CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

neoFuragina MAX, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg furazydyny (Furazidinum), poprzednio stosowana nazwa: furagina.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
1 tabletka zawiera 37,6 mg laktozy jednowodnej i 20 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki koloru zoéttego lub zotto-pomaranczowego, owalne, obustronnie wypukte, o jednolitej
powierzchni, grubosci 3,6 — 4,4 mm, dtugosci 9,3 — 9,7 mm, z linig po jednej stronie. Linia na tabletce
utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen dolnych drog moczowych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Dzien 1: 1 tabletka (100mg) 4 razy na dobg

Dzien 2-8: 1 tabletka (100mg) 3 razy na dobg

Leczenie trwa zwykle 7-8 dni. W razie nawrotu choroby leczenie mozna powtorzy¢ po uptywie 10-15
dni

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy neoFuragina MAX jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy (punkt 4.3).

Sposéb podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.

Produkt leczniczy neoFuragina MAX nalezy podawaé podczas positkow. Jednocze$nie stosowaé diete
bogata w biatko. Produkt nalezy popija¢ duzg ilo$cia ptyndw.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (furazydyne), pochodne nitrofuranu lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong W punkcie 6.1.
- Rozpoznana polineuropatia, np.: cukrzycowa.
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- Niedobor dehydrogenazy glukozo—6—fosforanoweyj.

- Niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min lub podwyzszone stezenie
kreatyniny w surowicy).

- Noworodki, niemowlgta, dzieci i mtodziez.

- W pierwszym trymestrze ciazy.

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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 nalezy
odstawi¢. Zwiekszone ryzyko wystapienia polineuropatii obwodowej dotyczy pacjentdéw z cukrzyca,
zaburzeniami czynnosci nerek, watroby, zaburzeniami neurologicznymi, niedokrwistoscia,
zaburzeniami elektrolitowymi, niedoborem witamin z grupy B i kwasu foliowego oraz chorobami
ptuc.

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

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu nalezy kontrolowaé morfologi¢ krwi (leukocytoza) oraz
biochemiczne parametry czynno$ci nerek.

Rzadko moga wystapi¢ zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym zbéltaczka cholestatyczna i przewlekte
zapalenie watroby. Z tego wzgledu funkcja watroby powinna by¢ okresowo monitorowana

U pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy przez dluzszy czas. W przypadku stwierdzenia zaburzen
czynnosci watroby nalezy natychmiast przerwaé leczenie furazydyna.

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodng i sacharoze

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

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Nitrofuranow nie nalezy taczy¢ z rystomicyng, lewomicetyna, sulfanilamidami,
chloramfenikolem, poniewaz mozliwe jest ryzyko depresji uktadu krwiotworczego.

- Nie nalezy jednocze$nie z furazydyng stosowa¢ kwasu nalidyksynowego, norfloksacyny oraz
kwasu oksolinowego poniewaz zazwyczaj obserwuje si¢ ich antagonizm.

- Furazydyny nie nalezy stosowa¢ z lekami urykozurycznymi, jak np. probecenyd i sulfinpirazon
gdyz zmniejszaja one wydzielanie kanalikowe pochodnych nitrofuranu i ich kumulacje
w organizmie. W efekcie wzrasta toksyczno$¢ a skuteczno$¢ terapeutyczna jest ostabiona.

- Jednoczesne stosowanie witaminy Bg poprawia wchtanianie nitrofuranéw, poniewaz
W przewodzie pokarmowym zwigksza si¢ ich wolna frakcja.

- Inhibitory anhydrazy weglanowe;j oraz leki alkalizujgce odczyn moczu moga obniza¢ dziatanie
furazydyny.

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

- Leki zobojetniajace sok zoladkowy zawierajace trzojkrzemian magnezu hamujg wchianianie
furazydyny.

- Furazydyna moze wplywaé na wyniki oznaczania poziomu glukozy w moczu metodami
Z uzyciem roztworow Benedicta i Fehlinga (wynik fatszywie dodatni). Wyniki oznaczen
glukozy w moczu wykonywanych metodami enzymatycznymi byty prawidtowe.
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- Spozywanie alkoholu etylowego podczas stosowania furazydyny moze skutkowaé
zahamowaniem metabolizmu alkoholu etylowego na etapie aldehydu octowego, co znane jest
jako ,.efekt disulfiramowy”. Objawami klinicznymi tej interakcji moze by¢ wystapienie uczucia
goraca, bolow brzucha, nudnosci, wymiotow oraz zatokowego przyspieszenia rytmu serca.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego neoFuragina MAX w pierwszym trymestrze ciazy.

W zwigzku z ryzykiem wystapienia niedokrwisto$ci hemolitycznej u ptodu, nie nalezy stosowac
produktu leczniczego neoFuragina MAX w donoszonej cigzy (38-42 tydzien) oraz w okresie porodu.

Nitrofurany dobrze przenikajg przez barierg tozyskowa, lecz ich stezenie we krwi plodu jest
kilkakrotnie mniejsze niz we krwi matki.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u kobiet w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
W zwiazku z ryzykiem przedostania si¢ substancji czynnej produktu leczniczego do mleka matki, nie
nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Pochodne nitrofuranu moga niekorzystnie oddziatywa¢ na czynnos$¢ jader, w nieznaczny lub
umiarkowany sposob zmniejszajac ogolng liczbe plemnikow w ejakulacie.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Jednak u niektérych pacjentow moga wystapic¢ dziatania niepozadane, mogace wptywac na zdolnosc
prowadzenia pojazdoéw (patrz punkt 4.8 ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”).

4.8 Dzialania niepozadane

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

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza zaburzen zotadka i jelit.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci wystepowania, stosujgc nastepujace
okreslenia:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Czestos¢ nieznana: Sinica wskutek methemoglobinemii. U 0s6b z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej stosowanie furazydyny moze doprowadzi¢ do powstania niedokrwistosci
megaloblastycznej lub hemolitycznej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja, obrz¢k naczynioruchowy.
Czestos¢ nieznana: $wiad, pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy.



Czestos¢ nieznana: Zawroty glowy, sennos$¢, zaburzenia widzenia, neuropatia obwodowa, takze
0 ostrym lub nieodwracalnym przebiegu (do jej wystgpienia szczegolnie predysponuja: niewydolnosé
nerek, niedokrwistos¢, cukrzyca, zaburzenia elektrolitowe, niedobor witaminy B).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Czestos¢ nieznana: reakcja astmatyczna u pacjentow z astma w wywiadzie, ostre, podostre

i przewlekle reakcje z nadwrazliwosci na pochodne nitrofuranu. Reakcje przewlekte wystepowaty

U pacjentow przyjmujacych pochodne nitrofuranu dtuzej niz 6 miesigcy. Przewlekle reakcje ptucne
(w tym zwldknienie ptuc i rozsiane §rodmiazszowe zapalenie ptuc) moga wystapi¢ zwlaszcza

U pacjentow w podeszlym wieku. Ostre reakcje z nadwrazliwosci dotyczace uktadu oddechowego
objawialy si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, bolami w klatce piersiowej, dusznoscia, wysickiem do
jamy optucnowej, zmianami w obrazie radiologicznym ptuc i eozynofilig. Najczesciej szybko lub
bardzo szybko ustepowaly po odstawieniu produktu leczniczego. W przypadku reakcji przewlektych
nasilenie objawow i ich odwracalnos$¢ po zaprzestaniu podawania produktu leczniczego zalezy od
czasu kontynuacji leczenia po wystgpieniu pierwszych objawow niepozadanych. Sprawa kluczowa
jest jak najszybsze rozpoznanie dziatania niepozadanego i odstawienie produktu leczniczego.
Uposledzenie czynnosci pluc moze by¢ nieodwracalne.

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Czesto: nudnosci, nadmierne oddawanie gazow.

Czestos¢ nieznana: zaparcie, biegunka, objawy dyspeptyczne, bole brzucha, wymioty, zapalenie
slinianek, zapalenie trzustki, rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Rzadko: objawy polekowego zapalenia watroby, zottaczka cholestatyczna, martwica migzszu watroby
(zwykle podczas dhugotrwatego stosowania).

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

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

W przypadku ostrych dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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

Z uwagi na wydalanie furazydyny z organizmu przez nerki, ryzyko przedawkowania jest zwigkszone
U pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek. W razie przedawkowania mogg wystapi¢ nastepujace
objawy: bole gtowy, zawroty gtowy, reakcje alergiczne, nudnosci, wymioty, niedokrwistos¢.



Po przedawkowaniu zaleca si¢ plukanie Zotadka oraz podanie duzej ilosci ptynow w celu zwigkszenia
wydalania furazydyny z moczem. Zaleca sie przeprowadzenie badania morfologii krwi, badan
laboratoryjnych czynno$ci watroby oraz monitorowanie czynnosci ptuc. W cigzkich przypadkach
nalezy przeprowadzi¢ hemodializg.

Brak jest danych, dotyczacych przypadkow zatrué¢ furazydyna.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania og6lnego; pochodne nitrofuranu,
furazydyna.

Kod ATC: J01X EO3

Furazydyna (furagina, nitrofuryloakrylidyno-amino-hydantoina) jest pochodng nitrofuranu. Wsp6lng
cecha tych chemioterapeutykow jest obecno$¢ grupy nitrowej w pozycji 5 pier§cienia furanu.

Leki z tej grupy dziatajg bakteriostatycznie na szerokie spektrum drobnoustrojow, obejmujace czgsé
bakterii Gram-dodatnich (wsrdd nich gronkowce, paciorkowce, enterokoki) i wiele szczepoéw Gram-
ujemnych (z rodziny Enterobacteriaceae: Salmonella, Shigella, Klebsiella, Citrobacter, Neisseria,
Escherichia, Enterobacter). Pochodne nitrofuranu nie wptywaja na pateczki ropy bigkitnej
(Pseudomonas aeruginosa) i na wigkszos$¢ szczepow pateczek odmienca (Proteus vulgaris). Poza
dzialaniem bakteriostatycznym, pochodne nitrofuranu wykazuja tez aktywnos¢ przeciwbakteryjna.

Najsilniejsze dziatanie furazydyna wykazuje w srodowisku kwasnym, §rodowisko zasadowe ostabia
jej dziatanie. Silne dziatanie bakteriostatyczne furazydyny jest zwigzane z obecnoscig aromatycznego
podstawnika z grupy nitrowej.

Bakteryjne flawoproteiny redukuja pochodne nitrofuranu do aktywnych pochodnych. Pochodne te
nastepnie przeksztatcaja bakteryjne biatka rybosomalne i inne zwigzki niezbedne do syntezy biatek
komoérkowych, kwaséw nukleinowych (DNA i RNA) i w procesach oddychania komérkowego. Ten
ztozony 1 wielotorowy mechanizm zaburzania procesow zyciowych w komorce bakteryjnej sprawia,
ze jak dotad, nie powstat istotny klinicznie problem rozwijania si¢ na nie opornosci. Prawdopodobnie
wielokrotne i jednoczesne mutacje, mogace prowadzi¢ do nabycia opornosci na pochodne nitrofuranu,
sa letalne dla wickszo$ci drobnoustrojow. Nie obserwuje si¢ wystepowania krzyzowej oporno$ci na
pochodne nitrofuranu z antybiotykami i sulfonamidami.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Furazydyna zaczyna dziata¢ szybko. Stgzenie terapeutyczne furazydyny w moczu osiagane jest juz

w czasie do 2 godzin od podania. Po doustnym pojedynczym podaniu - na czczo - 200 mg furazydyny,
jej stezenie maksymalne w surowicy osiagane jest po 30 minutach i wynosi 1,45 pg/ml. Po positku,
stezenie furazydyny po 30 minutach jest 2 razy wieksze i wynosi 3 pg/ml. Wysokie stezenie
furazydyny utrzymuje si¢ przez 1 godzine od podania, a nastepnie szybko spada z ti» eliminacji
réwnym 1 godzinie.

Dystrybucja
Stezenia pochodnych nitrofuranu we krwi i innych tkankach sg mate ze wzgledu na szybka eliminacjg.

Stezenia przeciwbakteryjne nie sg osiggane w tych tkankach. Stopien wigzania pochodnych
nitrofuranu z biatkami osocza jest okreslany réznie przez poszczegdlnych autorow: od 60% do 90%.
Zwiazki te moga przenikaé przez tozysko oraz barier¢ krew-moézg, wykrywano je rowniez w mleku
i zokci.



Metabolizm
Pochodne nitrofuranu metabolizowane sa w watrobie i tkankach obwodowych.

Eliminacja

Przez pierwsze 2 godziny od podania st¢zenie furazydyny w moczu wynosi 27,5 pg/ml w warunkach
na czczo i 38,0 pg/ml po positku. Po 6-8 godzinach od podania st¢zenie to spada do warto$ci

2,3 pg/ml utrzymujac si¢ po 8-12 h na poziomie powyzej 1 ug/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% 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 wigksza cze$¢ przyjetej dawki produktu leczniczego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso u myszy po podaniu doustnym wynosi 2813 mg/kg masy ciala, za$ po podaniu dootrzewnowym
284,3 mg/kg masy ciala, co wskazuje na nizszg toksyczno$¢ niz w przypadku innych pochodnych
nitrofuranu. Nie zaobserwowano toksycznego dziatania furazydyny u szczuréw po podaniu
pojedynczej dawki 2000 mg/kg masy ciata. W badaniach toksycznosci podostrej u szczurow
prowadzonych przez dwa miesiace z zastosowaniem dawek16, 50 i 150 mg/kg masy ciata (to jest
wiele razy wiekszych od zalecanej dawki terapeutycznej u ludzi), wykazano brak toksycznego
dzialania na organizm jako calo$¢, a takze na poszczegdlne organy w obrazie histologicznym. Nie
stwierdzono odchylen w parametrach morfologicznych czy biochemicznych krwi.

Brak danych wskazujacych na potencjal 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) maja
negatywny wplyw na reprodukcje, przy stosunkowo niskiej toksycznosci ogdlnej dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Polisorbat 80

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego..
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 15, 25 lub 30 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24735

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.05.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Marzec 2022 r.
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