

- W okresie donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzgledu na ryzyko niedokrwisto$ci
hemolitycznej u noworodka.

- Rozpoznana polineuropatia, np. cukrzycowa.

- Niedobor dehydrogenazy glukozo—6—fosforanoweyj.

- Niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszone st¢zenie kreatyniny
W surowicy).

- U dzieci w wieku do 3 miesigcy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, watroby,
zaburzeniami neurologicznymi, niedokrwistoscia, zaburzeniami elektrolitowymi, niedoborem witamin
z grupy B i kwasu foliowego oraz chorobami ptuc.
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Furazydyna moze spowodowac rozwoj polineuropatii, szczegdlnie u chorych na cukrzyce.

U pacjentow leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano wystapienie polineuropatii
obwodowej, ktora w cigzkich przypadkach moze by¢ nieodwracalna i zagraza¢ zyciu pacjenta.
Dlatego w razie wystapienia pierwszych objawow neuropatii (parestezje) produkt leczniczy Furazek
Junior nalezy odstawic.

U pacjentéw leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano ostre, podostre i przewlekte reakcje
ptucne (patrz punkt 4.8). W razie wystapienia objawow takiej reakcji produkt leczniczy nalezy
natychmiast odstawic.

Przewlekle odczyny ptucne (w tym zwldknienie ptuc i rozsiane $srodmigzszowe zapalenie ptuc) moga
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Wskazana jest staranna obserwacja pacjentow
dtugo leczonych furazydyna.

Rzadko wystapi¢ moga zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym zo6ltaczka cholestatyczna i przewlekte
zapalenie watroby. Zottaczka wystepuje zwykle w trakcie krotkotrwalego stosowania nitrofuranow
(do dwoch tygodni). Przewlekle zapalenie watroby (czasem prowadzace do martwicy watroby-
odnotowano przypadki zgondw) wystepuje w przebiegu dtugotrwatego stosowania nitrofuranow
(zwykle powyzej 6 miesiecy). W przypadku stwierdzenia zaburzen czynnosci watroby nalezy
natychmiast przerwac leczenie furazydyna.

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi (leukocytoza)
oraz biochemiczne parametry czynnosci nerek i watroby.

Podczas podawania pochodnych nitrofuranu stwierdzono falszywie dodatnie wyniki oznaczen glukozy
W moczu z uzyciem roztworé6w Benedicta i Fehlinga. Wyniki oznaczen glukozy w moczu
wykonywanych metodami enzymatycznymi byly prawidtowe.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie terapii furazydyna.

Produkt leczniczy Furazek Junior zawiera sacharoze

Kazdy 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 600 mg sacharozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami, zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Furazek Junior zawiera benzoesan sodu (E 211)
Kazdy 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 4 mg benzoesanu sodu (E 211).

Produkt leczniczy Furazek Junior zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml przygotowanej zawiesiny, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy Furazek Junior zawiera siarczyny
Produkt leczniczy rzadko moze powodowa¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy Furazek Junior zawiera maltodekstryne kukurydziana, ktora jest zrédlem
glukozy

Pacjenci z zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Nitrofuranéw nie nalezy tgczy¢ z chloramfenikolem, rystomicyna, lewomicetyna,
sulfanilamidami, poniewaz mozliwe jest ryzyko hamowania czynno$ci uktadu krwiotworczego.



- Nie nalezy jednoczesnie z furazydyna stosowaé kwasu nalidyksynowego, norfloksacyny
oraz kwasu oksolinowego, i innych pochodnych chinolonowych poniewaz zazwyczaj obserwuje
si¢ ich antagonizm.

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

- Leki urykozuryczne, takie jak probenecyd (w duzych dawkach) i sulfinpirazon, zmniejszaja
wydzielanie kanalikowe pochodnych nitrofuranu i moga powodowa¢ kumulacje furazydyny
W organizmie, zwigkszajac jej toksyczno$¢ i zmniejszajac stezenie w moczu ponizej minimalnego
stezenia bakteriostatycznego, a w konsekwencji prowadzi¢ do ostabienia skutecznosci
terapeutycznej.

- Jednoczesne podawanie lekow alkalizujacych, ktore zawierajg trojkrzemian magnezu powoduje
hamowanie wchianiania furazydyny i zmniejszenie jej aktywnosci przeciwbakteryjnej.

- Leki alkalizujace mocz (np. inhibitory anhydrazy) powoduja zmniejszenie aktywnosci
przeciwbakteryjnej furazydyny.

- Atropina spowalnia wchtanianie furazydyny, jednak ogolna ilo§¢ wchionietej substancji czynnej
pozostaje bez zmian.

- Nitrofuranéw nie nalezy aczy¢ z difenylohydantoina, gdyz moga obnizy¢ jej poziom we krwi.

- Leki zobojetniajace sok zotagdkowy hamuja wchtanianie furazydyny.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Z powodu braku danych klinicznych, dotyczacych ewentualnego teratogennego dziatania furazydyny

nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Furazek Junior w pierwszym trymestrze cigzy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Furazek Junior
u kobiet w trzecim trymestrze cigzy. Produkt jest przeciwwskazany u kobiet w donoszonej ciazy
(od 38 tygodnia) i w okresie porodu, ze wzgledu na ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej

u noworodka.

Nitrofurany dobrze przenikajg przez barierg tozyskowa, lecz ich stezenie we krwi pltodu jest
kilkakrotnie mniejsze niz we krwi matki.

Karmienie piersia
Z uwagi na przenikanie furazydyny do mleka ludzkiego, produktu leczniczego nie nalezy stosowac
W okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Jak pokazaty badania doswiadczalne oraz obserwacje kliniczne chorych, ktérzy stosowali nitrofurany
(jak réwniez niektore antybiotyki), leki te niekorzystnie oddziatluja na funkcje jader, poniewaz
zmniejsza si¢ ogodlna ilo$¢ plemnikow i ejakulatu, a takze zmniejsza si¢ ruchliwosé plemnikow

oraz pojawiajg si¢ zmiany patologiczne w ich morfologii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Dane dotyczace wplywu furazydyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn sa
ograniczone. U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy, sennosc,
zaburzenia widzenia, ktore moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Wisrod obserwowanych w trakcie badan klinicznych objawow niepozadanych, najprawdopodobniej
zwigzanych ze stosowaniem leku, najczestsze byty: nudnosci (8%), bole gtowy (6%) i nadmierne
oddawanie gazow (1,5%). Pozostate, nizej wymienione objawy, wystepowaly u nie wiecej niz 1%
pacjentow i sg wymienione z uwzglednieniem uktadow, ktorych dotyczyty.



Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Sinica wskutek methemoglobinemii. U 0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
stosowanie furazydyny moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwistosci megaloblastyczne;j

lub hemolitycznej.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia widzenia, neuropatia obwodowa, takze o ostrym

lub nieodwracalnym przebiegu (do jej wystapienia szczegdlnie predysponujg: niewydolnos¢ nerek,
niedokrwisto$¢, cukrzyca, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witaminy B).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Ostre, podostre 1 przewlekte reakcje z nadwrazliwosci na pochodne nitrofuranu.

Reakcje przewlekte wystepowaly u pacjentow przyjmujacych furazydyne dtuzej niz 6 miesigcy.
Przewlekle reakcje ptucne (w tym zwidknienie pluc i rozsiane §rodmigzszowe zapalenie pluc) moga
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Ostre reakcje z nadwrazliwosci dotyczace
uktadu oddechowego objawiatly si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w Klatce piersiowej,
dusznoscia, wysickiem do jamy optucnowej, zmianami w obrazie radiologicznym ptuc i eozynofilia.
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 dziatania niepozadanego i odstawienie leku. Uposledzenie czynnosci ptuc
moze by¢ nieodwracalne.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne, bole brzucha, wymioty, zapalenie §linianek, zapalenie
trzustki, rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Lysienie, zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Goraczka, dreszcze, zte samopoczucie, zakazenia drobnoustrojami opornymi na pochodne nitrofuranu,
najczesciej pateczkami z rodzaju Pseudomonas lub grzybami z rodzaju Candida.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Swiad, pokrzywka, anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, wysypka.

Zaburzenia watroby i drog zZotciowych
Objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna, martwica migzszu watroby.

Ponadto u pacjentow przyjmujacych furazydyng obserwowano z czestos$cia nieznang:

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
Skurcze migéni, bole miesni.

Patrz tez punkt 4.6 ,,Ptodnos¢”.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem 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.

49 Przedawkowanie

Brak jest danych, dotyczacych przypadkow zatru¢ furazydyna.

Objawy toksyczne mozliwe sg u chorych z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz punkt 4.8). W razie
przedawkowania moga wystapic: bole gtowy, zawroty gtowy, reakcje alergiczne, nudnos$ci, wymioty,
niedokrwistos¢.

Po przedawkowaniu zaleca si¢ plukanie zotadka oraz dozylne podanie ptynéw. Zaleca si¢
przeprowadzenie badania morfologii krwi, badan laboratoryjnych czynnosci watroby oraz
monitorowanie czynnosci ptuc. W cigzkich przypadkach nalezy przeprowadzi¢ hemodializg.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego; pochodne nitrofuranu
Kod ATC: JO1XEO3

Produkt leczniczy Furazek Junior stosuje si¢ w leczeniu zakazen dolnych drog moczowych.
Substancja czynna furazydyna, czyli furagina (nitrofuryloakrylidyno-amino-hydantoina) jest pochodna
nitrofuranu. Leki z tej grupy dzialaja bakteriostatycznie na szerokie spektrum drobnoustrojow,
obejmujace czes¢ bakterii Gram-dodatnich (ws$rdd nich gronkowce, paciorkowce, enterokoki) i wiele
szczepow Gram-ujemnych (Enterobacteriaceae: Salmonella, Escherichia, Enterobacter). Pochodne
nitrofuranu wykazuja dziatanie przeciwpierwotniakowe i tylko niewielkie dziatanie przeciwgrzybicze.
Nie wplywaja na pateczki ropy bigkitnej (Pseudomonas aeruginosa) i na wigkszos¢ szczepow
pateczek odmienca (Proteus vulgaris).

Najsilniejsze dziatanie furazydyna wykazuje w srodowisku kwasnym (pH 5,5), srodowisko zasadowe
ostabia jej dziatanie. Silne dziatanie bakteriostatyczne furazydyny jest zwigzane z obecnoscia
aromatycznego podstawnika z grupy nitrowej.

Bakteryjne flawoproteiny redukuja pochodne nitrofuranu do aktywnych pochodnych. Pochodne te
nastepnie przeksztalcajg bakteryjne biatka rybosomalne i inne zwigzki niezbedne do syntezy biatek
komorkowych, kwasow nukleinowych (DNA i RNA) i w procesach oddychania komoérkowego. Ten
ztozony 1 wielotorowy mechanizm zaburzania procesow zyciowych w komorce bakteryjnej sprawia,
ze od czasu wprowadzenia do terapii tej grupy lekow w 1953 roku, nie powstat istotny klinicznie
problem rozwijania si¢ na nie oporno$ci. Prawdopodobnie wielokrotne i jednoczesne mutacje, mogace
prowadzi¢ do nabycia oporno$ci na pochodne nitrofuranu, sg letalne dla wigkszosci drobnoustrojow.
Nie obserwuje si¢ wystepowania krzyzowej opornosci na pochodne nitrofuranu z antybiotykami

i sulfonamidami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym pojedynczym podaniu - na czczo - 200 mg furazydyny, jej stezenie maksymalne

W surowicy osiggane jest po 30 minutach i wynosi 1,45 ug/ml. Po jedzeniu, stezenie furazydyny jest
2 razy wigksze 1 wynosi 3 pg/ml. Poziom wysokich stezen furazydyny utrzymuje si¢ przez 1 godzine
od podania, a nastepnie szybko spada z ty, eliminacji rownym 1 godzinie. Przez pierwsze 2 godziny
od podania stezenie furazydyny w moczu wynosi 27,5 pg/ml w warunkach na czczo i 38,0 pg/ml

po jedzeniu. Po 6-8 godzinach od podania stezenie to spada do warto$ci 2,3 pg/ml utrzymujac sie po
8-12h na poziomie powyzej 1 pg/ml. W czasie 0-8h i 0—24h od podania dochodzi do wydalenia

z moczem 8,4% i 9,1% dawki podanej w warunkach na czczo i 13,0% oraz 13,3% po jedzeniu.



Nitrofurany w 85% sg wydalane przez nerki na drodze sekrecji przez kanaliki, a okoto 15% jest
metabolizowane w watrobie i nerkach. W przypadku zmniejszenia funkcji wydzielniczej nerek,
metabolizowana jest wigcksza czgs¢ przyjetej dawki leku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LD50 u myszy po podaniu doustnym wynosi 2813 mg/kg masy ciata, za$ po podaniu dootrzewnowym
284,3 mg/kg masy ciala, co wskazuje na nizsza toksycznos$¢ niz w przypadku innych pochodnych
nitrofuranu. Nie zaobserwowano toksycznego dziatania furazydyny u szczuréw po podaniu
pojedynczej dawki 2000 mg/kg masy ciata. W badaniach toksycznosci podostrej u szczurdéw
prowadzonych przez dwa miesigce z zastosowaniem dawek 16, 50 i 150 mg/kg masy ciata (to jest
wiele razy wigkszych od zalecanej dawki terapeutycznej u ludzi), wykazano brak toksycznego
dziatania na organizm jako cato$¢, a takze na poszczeg6lne organy w obrazie histologicznym. Nie
stwierdzono odchylen w parametrach morfologicznych czy biochemicznych krwi.

Brak danych wskazujacych na potencjat rakotworczy produktu leczniczego. Badania produktow
zawierajacych pochodne nitrofuranu (w tym furazydyne) u myszy wykazaty, ze dawki 14 mg/kg

lub wyzsze (to jest znaczaco wyzsze od dawek terapeutycznych stosowanych u ludzi) majg negatywny
wptyw na reprodukcje, przy stosunkowo niskiej toksycznosci ogdlnej dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Guma ksantan

Sodu benzoesan (E 211)

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Aromat truskawkowy PHS-455920: naturalne substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne,
maltodekstryna kukurydziana, skrobi oktenylobursztynian sodowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Proszek: 3 lata
Przygotowana zawiesina: 15 dni

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Przygotowang zawiesing przechowywac W lodéwce w temperaturze 2-8°C nie dtuzej niz 15 dni.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu III o pojemnos$ci 125 ml z zakretka HDPE umieszczona w
tekturowym pudetku wraz z zataczong strzykawka doustng (cylinder i koncéwka tloka z LDPE, tlok
strzykawki z PS) o pojemnos$ci 10 ml, z podziatkg co 0,5 ml. Butelka zawiera 63,04 g proszku do
sporzadzenia 100 ml zawiesiny.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Przygotowanie 100 ml zawiesiny obejmuje dolanie do butelki 60 ml przegotowanej wody ochtodzonej
do temperatury pokojowej. Wodg nalezy doda¢ w 2 porcjach po 30 ml wykorzystujac zataczong
strzykawke. Po kazdym dodaniu wody nalezy odwroci¢ butelke i mocno wytrzasa¢ az powstanie
jednorodna zawiesina. Przygotowang zawiesine nalezy przechowywac w lodowce w temperaturze

2-8 °C i zuzy¢ w przeciggu 15 dni. Przed kazdym uzyciem wstrzasnac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24854

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipca 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



