CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furaginum Teva, 50 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 50 mg furazydyny (Furazidinum), poprzednio stosowana nazwa: furagina.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 18,80 mg, sacharoza 10,00 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki barwy zoéttej lub zottopomaranczowej, okragte, 0 jednolitej powierzchni.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niepowiktanych zakazen dolnych dréog moczowych, w tym nawracajacych zakazen uktadu
moczowego u Kobiet, wywotanych przez drobnoustroje Escherichia coli.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Pierwszego dnia stosowania: 400 mg na dobe¢ w 4 dawkach podzielonych; w nastepne dni: 300 mg na
dobe w 3 dawkach podzielonych. Leczenie trwa zwykle 7-10 dni. Jeéli to konieczne, leczenie mozna
powtorzy¢ po uptywie 10-15 dni.

Nawracajgce zakazenia uktadu moczowego u kobiet
Jesli w ciggu ostatnich 12 miesiecy zakazenie uktadu moczowego wystapito co najmniej 3-krotnie,
Furaginum Teva stosuje si¢ W dawce 100 mg na noc przez okres 6-12 miesiecy.

Dzieci
Produkt leczniczy Furaginum Teva mozna podawac dzieciom w wieku od 2 do 14 lat. Nalezy
zastosowac ponizszy schemat dawkowania.

Produkt leczniczy Furaginum Teva nalezy stosowac¢ w dawce 5—7 mg/kg mc. na dobe w 2 dawkach
podzielonych. Produkt leczniczy stosuje si¢ przez 7-8 dni. Jesli to konieczne, leczenie mozna
powtorzy¢ po uptywie 10-15 dni.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac produkt leczniczy matym dzieciom, ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Jezeli dziecko ma problemy z potykaniem tabletek, tabletke mozna rozkruszy¢ i wymieszaé

z mlekiem.

Sposob podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.

Produkt leczniczy Furaginum Teva nalezy podawaé podczas positkow. Jednoczes$nie stosowaé diete
bogata w biatko. Popija¢ duzg iloscig ptynow.




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

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (furazydyng) lub pochodne nitrofuranu, lub na
ktérgkolwick substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Polineuropatia obwodowa.

Niedobdr dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej.

Ciezka niewydolnosc¢ nerek (skapomocz, bezmocz), zakazenie migzszu nerek.
Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku do 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rzadziej niz w przypadku stosowania innych lekéw z grupy nitrofuranu, moga wystapic bole glowy,
szumy uszne i nudno$ci. Aby zapobiec tym nieprzyjemnym odczuciom, mozna jednoczes$nie
przyjmowac leki przeciwhistaminowe. Podczas stosowania nitrofuranéw zdarzaty sie przypadki
zapalenia nerwu, dlatego tez, jesli pacjent stosuje produkt leczniczy Furaginum Teva dtuzej niz 2
tygodnie, nalezy zaleci¢ przyjmowanie witaminy z grupy B (nikotynamid i tiaming).

Stosowanie produktu leczniczego u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3), poniewaz w przypadku doustnego przyjmowania leku istnieje
ryzyko rozwoju hemolizy.

Podczas stosowania produktu leczniczego Furaginum Teva nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (przesaczanie kiebuszkowe ponizej 30 ml/min). Jak
pokazaty badania do§wiadczalne oraz obserwacje kliniczne pacjentdw, ktorzy stosowali nitrofurany
(a takze niektdre antybiotyki), leki te wptywaja niekorzystnie na czynno$¢ jader, poniewaz zmniejsza
si¢ ogblna liczba plemnikow i objetos¢ ejakulatu, a takze zmniejsza si¢ ruchliwos$¢ plemnikéw oraz
pojawiajg si¢ zmiany patologiczne w ich budowie.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania furazydyny (patrz punkt 4.5)

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy Furaginum Teva zawiera laktozg i sacharozg. Nie nalezy go stosowaé u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, nietolerancja fruktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp), niedoborem sacharazy—izomaltazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy—galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Nitrofuranéw nie nalezy taczy¢ z rystomicyna, lewomicetyna, sulfanilamidami, ze wzglgdu na
ryzyko wystgpienia depresji systemu naczyniowego (obnizona zdolno$¢ funkcjonalna uktadu
naczyniowego).

e Nie nalezy jednoczes$nie z furazydyng stosowa¢ kwasu nalidyksowego, poniewaz zazwyczaj
obserwuje si¢ ich antagonizm.

o Jesli furazydyne stosuje si¢ razem z innymi uroantyseptykami, dziatanie ich jest stabsze.

e Jednoczesne stosowanie witaminy Bs lub zwigkszenie spozywania soli kuchennej nasila
wchlanianie nitrofuranow, poniewaz w przewodzie pokarmowym zwigksza si¢ ich wolna
frakcja.

e Atropina spowalnia wchtanianie furazydyny, jednak ogdlna ilo§¢ wchtonietej substancji
czynnej pozostaje bez zmian.

e Leki zobojetniajace sok zotadkowy hamuja wchtanianie furazydyny.

e Jednoczesne przyjmowanie furazydyny z alkoholem etylowym moze skutkowac
zahamowaniem metabolizmu alkoholu etylowego na etapie aldehydu octowego, co znane jest
jako ,,efekt disulfiramowy”. Moga wowczas wystapi¢ nastgpujace objawy kliniczne: uczucie
goraca, bole brzucha, nudnosci, wymioty oraz zatokowego przyspieszenie rytmu serca.



4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Furaginum Teva w pierwszym trymestrze cigzy.

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

Produkt leczniczy Furaginum Teva mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersig jedynie wtedy, gdy
W opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad zagrozeniem dla karmionego dziecka. W takim
przypadku nalezy rozwazy¢ zaprzestanie karmienia piersig na pewien czas.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Furaginum Teva nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania furazydyny i innych pochodnych nitrofuranu zaobserwowano dziatania
niepozadane wymienione ponize;.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czgstosci wystgpowania, stosujgc nastgpujace
okreslenia:

czesto: >1/100 do <1/10

rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy.

Czestos¢ nieznana: $wiad, pokrzywka, wysypka, nadwrazliwosc¢.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos¢ nieznana: sinica wskutek methemoglobinemii. U 0sob z niedoborem dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej stosowanie furazydyny moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwistosci
megaloblastycznej lub hemolitycznej.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos¢ nieznana: bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia, neuropatia obwodowa,
takze o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu (do jej wystapienia szczegdlnie predysponuja:
niewydolnos¢ nerek, niedokrwistos¢, cukrzyca, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witaminy B).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:

Czestos¢ nieznana: reakcja astmatyczna u pacjentow z astma w wywiadzie; ostre, podostre i
przewlekle reakcje z nadwrazliwo$ci na pochodne nitrofuranu.

Reakcje przewlekte wystepowaty u pacjentow przyjmujgcych pochodne nitrofuranu co najmniej 6
miesigcy. Ostre reakcje z nadwrazliwosci dotyczace uktadu oddechowego objawialy si¢ goraczka,
dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiowej, dusznoscig, wysickiem do jamy optucnowe;j,
zmianami w obrazie radiologicznym ptuc i eozynofilig. Najczesciej szybko ustgpowaty po odstawieniu
leku.

W przypadku przewlektych reakcji ptucnych (w tym zwldknienie ptuc i rozsiane srodmigzszowe
zapalenie phuc) nasilenie objawow i ich odwracalnos$¢ po zaprzestaniu podawania leku zalezy od czasu
kontynuacji leczenia po wystapieniu pierwszych objawow niepozadanych. Istotne jest jak najszybsze
rozpoznanie dziatania niepozadanego i odstawienie leku. Uposledzenie czynnos$ci pluc moze by¢
nieodwracalne.




Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nadmierne oddawanie gazow.

Czestosé nieznana: nudnos$ci, wymioty, zaparcie, biegunka, objawy dyspeptyczne, bole brzucha,
zmniejszone taknienie, zapalenie $linianek, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: objawy polekowego zapalenia watroby, zoltaczka cholestatyczna, martwica migzszu watroby
(zwykle podczas dtugotrwalego stosowania).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona.
Czestos¢ nieznana: tysienie (przemijajace).

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zakazenia drobnoustrojami opornymi na pochodne nitrofuranu, najczesciej
pateczkami z rodzaju Pseudomonas, goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Jesli wystapig ostre dziatania niepozadane, podawanie leku nalezy przerwac.

Aby zapobiec dziataniom niepozadanym, zaleca si¢ popijac lek duza iloscig ptynu i jednoczes$nie
przyjmowac¢ witaminy z grupy B oraz leki przeciwhistaminowe.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Brak danych, dotyczacych przypadkoéw zatru¢ produktem leczniczym Furaginum Teva. Objawy
toksycznosci moga wystapi¢ u 0s0b z ostabiong czynnoscia wydzielnicza nerek (patrz punkt 4.8).

Postepowanie
Jesli podczas doustnego przyjmowania leku nastapi zatrucie, nalezy wypic¢ duze iloci ptynu. W celu

usmierzenia ostrych objawow stosuje si¢ leki przeciwhistaminowe.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego; pochodne nitrofuranu.
Kod ATC: JO1X EO3

Produkt leczniczy Furaginum Teva zawiera furazydyne (nitrofuryloakrylidyno-amino-hydantoing),
bedacg pochodng nitrofuranu.



Stosuje si¢ ja W leczeniu niepowiktanych zakazen dolnych drog moczowych wywotanych przez
drobnoustroje Escherichia coli.

Produkt leczniczy jest skuteczny w leczeniu cigzkich zakazen, gdy stosowanie innych lekow
przeciwbakteryjnych jest nieskuteczne.

Produkt leczniczy Furaginum Teva nie dziata na Pseudomonas aeruginosa ani na niektore szczepy
Proteus spp.

Nitrofurany aktywizujg uktad odpornosciowy organizmu, np. zwiekszajga miano dopetniacza
(komplementu) oraz zdolno$¢ leukocytow do fagocytozy drobnoustrojow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

W surowicy osiggane jest po 30 minutach i wynosi 1,45 pg/ml. Po positku stezenie furazydyny jest

2 razy wigksze i wynosi 3 pg/ml. Duze stezenie furazydyny utrzymuje si¢ przez 1 godzing od podania,
a nastgpnie szybko si¢ zmniejsza z ty, w fazie eliminacji rbwnym 1 godzing. Przez pierwsze 2 godziny
od podania stezenie furazydyny w moczu wynosi 27,5 pug/ml w warunkach na czczo i 38,0 pg/ml po
positku. Po 6-8 godzinach od podania stezenie to zmniejsza sie¢ do wartosci 2—3 pg/ml, utrzymujac sie
po 8-12 h na poziomie powyzej 1 pg/ml. W czasie 0-8 h i 0-24 h 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 positku.

Nitrofurany w 85% sa wydalane przez nerki w procesie wydzielania kanalikowego, a okoto 15% jest
metabolizowane w watrobie i nerkach. Jesli czynno$¢ wydzielnicza nerek jest zmniejszona,
metabolizowana jest wigksza czg$¢ przyjetej dawki leku. Nitrofurany rozktadajg si¢ w moczu

0 odczynie stabo kwasnym lub zasadowym. Wstrzymuje to wchianianie zwrotne i przenikanie do
tkanek oraz przyspiesza wydzielanie. Odwrotnie — kwasne $rodowisko moczu sprzyja przeksztatceniu
nitrofurandw w cale czgsteczki, ktore tatwo rozpuszczaja si¢ w lipidach oraz dobrze przenikaja do
tkanek. W wyniku tego zwigksza si¢ ich wchtanianie zwrotne i kumulacja w tkankach oraz wzrasta
ryzyko toksycznosci. Dlatego tez nie zaleca si¢ przyjmowania jednoczes$nie z nitrofuranami kwasu
askorbinowego oraz innych lekow zakwaszajacych mocz.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Objawy toksycznos$ci u szczurow zaobserwowano po podaniu dawki 2000 mg/kg mc.

W badaniach na szczurach wykazano brak genotoksycznosci furazydyny, a w badaniach dziatania
teratogennego zaobserwowano, ze furazydyna w dawce do 150 mg/kg mc. nie wykazuje szkodliwego
dzialania na ptod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Kwas stearynowy

Polisorbat 80

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci
4 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9882

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.05.2003 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 14.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.04.2022
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