AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11947/2019/01 Anexa 1
11948/2019/01 Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Furazolidona Arena 25 mg, comprimate
Furazolidona Forte Arena 100 mg comprimate

Furazolidona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4

- Daca dupa 3 zile nu va simti{i mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Furazolidona Arena si pentru ce se utilizeaza

2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Furazolidona Arena
3. Cum sa utilizati Furazolidona Arena

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Furazolidona Arena

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Furazolidona Arena si pentru ce se utilizeaza

Furazolidona Arena este un medicament antidiareic cu actiune bactericida (omoara bacteriile).
Este utilizat pentru tratamentul infectiilor intestinale determinate de unele bacterii (enterite,
enterocolite infectioase si toxiinfectii alimentare produse de germeni sensibili la furazolidona,
dizenterii bacilare, lambliaza) si al holerei.

Furazolidona este indicat doar pentru tratamentul adultilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Furazolidoni Arena

Nu utilizati Furazolidona Arena:
Nu luati Furazolidonia Arena daca
- sunteti alergic (hipersensibil) la furazolidona, la alti nitrofurani sau la oricare dintre celelalte
componente ale Furazolidona Arena ;
- aveti deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza (o enzima);
- aveti o afectiune denumita feocromocitom;
- sunteti gravida in ultimul trimestru;



- alaptati sugarul cu varsta mai mica de 1 luna;
- aveti insuficienta renala severa.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:
- Daca aveti insuficienta hepatica sau renald;
- Daca sunteti tratati pentru lambliaza, simptomatologia poate persista cateva saptamani sau chiar
luni dupa tratament, datorita intolerantei la unele categorii de glucide (lactoza); in aceste cazuri,
dupa oprirea tratamentului, trebuie sa efectuati 3 examene coproparazitologice la intervale de 3-
4 saptamani, pentru a se putea evalua eficacitatea tratamentului. Daca infectiile sunt severe
poate fi necesara asocierea unor alte terapii.
Furazolidona va poate colora urina in galben-brun.

Furazolidona Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.
Nu utilizati Furazolidona Arena concomitent cu:
- unele medicamente denumite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO)
~ simpatomimetice cu actiune directd sau indirectd (cum sunt amfetamine, efedrina, fenilefrina)
- antidepresive triciclice sau neuroleptice
- saruri de bismut sau medicamente cu actiune antihistaminica.

Furazolidona Arena impreuna cu alimente, bauturi si alcool

in timpul tratamentului si 4 zile dupa oprirea acestuia, nu trebuie s consumati bauturi alcoolice (pot si
apara unele reactii denumite reactii de tip disulfiram care se manifesta prin inrosirea brusca a fetei,
dificultati in respiratie, ameteli, senzatie de constrictie la nivelul pieptului) si alimente care contin o
substanta numita tiramina (branzeturile fermentate contin cantitati mari de tiramind) deoarece exista
risc crescut de hipertensiune arteriala si alte manifestari toxice.

Cereti medicului dumneavoastra lista completd cu alimente care contin tiramina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile studii controlate cu furazolidona la gravide. De aceea, in timpul sarcinii nu se
recomanda administrarea Furazolidona Arena. Daca sunteti gravida in ultimul trimestru, nu utilizati
Furazolidona Arena din cauza riscului de aparitie a anemiei hemolitice la fat.

Nu se cunoaste daca furazolidona se excreta in laptele matern. De aceea, se recomanda sa nu alaptati
daca utilizati Furazolidonad Arena . Nu trebuie sa alaptati daca sugarul are varsta sub o lund, deoarece,
la sugarii cu varsta sub o luna, exista risc de anemie hemolitica.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Furazolidond Arena nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Furazolidona Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Furazolidona Arena 25 mg comprimate este indicat tratamentului copiilor

astfel :

Pentru tratamentul holerei sau al altor infectii enterale: doza recomandata este de 1,25 mg
furazolidona/kg, administrata oral, de 4 ori pe zi, la intervale de 6 ore, timp de 5-7 zile.

In cazul infestarii cu Giardia lamblia durata tratamentului poate fi prelungiti pani la 10 zile.

Se recomanda sfaramarea si diluarea cu putin lichid a comprimatelor in vederea obtinerii unei suspensii,
comprimatele nefiind adecvate administrarii la copii mai mici de 6 ani.

Furazolidoni Forte Arena 100 mg comprimate este indicat doar pentru
tratamentul adultilor. Daca medicul dumneavoastra nu v-a recomandat altfel,
dozele uzuale sunt:
- Tratamentul infectiilor intestinale (enterite, enterocolite infectioase, toxiinfectii alimentare,
dizenterii bacilare) sau al holerei : doza recomandata este de un comprimat Furazolidona Forte
Arena 100 mg (100 mg furazolidona), administrat de 4 ori pe zi, la intervale de 6 ore, timp de 5-7
zile.
- Tratamentul lambliazei: doza recomandata este de un comprimat Furazolidona Forte Arena 100
mg 100 mg (100 mg furazolidond), administrat de 4 ori pe zi, la intervale de 6 ore, timp de 7-10 zile.

Daca utilizati mai mult Furazolidona Arena decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din Furazolidona Arena puteti prezenta dureri de cap, greata,
varsaturi, febra, dureri la nivelul articultiilor, batai rapide ale inimii, hipertensiune arteriala, respiratie
accelerata.

Daca luati mai mult decat trebuie din Furazolidona Arena , va rugdm sa va adresati medicului
dumneavostra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Furazolidona Arena
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Furazolidona este bine tolerata, iar reactiile adverse posibile dispar la diminuarea dozei sau la
intreruperea tratamentului. Rar pot sa apara: dureri de cap, greatd, varsaturi (Ia doze mari), reactii
alergice cum sunt eruptii trecatoare pe piele, febra, dureri la nivelul articulatiilor. Foarte rar au fost
raportate cazuri de anemie hemolitica, leucopenie, agranulocitoza (la pacientii cu deficitul unei enzime
denumite glucozo-6-fosfatdehidrogenaza).

Furazolidona va poate colora urina in galben-brun.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1




Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Furazolidona Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Furazolidona Arena 25 mg

- Substanta activa este furazolidona. Un comprimat contine 25 mg furazolidona.

- Celelalte componente sunt: celulozd microcristalind. Polividona K 30, croscarmeloza sodica,
talc, stearat de magneziu.

Ce contine Furazolidona Forte Arena 100 mg

- Substanta activa este furazolidona. Un comprimat contine 100 mg furazolidona.

- Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina. Polividona K 30, croscarmeloza sodica,
talc, stearat de magneziu.

Cum arata Furazolidona Arena si continutul ambalajului

Furazolidona Arena 25 mg

Comprimate lenticulare, de culoare galbena, cu aspect omogen, cu diametrul de 7 mm, cu gust slab amar
Medicamentul este disponibil 1n cutii cu un blister din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Furazolidona Forte Arena 100 mg
Comprimate lenticulare, de culoare galbena, cu aspect omogen, cu diametrul de 7 mm, cu gust slab amar.
Medicamentul este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ARENA GROUP SA
Str.Stefan Mihaileanu nr 31, cod 024022, sector 2, Bucuresti, Roméania

Fabricantul
ARENA GROUP SA

B-dul Dunarii nr 54, cod 077190, Oras Voluntari, Judetil Ilfov, Romania
Acest prospect a fost revizuit in August 2021.



