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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nitrofurantoin Pharmevid 100 mg
tvrdé kapsuly

nitrofurantoin

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nitrofurantoin Pharmevid a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Nitrofurantoin Pharmevid
Ako uzivat’ Nitrofurantoin Pharmevid

Mozné vedlajsie Gc¢inky

Ako uchovavat’ Nitrofurantoin Pharmevid

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

1. Co je Nitrofurantoin Pharmevid a na &o sa pouZiva

Nitrofurantoin Pharmevid obsahuje lie¢ivo nitrofurantoin. Nitrofurantoin patri do skupiny liekov
nazyvanych nitrofurdny. Nitrofurantoin je antibiotikum, ktoré¢ sa pouziva na lieCbu infekcii
spdsobenych baktériami.

Nitrofurantoin Pharmevid sa pouZziva na lie¢bu akutnych (nahlych) infekcii mocovych ciest. Zapal
mocovych ciest moZze sposobit’ priznaky, ako je bolest’ a palenie pri moceni, ¢asté mocenie v malych
mnozstvach a bolest’ v podbrusku. Nitrofurantoin Pharmevid lieci tieto priznaky.

Nitrofurantoin Pharmevid sa pouZziva aj na prevenciu infekcii (napr. pri zavedeni katétra do mocového
mechura alebo pri operaciach mocovych ciest).

Nitrofurantoin Pharmevid sa niekedy méze pouzivat’ na dlhodobt lie¢bu pretrvavajtcich infekcii
mocovych ciest, ktoré nie su ovplyvnite'né inymi liekmi.

Nitrofurantoin Pharmevid sa pouZziva u dospelych a deti starSich ako 5 rokov.

Ak sa necitite lepsie alebo ak sa citite horSie, musite sa poradit’ s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nitrofurantoin Pharmevid

NepouzZivajte Nitrofurantoin Pharmevid

- ak ste alergicky na nitrofurantoin, iné nitrofurany alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate ochorenie obliciek, ktoré zavazne postihuje obli¢ky (ak si nie ste isty, opytajte sa svojho
lekara).

- ak mate porfyriu (znizené Cervené farbivo v Krvi)
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- ak mate nedostatok enzymu (chemickej latky v tele) nazyvaného G6PD (gluko6zo-6-fosfat
dehydrogenaza), o méze rychlo poskodit’ vase cervené krvinky

- ak ste v zavere¢nom Stadiu tehotenstva (porod) alebo dojcCite dieta mladsie ako jeden mesiac, pretoze
existuje riziko, ze to moze mat’ vplyv na diet’a

- ak je vaSe diet'a mladSie ako tri mesiace

- ak ste v minulosti mali po uziti nitrofurantoinu alebo inych nitrofuranov pl'acnu alebo pecenovu
reakciu int1 ako periférnu neuropatiu

Povedzte svojmu lekarovi, ak si nie ste isty niektorym z vyssie uvedenych pripadov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nitrofurantoin Pharmevid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne tinava, zoZltnutie pokozky alebo o¢i, svrbenie, kozné
vyrazky, bolest’ klbov, bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie, strata chuti do jedla, tmavy moc a bleda
alebo sivo sfarbend stolica. M6zu to byt priznaky ochorenia pecene.

Nitrofurantoin moéze prilezitostne zmenit’ farbu mocu z tmavozltej na hnedu. Je to normalne a po
ukoncenti liecby to zmizne.

Pri dlhodobe;j liecbe, najmé u starsich I'udi, je potrebné pravidelné sledovanie lekarom, aby sa ¢o
najskor zistili mozné vedlajsie ucinky.

U niektorych osob s tmavou farbou pleti a afrokaribského, stredomorského, blizkovychodného alebo
zépadoazijského povodu sa pocas lieCby moze objavit’ anémia. Ak patrite do tejto skupiny a pocas
lieCby pocitujete unavu (pocit vy¢erpania), zavraty a dychavi¢nost, prestante uzivat’ tento liek a
kontaktujte svojho lekara.

Ak pocas lieCby pocitujete mravcenie alebo necitlivost’ rik alebo néh alebo slabost’ v koncatinach,
prestante uzivat’ tento liek a kontaktujte svojho lekara. Pravdepodobnost’ tychto vedlajsich uc¢inkov sa
zvysuje, ak vam napriklad nefunguju dobre oblicky. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate cukrovku,
anémiu, problémy s alkoholom, akikol'vek poruchu elektrolytov alebo ochorenie, ktoré spdsobuje
silnt slabost’, alebo ak ste uz predtym mali alergické reakcie.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate akékol'vek neurologické poruchy alebo alergickt diatézu
(zvySeny sklon k alergickym prejavom).

Mo6zu sa vyskytnut’ komplikacie v pl'icach alebo peceni: pozri ,,Mozné vedlajsie G¢inky*. Ak sa
takéto komplikacie vyskytni, uzivanie lieku Nitrofurantoin Pharmevid sa musi okamzite ukongit'.

Lekarske kontroly
Vas lekar bude starostlivo sledovat’ akékol'vek ti¢inky na pecen, pl'ica, krv alebo nervovy systém.

Iné lieky a Nitrofurantoin Pharmevid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré z tychto lieckov mézu zmenit' ucinok lieku Nitrofurantoin Pharmevid.

- antacida na traviace tazkosti (napr. trikremicitan horecnaty).

- lieky na dnu (napr. probenecid alebo sulfinpyrazoén).

- lieky, ktoré spomal’'uji prechod potravy zalidkom (napr. atropin, hyoscin).

- lieky na zvyseny tlak v oku (glaukém), ako st inhibitory karboanhydrazy (napr. acetazolamid).

- lieky, ktoré znizuju kyslost’ mocu (napr. zmes citratu draselného).

- lieky na infekcie, zname ako chinolony.

- vakcina proti brusnému tyfusu, ktora sa podava na prevenciu brusného tyfusu, ked’ sa uziva tstami.

Ak mate pochybnosti o nicktorom z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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Nitrofurantoin Pharmevid mo6ze ovplyvnit’ vysledky viacerych testov na stanovenie glukozy v moéi.

Nitrofurantoin Pharmevid a jedlo a napoje

Nitrofurantoin Pharmevid sa ma vzdy uzivat’ s jedlom alebo mlieckom. UZivanie tohto lieku s jedlom
alebo mliekom zvySuje jeho u¢innost’ a pomo6ze vyhnut’ sa zalido¢nym t'azkostiam a tiez napomaha
vstrebavaniu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pokial’ je zname, nitrofurantoin sa méze pouzivat’ v tehotenstve. Nema sa vSak pouzivat’ pocas porodu,
pretoze existuje moznost’, Ze pouzitie v tomto §tadiu mdze poskodit’ diet’a.

Vyhnite sa dojc¢eniu dietata mladsieho ako jeden mesiac alebo dietat’a, o ktorom je zname alebo
existuje podozrenie, ze ma akykol'vek deficit erytrocytovych enzymov (vratane deficitu G6PD).

Ak chcete dojéit, pred uzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nitrofurantoin Pharmevid mo6ze spdsobit’ zavraty a ospalost’. Ak ste takto ovplyvneny, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, kym tieto priznaky nevymiznt.

Nitrofurantoin Pharmevid obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Nitrofurantoin Pharmevid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kapsuly Nitrofurantoinu Pharmevid sa uzivaji ustami: prehltnite ich pocas jedla alebo s trochou
mlieka. Takto sa tento liek lepSie znasa a vedie k najlepsim vysledkom.

Odporucana davka je:

Akitne nekomplikované infekcie dolnych mocovych ciest

Pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov, davka jedna kapsula 50 mg Styrikrat denne (jedna kapsula s
kazdym jedlom a jedna pred spanim). Celkové uzivanie pocas piatich az siedmich dni alebo najmenej
tri dni po tom, ako sa v mo¢i neda zistit’ ziadna infekcia.

U dievcat vo veku 5 az 12 rokov je zvycajna davka 3 mg/kg telesnej hmotnosti az do maximalnej
davky 6 mg/kg telesnej hmotnosti denne rozdelena do Styroch davok denne pocas siedmich dni alebo
najmenej troch dni po tom, ako sa v moci neda zistit’ Ziadna infekcia.

Iné formy tohto liecku mozu byt pre deti vhodnejsie; opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Kratkodoba profylaxia pri operacidch mocovych ciest a zavadzani katétrov do mocového
mechtra (dospeli a deti starSie ako 12 rokov):
Jedna kapsula 50 mg $tyrikrat denne v den zakroku a tri dni po fiom.

Dlhodoba lie¢ba infekcii mocovych ciest (dospeli a deti starSie ako 12 rokov):
Jedna kapsula 50 mg alebo jedna kapsula 100 mg denne zvy¢ajne vecer pred spanim a po poslednom
vymoceni: maximalne Sest’ mesiacov.

Po zacati liecby mdZzu priznaky rychlo ustipit’, zvycajne v priebehu jedného az troch dni. Nakoniec
zvy€ajne Uplne vymiznu. Napriek tomu by ste mali vzdy Gplne dokoncit’ celt lie€bu. Priznaky mozu
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vymiznut, ale to neznamena, ze vietky baktérie uz boli zni¢ené. Ak lie¢bu ukoncite prili§ skoro,
priznaky sa mozu rychlo vratit’, o je pre vas neprijemné a z lekarskeho hl'adiska neziaduce. Ak po
troch dnoch tazkosti nezmiznt alebo sa vyrazne nezmiernia, navstivte opat’ svojho lekara.

AK uzijete viac Nitrofurantoinu Pharmevid, ako mate

Okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom alebo chod’te na pohotovostné oddelenie
najbliZzSej nemocnice. Vzdy si so sebou vezmite zvySok kapsul, ako aj obal a §titok, aby zdravotnicky
personal vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uZzit’ Nitrofurantoin Pharmevid

Ak si na to spomeniete neskor v ten deni, uzite davku na ten den ako zvycCajne. Ak vynechate davku
cely den, uzite beznu ddvku nasledujtici dei. NeuZzivajte dvojndsobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

AK prestanete uzivat’ Nitrofurantoin Pharmevid

Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek uZivat'. Neprestatite skor, ako vam povedal, aj ked’ sa budete
citit’ lepSie. Ak uvazujete o pred¢asnom ukonceni liecby, porad'te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnej sestry.

4, Moziné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ndhlu dychavic¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku
alebo svrbenie (najma ak postihuje celé telo), prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite vyhladajte
lekara.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vedlajSich uc¢inkov uvedenych nizsie, prestante uzivat’
Nitrofurantoin Pharmevid a porad’te sa so svojim lekarom.

e Problémy s vasimi pl'icami. M6zu sa vyvinut rychlo, do jedného tyzdna od zaciatku liecby,
alebo vel'mi pomaly, najmé u starSich 'udi a mozu viest’ k horticke, traseniu, kasl'u a
dychavicnosti spojenej so zapalom pl'ic a poSkodenim tkaniva.

e Nitrofurantoin moze spdsobit’ zapal peCene, o ma za nasledok Zltacku (zIté sfarbenie koze
alebo o¢ného bielka).

e U niektorych pacientov st ovplyvnené krvné bunky, ¢o vedie k modrinam, oneskorenej
zrazanlivosti krvi, bolesti hrdla, horucke, anémii a nachylnosti na prechladnutie alebo
pretrvavajuce prechladnutie.

e Zvyseny tlak v lebke (Co sposobuje silné bolesti hlavy)

e Zavazné alergické kozné reakcie (DRESS syndrom)

e Rozne kozné reakcie vratane olupovania koze (Supiniek), zaCervenania koznej vyrazky alebo
hortcky sprevadzanej rychlym tlkotom srdca a zavaznymi pluzgiermi

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich i€¢inkov, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi.

Vel'mi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
¢ infekcie mocovych ciest spdsobené baktériami, ktoré nie su citlivé na nitrofurantoin
e kratkodobé vypadavanie vlasov
e vysoky tlak v okoli mozgu

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.¢.: 2022/05656-REG

strata chuti do jedla

pocit nevol'nosti (nauzea)

strata vedomia (kolaps)

modrasta alebo sivasta farba koze, nechtov, pier alebo okolia o¢i (cyandza)

nedostatok G6PD

anémia

dermatitida (zépal koze), erytém (Cervené sfarbenie koze spdsobené rozsirenim ciev

a zvysenym prekrvenim), Stevensov-Johnsonov syndrom

e cholestaticky ikterus (zlté sfarbenie koZe a sliznic z dévodu zablokovania odtoku zl¢e do
creva) a chronicka hepatitida (zapal pecene)

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov):
e Dbolesti hlavy
hnacka
bolest’ zaltidka, nevolnost’ (vracanie)
zavraty, ospalost’
nystagmus (mimovolny, rychly, rytmicky pohyb oci)
nervy mozu byt postihnuté, ¢o ma za nasledok zmeny citlivosti a pouzivania svalov.
alergické reakcie (angioedém, anafylaktické reakcie)
extrémne zmeny nalady alebo dusevného stavu
zmétenost’
slabost’
zI¢ videnie
pocit alebo stav intenzivneho vzrusenia a $t’astia (euforia)
d’alsie reakcie mézu zahfiat’ zapal slinnych zliaz (spdsobujuci bolest’ v tvari)
zapal pankreasu (sposobujuci silné bolesti brucha)
bolest’ kibov
zapal krvnych ciev koze
zépal pecene v dosledku napadnutia peceniovych buniek imunitnym systémom (autoimunitna
hepatitida)
zépal stien malych krvnych ciev, spdsobujuci poskodenie pokozky
e zapal tkaniva obli¢iek v okoli oblickovych kanalikov, vedtci k poskodeniu obliciek

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nitrofurantoin Pharmevid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Nitrofurantoin Pharmevid obsahuje

Liecivo je nitrofurantoin. Kazda kapsula obsahuje 100 mg nitrofurantoinu.
Dalsie zlozky su: kukuri¢ny $krob, monohydrat laktézy, mastenec.
Telo a obal: oxid titani¢ity (E171), zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Nitrofurantoin Pharmevid a obsah balenia
Nitrofurantoin Pharmevid 100 mg tvrda kapsula je tvrda zelatinova kapsula so zltym uzaverom a zltym
telom.

Nitrofurantoin Pharmevid je dostupny v blistroch obsahujtcich 20 alebo 30 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmevid s.r.o.
Kremnicka 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

lasis Pharmaceuticals Hellas S.A.
Leoforos Fylis 137, Kamatero
134 51 Grécko

lasis Pharmaceuticals Hellas S.A.
Archimidous Street, Koropi
194 00 Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Cyprus Furolin 50 mg/ 100 mg Capsule, hard

Belgicko Nitrofurantoin lasis Pharma 50 mg/ 100 mg gébule
Bulharsko ®YPOJIMH 100 mg kancy:a, TBbpAa

frsko Nitrofurantoin Kora Healthcare 50 mg/ 100 mg Capsule, hard
Malta Furolin 50 mg/ 100 mg Capsule, hard

Rumunsko Furolin 50 mg/ 100 mg Capsula

Slovenska republika  Nitrofurantoin Pharmevid 100 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



