Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Furazolidon Medana, 17 mg/5 ml, zawiesina doustna

Furazolidonum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkiem objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Furazolidon Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Furazolidon jest pochodna nitrofuranu o dziataniu przeciwbakteryjnym. Mechanizm dzialania polega
na zaburzeniu czynnos$ci bakteryjnych uktadéw enzymatycznych.

Wskazania do stosowania

Zakazenia w obrebie przewodu pokarmowego wywotane przez wrazliwe drobnoustroje:
. bakteryjne zakazenie jelit (m.in. salmonelloza, cholera);

o lamblioza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furazolidon Medana

Kiedy nie stosowa¢ leku Furazolidon Medana:

o jesli pacjent ma uczulenie na furazolidon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

u noworodkoéw w pierwszym miesigcu zycia;

jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki z grupy inhibitorow MAO, trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, aminy sympatykomimetyczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Furazolidon Medana nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

o jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;

o ze wzgledu na mozliwo$¢ spadku cis$nienia tgtniczego lub zmniejszenia si¢ stezenia glukozy
we krwi ponizej normy fizjologiczne;j.



Furazolidon Medana 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.

Furazolidonu nie nalezy jednoczes$nie stosowaé z:

. lekami z grupy inhibitorow MAO, gdyz furazolidon nasila dziatanie i toksycznosc¢ tych lekow;

o trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, np. amitryptyling, ktére podczas stosowania
z furazolidonem moga wywota¢ ostra psychoze;

o aminami sympatykomimetycznymi, np. fenylefryna, efedryna (nawet jesli wchodza w sktad
kropli do nosa).

Podczas stosowania furazolidonu lekarz zaleci zmniejszenie dawek lekéw przeciwdepresyjnych,
narkotycznych i przeciwhistaminowych.

Furazolidon Medana z jedzeniem, piciem i alkoholem

o Podczas leczenia nie nalezy spozywac pokarmow zawierajacych tyraming (m.in. bob, zotty ser,
ryby, czerwone wino, watroba kurza, $ledzie).

. W czasie leczenia furazolidonem i przez 4 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ alkoholu,
poniewaz moze wystapi¢ silna, przykra reakcja na spozyty alkohol (tzw. reakcja
disulfiramowa).

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

Stosowanie leku przez kobiete w cigzy lub karmigcg piersia jest przeciwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moze wystapic¢ niedocisnienie, za mate stezenie cukru we krwi, zawroty
glowy, ktdre moga ograniczaé sprawnos¢ psychofizyczna. Jesli u pacjenta wystapia wyzej
wymienione objaw, powinien on powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Furazolidon Medana zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz
oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek Furazolidon Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
5 ml zawiesiny zawiera 17 mg furazolidonu.

Do opakowania dotagczona jest miarka z podziatka utatwiajaca dawkowanie. Przed uzyciem
wstrzasng¢, w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od cigezkosci zakazenia.

Dzieci

Zalecana dawka to 5 mg na kg masy ciala (czyli okoto 1,5 ml zawiesiny na kg mc.) na dobe

w czterech dawkach podzielonych.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej wynoszacej 8 mg na kg masy ciata (czyli okoto 2,4 ml
zawiesiny na kg mc.) na dobe.

Dorosli



Zalecana dawka to 100 mg (okoto 30 ml zawiesiny) 4 razy na dobe.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego wynosi przewaznie 2 do 5 dni, za$
lambliozy 7 do 10 dni. Jesli po 7 dniach stosowania nie uzyskuje si¢ poprawy, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza, ktory zaleci inne leczenie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Furazolidon Medana

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Najistotniejszym objawem przedawkowania jest spadek cisnienia krwi - czesto wystepujacy

z hipoglikemia (zmniejszenie zawartosci cukru we krwi). Ponadto nudnosci, wymioty, plamkowo-
grudkowa wysypka rumieniowa. Rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna z zéltaczka, leukopenia
(zmniejszenie liczby biatych krwinek) i przemijajace zaburzenia krzepliwosci. Moze doj$¢ do ostrego
zapalenia wielonerwowego, ktore bywa czasem nieodwracalne.

Pominiecie przyjecia leku Furazolidon Medana
W razie pominig¢cia dawki leku nalezy ja przyja¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas stosowania leku obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane.

niedocis$nienie ortostatyczne (spadek ci$nienia podczas szybkiej zmiany pozycji na pionowg);
zmnigjszenie poziomu cukru we krwi;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, rzadziej biegunka);

niewydolno$¢ watroby;

bol i zawroty glowy;

sennos¢, zte samopoczucie.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko:

. zaburzenia krzepnigcia krwi;

. agranulocytoza (zmniejszenie liczby krwinek biatych i catkowite lub prawie catkowite
zniknigcie granulocytow z krwi obwodowej, co wigze si¢ ze znacznym zmnigjszeniem
odpornosci na zakazenia);

o niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku, powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala:

. spadek cisnienia tetniczego;

o pokrzywka;

o goraczka;

. bole stawow;

. pecherzowa wysypka podobna do odry.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Furazolidon Medana
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nadaje si¢ do uzycia w ciggu 4 miesiecy od pierwszego otwarcia butelki.
Nalezy wpisac date pierwszego otwarcia butelki w odpowiednim miejscu na etykiecie.

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

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furazolidon Medana

- Substancja czynng leku jest furazolidon. 5 ml zawiesiny zawiera 17 mg furazolidonu.

- Pozostate sktadniki to: karmeloza sodowa, kwas cytrynowy, metylu parahydroksybenzoesan
(E218), sacharyna sodowa (E954), glinu magnezu krzemian, kwas benzoesowy (E210), disodu
fosforan dwunastowodny, makrogologlicerolu rycynooleinian, aromat pomaranczowy, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Furazolidon Medana i co zawiera opakowanie
Furazolidon Medana to z6tta zawiesina o konsystencji syropu, stodkim smaku i zapachu
pomaranczowym.

Opakowanie: butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 160 g zawiesiny, w tekturowym pudetku. Do
opakowania dolaczona jest miarka z podziatka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Medana Pharma SA

ul. Wt. Lokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA
ul. Wi. Lokietka 10
98-200 Sieradz

tel. 43 829-92-00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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