Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Furaginum MAX US Pharmacia, 100 mg, tabletki
Furazidinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7-8 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest FURAGINUM MAX US PHARMACIA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA
Jak stosowaé lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢é lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA i w jakim celu si¢ go stosuje

FURAGINUM MAX US PHARMACIA jest lekiem w postaci tabletek do podawania doustnego. Zawiera
jako substancje czynng furazydyne, zwang dawniej furaging, ktora jest pochodna nitrofuranu.
Furazydyna, dziatajgc bakteriostatycznie, hamuje rozwdj wrazliwych na furazydyne bakterii,
wywotujacych zakazenia dolnych drég moczowych.

Wskazaniem do stosowania leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA jest leczenie ostrych oraz
nawracajacych niepowiktanych zakazen dolnych drog moczowych.

Jesli po uplywie 7-8 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA

Kiedy nie przyjmowa¢é leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA

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

e W pierwszym trymestrze cigzy

e w okresie donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzglgdu na ryzyko wystapienia u
noworodka niedokrwistosci hemolitycznej (anemii zwigzanej z rozpadem krwinek
czerwonych)

e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat

e jesli u pacjenta wystepuje polineuropatia obwodowa np. cukrzycowa (zespot uszkodzenia
nerwoéw obwodowych, mogacy charakteryzowac si¢ zaburzeniami ruchowymi, czuciowymi
lub zaburzeniami uktadu nerwowego o innym charakterze)
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e jesli pacjent ma niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej (choroba zwigzana
z genetycznie uwarunkowanym niedoborem enzymu bioracego udzial w przemianach
zachodzacych w czerwonych krwinkach), gdyz lek moze wtedy wywotywaé hemolize
(uszkodzenie krwinek i niedokrwisto$¢)

e jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek (skapomocz, bezmocz), a w badaniach
laboratoryjnych stwierdzono klirens kreatyniny ponizej 60 mL/min lub podwyzszony poziom
kreatyniny w surowicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuts, jesli u pacjenta wystepuja:

» zaburzenia czynnosci nerek,

» zaburzenia czynno$ci watroby,

* zaburzenia uktadu nerwowego,

* niedokrwisto$¢,

» zaburzenia elektrolitowe (zmiany w st¢zeniu jonow we krwi), niedobor witamin z grupy B i

kwasu foliowego,
e choroby ptuc.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA i zasiegngé
porady lekarskiej, jesli

* upacjenta wystapig takie objawy, jak goraczka, dreszcze, kaszel, bole w klatce piersiowe;,
duszno$¢, lek nalezy natychmiast odstawic¢ i zwrocic si¢ do lekarza. Moga to by¢ reakcje
phlucne, wystepujace niekiedy podczas leczenia pochodnymi nitrofuranu (patrz rowniez punkt
4).

* U pacjenta wystgpig objawy ze strony uktadu nerwowego (mrowienie, dr¢twienie, uczucie
przebiegajacych pradow). Moga to by¢ objawy uszkodzenia nerwoéw obwodowych
(polineuropatia obwodowa), szczegdlnie u chorych na cukrzyce, ktore w ciezkich
przypadkach moga by¢ nieodwracalne i zagraza¢ zyciu pacjenta. Lek nalezy natychmiast
odstawic¢ 1 zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

e U pacjenta wystapig objawy zaburzenia czynnos$ci watroby (zazoétcenie twardéwki oczu, skdry
i bton §luzowych, ciemne zabarwienie moczu, $wiad skory, odbarwienie stolca, bol brzucha,
nudno$ci, wymioty, ciggte zmeczenie, brak apetytu i chudniecie). Zottaczka moze wystgpi¢ w
trakcie krotkotrwatego stosowania nitrofurandw (do dwdch tygodni). Przewlekte zapalenie
watroby (czasem prowadzace do martwicy watroby - odnotowano przypadki zgondw)
wystepuje w przebiegu dtugotrwatego stosowania nitrofuranow (zwykle powyzej 6 miesigcy).

Jesli pacjent stosuje lek dlugotrwale, moze by¢ konieczne badanie krwi, w celu skontrolowania liczby
bialych krwinek oraz czynnosci nerek i watroby.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Lek moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczen glukozy w moczu. Przed oddaniem probki
moczu do takiego badania, nalezy poinformowac personel medyczny, ze pacjent przyjmuje lek
FURAGINUM MAX US PHARMACIA.

Dzieci i mlodziez
Leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15
lat.

Lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA 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.
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* Nitrofuranéw (do ktorych nalezy furazydyna) nie nalezy taczy¢ z chloramfenikolem,
rystomicyng (leki przeciwbakteryjne), poniewaz mozliwe jest hamowanie czynnosci uktadu
krwiotwarczego.

* Nie nalezy jednoczesnie z furaging stosowa¢ kwasu nalidyksynowego i innych pochodnych
chinolonowych, poniewaz zazwyczaj obserwuje si¢ ich antagonizm (dziatanie przeciwne).

» Antybiotyki aminoglikozydowe i tetracykliny podawane razem z furazydyna nasilajg jej
dziatanie przeciwbakteryjne.

* Leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego, takie jak probenecyd (w duzych dawkach) i
sulfinpirazon, zmniejszaja wydzielanie kanalikowe pochodnych nitrofuranu i moga
powodowac¢ kumulacje furazydyny w organizmie, zwigkszajac jej toksycznos¢ i ostabiajac
skutecznos¢ leczenia.

* Jednoczesne podawanie lekow alkalizujacych, ktére zawierajg trojkrzemian magnezu,
powoduje hamowanie wchlaniania furazydyny i zmniejszenie aktywnosci przeciwbakteryjne;j.

» Atropina spowalnia wchtanianie furaginy, jednak ogélna ilo$¢ wchlonigtej substancji czynnej
pozostaje bez zmian.

e Jednoczesne przyjmowanie witamin z grupy B zwigksza wchtanianie pochodnych nitrofuranu.

FURAGINUM MAX US PHARMACIA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA najlepiej jest przyjmowaé podczas positkéw zawierajacych
biatko, poniewaz zwigksza ono wchtanianie leku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie leczenia furagina.

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

Cigza

Nie nalezy stosowaé leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA w pierwszym trymestrze cigzy ani U
kobiet w donoszonej cigzy (od 38 tygodnia) i w okresie porodu, gdyz furazydyna moze spowodowaé
niedokrwisto$¢ hemolityczng u noworodka. Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos$¢ podczas
stosowania w ostatnich trzech miesigcach cigzy (III trymestr).

Karmienie piersia
Z uwagi na przenikanie furaginy do mleka ludzkiego, leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersia.

Plodno$é
W przypadku mezczyzn w wieku rozrodczym — patrz punkt 4.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furaginy na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak u
niektorych pacjentow moga wystapi¢ dzialania niepozadane takie jak: zawroty glowy, sennosc,
zaburzenia widzenia, mogace wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W
przypadku wystapienia ktorego$ z dziatan niepozadanych pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA zawiera 123 mg laktozy jednowodnej
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowac lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Podanie doustne. Lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA nalezy podawa¢ podczas positkow.
Jednoczesnie stosowac diete bogata w biatko. Lek nalezy popija¢ duzg iloscia ptynow.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat

Pierwszy dzien stosowania: 100 mg (1 tabletka) 4 razy na dobe (400 mg na dobe, 1 tabletka co 6
godzin); nastepne dni leczenia: 100 mg (1 tabletka) 3 razy na dobe (300 mg na dobg, 1 tabletka co 8
godzin).

Lek stosuje si¢ zwykle 7-8 dni. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 7-8 dniach, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku FURAGINUM MAX US PHARMACIA

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leKu nalezy zwrocié sie
do lekarza.

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

Wsrod obserwowanych w trakcie badan klinicznych objawdw niepozadanych, prawdopodobnie
zwigzanych ze stosowaniem leku, najczestsze byty: nudnosci (8%), bole glowy (6%) i nadmierne
oddawanie gazéw (1,5%).

Pozostate, nizej wymienione objawy wystepowaty u nie wigcej niz 1% pacjentow.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie tego leku i powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala, jesli wystapia:

- reakcje uczuleniowe: wysypka, $wiad, pokrzywka, anafilaktyczne (nagte reakcje alergiczne
miejscowe lub ogodlnoustrojowe, w tym zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna — nagty obrzgk twarzy, konczyn lub stawow bez
$wiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i1 szyi moze powodowa¢ trudno$ci w przetykaniu i
oddychaniu;

- cigzkie reakcje skorne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy - Czerwono-sine
plamy na skérze i (lub) btonach sluzowych, niekiedy z pecherzami, goraczka i bolem stawow,
zespot Stevensa-Johnsona - wystgpowanie na skorze i (lub) btonach sluzowych pecherzy,
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ktore po pegknigciu tworza bolesne rany, czesto rownoczesnie wystepuje goraczka, bol miesni i
stawow);

- ostre, podostre i przewlekte reakcje z nadwrazliwosci na pochodne nitrofuranu. Reakcje
przewlekte wystgpowaty u chorych przyjmujacych lek dtuzej niz 6 miesiecy. Przewlekte
reakcje plucne (w tym zwidknienie ptuc i rozsiane srdédmigzszowe zapalenie ptuc) moga
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Ostre reakcje z nadwrazliwosci
dotyczace uktadu oddechowego objawiaty si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce
piersiowej, wysickiem do jamy optucnowe;j. Najczgséciej szybko lub bardzo szybko
ustepowaty po odstawieniu leku. W przypadku reakceji przewleklych nasilenie objawéw i ich
odwracalno$¢ po zaprzestaniu podawania leku zalezy od czasu kontynuacji leczenia po
wystgpieniu pierwszych objawow niepozadanych. Sprawa kluczowa jest jak najszybsze
rozpoznanie dziatania niepozadanego i odstawienie leku. Uposledzenie czynnosci ptuc moze
by¢ nicodwracalne;

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

- mrowienie, drgtwienie, uczucie przebiegajacych pradow w wyniku neuropatii obwodowej
(uszkodzenia nerwoéw obwodowych), takze o ostrym lub nieodwracalnym przebiegu (do jej
wystgpienia szczegolnie predysponujg: niewydolno$é nerek, niedokrwisto$é, cukrzyca,
zaburzenia elektrolitowe, niedob6r witaminy B);

- zaburzenia czynnosci watroby, objawy polekowego zapalenia watroby, zéttaczka
cholestatyczna (wywotana przeszkodg w odptywie zotci), martwica migzszu watroby (objawy
patrz ,,Ostrzezenia i §rodki 0Stroznosci” w punkcie 2;

- sinica wskutek methemoglobinemii (sine zabarwienie skory o odcieniu
czekoladowobrunatnym). U os6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
stosowanie furaginy moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwistosci megaloblastycznej
(powstatej w wyniku niedoboru witaminy B12 lub kwasu foliowego) lub hemolitycznej
(powstatej w wyniku szybkiego rozpadu krwinek czerwonych);

- zapalenie trzustki;

- zakazenia drobnoustrojami opornymi na pochodne nitrofuranu, najczgsciej pateczkami z
rodzaju Pseudomonas lub grzybami z rodzaju Candida;

- goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Ponadto moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane

- zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia;

- zaparcia, biegunka, objawy dyspeptyczne (przewlekte bole w nadbrzuszu);

- Dbdle brzucha, wymioty;

- zapalenie $linianek;

- lysienie, ztuszczajgce zapalenie skory;

- jak pokazaty badania doswiadczalne oraz obserwacje kliniczne chorych, ktorzy stosowali
nitrofurany (jak réwniez niektore antybiotyki), leki te moga niekorzystnie oddzialywaé na
funkcje jader, poniewaz zmniejsza si¢ ogo6lna ilo§¢ plemnikow i spermy, a takze zmniejsza si¢
ruchliwos¢ plemnikow oraz pojawiajg si¢ zmiany w ich budowie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskiel81C

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.
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Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA
e Substancja czynna leku jest furazydyna, zwana dawniej furaging. Jedna tabletka zawiera
100 mg furazydyny (Furazidinum).
e Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana o
sktadzie: celuloza mikrokrystaliczna 98% i krzemionka koloidalna bezwodna 2%, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Jak wyglada lek FURAGINUM MAX US PHARMACIA i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy zo6ttej, okragle z linia podziatu po jednej stronie o srednicy 10 mm. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
15 szt.
30 szt.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca
Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
tel.+48 (22) 543 60 00
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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