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Prospect: Informatii pentru utilizator

FUROLIN 50 mg capsule
FUROLIN 100 mg capsule

nitrofurantoina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezipct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este FUROLIN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FUROLIN
3. Cum sa utilizati FUROLIN

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza FUROLIN

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este FUROLIN si pentru ce se utilizeaza

FUROLIN contine substanta activa nitrofurantoina. Nitrofurantoina apar{ine unei clase de medicamente
numite nitrofurani. Nitrofurantoina este un antibiotic utilzat pentru tratamerntul infectiilor cauzate de
bacterii.

FUROLIN este utilizat pentru tratamentul acut al infectiilor tractului urinar. Inflamatia tractului
urinar poate provoca simptome cum ar fi durere si usturime la urinare, uriniri dese si Tn cantitate
redusa, si dureri in abdomenul inferior. FUROLIN trateaza aceste simptome.

FUROLIN este deasemenea utilizat pentru a preveni infectiile (de exemplu Cand se insera un
cateter vezical pentru interventie chirurgicala pe tractul urinar).

FUROLIN poate fi utilizat uneori pentru tratamentul de lunga durata al infectiilor persistente de
tract urinar, care nu sunt rezolvate prin alte medicamente.

FUROLIN este utilizat pentru adulti si copii peste 5 ani.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie s va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati FUROLIN

Nu utilizati FUROLIN

o daca sunteti alergic la nitrofurantoina, alti nitrofurani sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

° dacd aveti o boala renald care afecteaza grav rinichii (intrebati-va medicul daca nu sunteti




sigur).

o daca suferiti de porfirie (reducerea pigmentarii rosii a sangelui).

o daca aveti o deficientd enzimaticd numita G6PD (glucoza-6-fosfat dehidrogenaza), care poate
sd deterioreze rapid celulele sanguine rosii.

o daca sunteti In ultima parte a sarcinii (travaliu si nastere) sau alaptati un sugar sub o luna,
deoarece exista riscul sa fie afectat copilul.

o daci copilul dumneavoastra este sub 3 ani.

o daci ati avut in trecut o reactie a plamanilor sau a ficatului, alta decat neuropatia periferica dupa

utilizarea nitrofurantoinei sau a altor nitrofurani.
Consultati-va medicul daca nu sunteti sigur asupra celor de mai sus.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati FUROLIN adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca apare oboseala, ingélbenirea pielii sau a ochilor,
mancarime, eruptii pe piele, dureri articulare, discomfort abdominal, greata, varsaturi, lipsa
poftei de mancare,urina inchisa la culoare, scaude decolorate. Acestea ar putea fi semne de
suferinta a ficatului.

Nitrofurantoina poate ocazional sa coloreze urina de la galben Tnchis la maro. Acest lucru
este normal §i dispare dupa tratament.

Tn tratamentul de lunga durata, mai ales la varstnici, este necesara monitorizarea regulata
de cétre medic, pentru a depista cat mai curand posibil, eventualele reactii adverse.

La unele personae cu pielea inchisa la culoare si de origine Afro- Caraibiana,
Mediteraneana, Orientul Mijlociu sau Asia de Vest, poate sa apara anemie in timpul
tratamentului. Daca faceti parte din acest grup si simtiti oboseala, ameteala si oprirea
respiratiei in timpul tratamentului, opriti medicamentele si adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca simtiti senzatie de furnicaturi sau amorteald in méini sau picioare in timpul
tratamentului, sau slabiciune in membre, opriti medicamentele si adresati-va medicului
dumneavoastra.

Sansele ca aceste efecte secundare sa apara cresc daca rinichii nu functioneaza normal.
Spuneti medicului daca suferiti de diabet, anemie, probleme cu alcoolul, tulburéri
electrolitice, sau o boald care provoaca slabiciune extrema, sau daca ati avut reactii
alergice n trecut.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice tulburare neurologica sau diateza
alergica.

Complicatii la nivelul plamanilor sau la ficatului pot sa apara vezi “Reactii adverse
posibile”. Daca apar asemenea complicatii utilizarea FUROLIN trebuie oprita imediat.

Control medical
Medicul dumneavoastra va monitoriza orice efecte asupra ficatului, plaméanilor, sangelui sau
sistemului nervos.

FUROLIN impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente.

Unele dintre aceste medicamente pot sa modifice efectul FUROLIN.

. Antacidele pentru indigestie (de exemplu trisilicatul de magneziu).

. Medicamentele pentru guta (de exemplu probenecid sau sulfinpirazona).

. Medicamentele care incetinesc tranzitul alimentelor prin stomac (de exemplu atropina,



hioscina).

. Medicamentele pentru glaucom, cum ar fi inhibitorii de anhidraza carbonica (de exemplu
acetazolamida).

. Medicamentele care scad aciditatea urinei (de exemplu citrat de potasiu).

. Medicamente pentru infectii, cunoscute ca quinolone.

) Vaccinul antitifoidic oral, care se administreaza pentru preventia febrei tifoide.

Daca nu sunteti sigur de oricare dintre aceste medicamente, adresati-va medicului sau
farmacistului.
FUROLIN poate influenta rezultatele unor teste pentru determinarea glucozei din urina.

FUROLIN cu alimente, bauturi si alcool
FUROLIN trebuie luat intotdeauna cu alimente sau lapte. Luat cu alimente sau lapte, acest
medicament este mai eficient, se evita disconfortul gastric si este favorizata absorbtia.

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

Pe baza cunostintelor actuale nitrofurantoina se poate utiliza in sarcina. Totusi, nu trebuie utilizata h
timpul travaliului sau al nasterii, deoarece este posibil , ca utilizarea in aceasta faza sa afecteze copilul.
Evitati alaptarea sugarilor sub o lund, sau sugarii confirmati sau suspecti de a avea orice fel de
deficienta enzimatica eritrocitara, (inclusiv deficit G6PD). Daca doriti sa alaptati, adresati-va
medicului adresati-vd mediculuiinainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
FUROLIN poate provoca ameteala si somnolentd. Daca se intdmpla, nu conduceti autovehicule si
nu folositi utilaje pana nu dispar simptomele.

FUROLIN contine lactoza
Daca v-a spus medicul dumneavoastra cé aveti intoleranta la unele zaharuri, consultati medicul Thainte
de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati FUROLIN

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

FUROLIN se iau pe cale oral, in timpul meselor sau cu lapte. In acest fel medicamentul este
mai bine tolerat si da rezultate mai bune.

Doza recomandata este de:

Tratamentul infectiilor necomplicate ale tractului urinar inferior

Adulti si copii peste 12 ani: o capsula de 50 mg de 4 ori pe zi (Cate o capsula in timpul meselor si
una la culcare). Utilizare generala: de la 5 pana la 7 zile sau, cel putin 3 zile in care infectia nu se poate
detecta in urina.

La fete intre 5 si 12 ani: doza uzuala este de 3 mg/kg corp pana la maxim 6 mg/kg corp pe zi, divizate
in 4 doze, timp de 7 zile sau, cel putin 3 Zile daca infectia nu se poate detecta in urina.

Alte formulari farmaceutice ale acestui medicamnet ar putea fi mai potrivite pentru copii.
Adresati-va medicului sau farmacistului.

Profilaxia de scurta durati in chirurgia tractului urinar si sonda vezicali
(adulti si copii peste 12 ani):
O capsula de 50 mg de 4 ori pe zi in ziua interventiei chirurgicale si 3 zile dupa interventie.
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Tratamentul de lunga durata a infectiilor de tract urinar

(adulti si copii peste 12 ani)

O capsula de 50 sau de 100 mg o data pe zi, de obicei seara inainte de culcare si dupa urinare,
pentru o duratd de maxim 6 luni.

Simptomele pot sa se amelioreze rapid, de obicei n 1-3 zile de la inceperea tratamentului pana dispar
complet. Cu toate acestea, trebuie sd urmati durata completi a tratemntului. Chiar daca simptomele
dispar, nu inseamna cé au fost distruse toate bacteriile. Daca inrerupeti tratamentul prea devreme,
simptomele pot sd revind rapid, ceea ce este inconfortabil pentru dumneavoastra si nu este de dorit.
Daca dupa trei zile disconfortul nu a disparut sau nu s-a redus din intensitate, adresati-va medicului
dumneavoastra din nou.

Dacai luati mai mult FUROLIN decéat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti la serviciul de urgente
al celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra capsulele ramase, precum si ambalajul pentru
ca personalul medical sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati FUROLIN

Daca va aduceti aminte mai tarziu in aceeasi zi, luati dozele pentru acea zi in mod obisnuit. Daca
ati omis dozele penru o zi, ziua urmatoare luati doza normala. Nu luati doza dubla. Daca nu
sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci incetati sa luati FUROLIN

Medicul dumneavoastrd va va spune cat timp sa luati tratamentul. Nu 1l opriti mai devreme chiar
daca va simtiti mai bine. Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
daca va ganditi sa intrerupeti tratamentul.

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

4, Reactii adverse posibile

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

Daca simtiti senzatia de sufocare, dificultate iin respiratie, edemul pleoapelor, al fetei sau
buzelor, inrosirea pielii sau mancarime (mai ales daca afecteaza tot corpul), opriti
tratamentul si adresati-va imdiat medicului.

Daca manifestati una din reactiile de mai jos, opriti administrarea FUROLIN si contactati un
medic.

. Probleme pulmonare. Acestea pot sa apara rapid, in decurs de 0 saptaména de la inceperea
tratamentului, sau mai Tncet mai ales la Varstnici si pot duce la febra, frisoane, tuse, dispnee asociate
CU pneumonie si afectarea tesutului.

. Nitrofurantoina poate provoca inflamatia ficatului ducénd la icter (colorarea n galben
a pielii si sclerei).

. La unii pacienti sunt afectate celulele din sdnge, provocand vanatai, intarzierea
coaguldrii durere in gat, febrd, anemie, sensibilitate la raceli sau persistenta racelilor.

. Presiune intracraniana crescuta (ceea ce cauzeaza durere de cap).

. Reactii alergice pe piele severe (sindromul DRESS).

) Diferite reactii pe pele inclusiv descuamarea, inrosirea sau febra insotite de batai rapide



ale inimii si vezicule severe.
Daci observati oricare din urmatoarele reactii adversee, contactati imediat medicul.

Frecvente (pot apare la 1 din 10 persoane):

. infectia tractului urinar cu micororganisme care nu sunt sensibile la nitrofurantoina
) alopecie de scurtd durata

. presiune intracraniana

Rare (pot apare la 1 din 1000 persoane):

. lipsa poftei de méancare

o greata

) pierderea cunostintei (lesin)

. colorarea in albastru sau gri a pielii, a unghiilor, buzelor, periorbital
. deficientd de G6PD

e  anaemie

. dermatita, eritem, sindrom Stevens-Johnson

) icter colestatic si hepatita cronica

Frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimta din datele disponibile).

e  durere de cap

o  diaree

. dureri de stomac, varsaturi

. ameteli, somnolenta

. nistagmus

) nervii pot fi afectati, provocand disfunctie senzitiva si motorie.

. reactii alergice (angioedem, soc anafilactic)

. schimbari extreme ale starii si functiilor mentale

e  confuzie

o slabiciune

. scaderea acuitatii vizuale

o  stare de euforie

e  alte reactii pot fi inflamatia glandelor salivare (provocand durere faciala)
. inflamatia pancreasului (provocand durere abdominala)

e dureri articulare

. inflamatia vaselor de sange din piele

e inflamatia ficatului (hepatita autoimuna)

e inflamatia vaselor mici de sange provocand leziuni ale pielii

. inflamatia tesutului rinichilor care Inconjoara tubulii, cauzand probleme ale rinichilor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza FUROLIN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

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 FUROLIN
Substanta active este nitrofurantoina. FUROLIN capsule disponibile in 2 concentratii
continand nitrofurantioina fie 50 mg, fie 100 mg

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, monohidrat de lactoza, talc.
50 mg capsule:

Corp: dioxid de titaniu (E171), gelatina

Capac: oxid galben de fer (E172), dioxid de titan (E171), gelatini

100 mg capsule:
Corp si Capac: dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), gelatina

Cum arata FUROLIN si continutul ambalajului
FUROLIN 50 mg capsule sunt capsule gelatinoase, cu capac galben si corp alb
FUROLIN 100 mg capsule sunt capsule gelatinoase cu capac si corp galbene

FUROLIN este disponibil in blistere continand 20 sau 30 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

Grecia

Tel: +30 2102311031

Fabricantii

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

Grecia

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

Grecia



Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic Eoropean sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Belgia: Nitrofurantoin lasis Pharma 50 mg gélules
Nitrofurantoin lasis Pharma 100 mg gélules
Bulgaria: ®YPOJIMH 100 mg karicyia, TBbpAa
Cipru: Furolin 50mg capsule, hard
Furolin 100mg capsule, hard
Irlanda: Nitrofurantoin Kora Healthcare 50mg capsule, hard
Nitrofurantoin Kora Healthcare 100mg capsule, hard
Malta: Furolin 50mg capsule, hard
Furolin 100mg capsule, hard
Romania: Furolin 50mg capsule
Furolin 100mg capsule
Slovacia: Nitrofurantoin Pharmevid 100mg tvrdé kapsuly

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2024.



