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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
FURAZOLIDONA ARENA 25 mg comprimate

FURAZOLIDONA FORTE ARENA 100 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Furazolidona Arena 25 mg
Un comprimat contine furazolidona 25 mg.

Furazolidona Forte Arena 100 mg
Un comprimat contine furazolidona 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Furazolidona Arena 25 mg
Comprimate lenticulare, de culoare galbend, cu aspect omogen, cu diametrul de 7 mm, cu gust slab
amar.

Furazolidona Forte Arena 100 mg
Comprimate lenticulare, de culoare galbena, cu aspect omogen, cu diametrul de 7 mm, cu gust slab
amar.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Enterite, enterocolite infectioase si toxiinfectii alimentare produse de germeni sensibili
la furazolidona, dizenterii bacilare, lambliaza.
Se poate indica 1n trichomoniaza, precum si in tratamentul holerei.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti
Pentru tratamentul holerei sau al altor infectii enterale: doza uzuala este de 100 mg furazolidona,
administratd oral, de 4 ori pe zi, la intervale de 6 ore, timp de 5-7 zile.

in tratamentul lambliazei doza recomandati este de 100 mg furazolidona, administrati oral, de 4 ori pe
zi, la intervale de 6 ore, timp de 7-10 zile.




Copii
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 prelungitd pana la 10 zile.

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

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la furazolidona, alti nitrofurani sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza.

Ultimul trimestru de sarcina.

La femeile care alapteaza sugari cu varsta mai mica de 1 luna

Sugari cu varsta mai mica de 1 luna (risc de anemie hemoliticd).

Insuficientd renald severa.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

in timpul tratamentului si 4 zile dupa oprirea acestuia nu se recomandi consumul de bauturi alcoolice
(risc de reactii de tip disulfiram) si de alimente ce contin tiamina (risc de hipertensiune arteriala si alte
fenomene toxice).

Se recomanda prudentd la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala.

Pacientii alergici la nitrofurani pot prezenta reactivitate imunologica incrucisata la furazolidona.

La pacientii tratati pentru lambliaza, simptomatologia poate persista cateva saptdmani sau chiar luni,
datorita intolerantei la lactoza; in aceste cazuri, dupa oprirea tratamentului, se recomanda efectuarea a
3 examene coproparazitologice la intervale de 3-4 sdptamani, pentru a evalua eficacitatea.
tratamentului. In infectiile severe, poate fi necesara terapie asociata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Furazolidona nu se asociaza cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ), simpatomimetice cu actiune
directd sau indirectd (amfetamine, efedrina, fenilefrind), antidepresive triciclice, neuroleptice.

Nu se recomanda asocierea furazolidonei cu saruri de bismut, antihistaminice.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studii efectuate la animale de laborator cu doze mult mai mari decét cele terapeutice recomandate la
om, administrate timp Indelungat, nu au evidentiat efecte fetotoxice. Deoarece nu exista studii
controlate la gravide, nu se recomanda administrarea furazolidonei 1n timpul sarcinii. Administrarea in
ultimul trimestru de sarcind este contraindicatd datorita riscului de anemie hemolitica la fat.

Nu se stie daca furazolidona se excreta in laptele matern. De aceea, la femeile care alapteaza se va lua
in considerare fie intreruperea tratamentului, fie intreruperea alaptarii. Administrarea la femeile care
alapteaza sugari cu varsta mai mica de 1 lund este contraindicata, datorita riscului de anemie
hemolitica la sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Furazolidona nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In general furazolidona este bine tolerata. Reactiile adverse dispar la diminuarea dozei sau la
intreruperea tratamentului.



Reactiile adverse considerate ca avand o posibila legitura cu tratamentul sunt enumerate mai jos
conform terminologiei MedDRA, in functie de aparate, sisteme si organe si de frecventa absoluti. In
cadrul fiecarei grupe de freventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii. Frecventele sunt definite astfel:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100, <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100)

Rare (>1/10000, <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile Mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100)

Tulburari ale sistemului nervos central
Rare: cefalee

Tulburari gastro-intestinale
Rare: greatd, varsaturi (la doze mari)

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: eruptii cutanate, febra, artralgii

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: anemie hemoliticd, leucopenie, agranulocitoza (la pacientii cu deficit de glucozo-6-
fosfatdehidrogenaza).

Furazolidona poate colora urina in galben-brun.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Administrarea unor doze mari poate provoca cefalee, greata, varsaturi, febra, artralgii, tahicardie,
hipertensiune arteriald, tahipnee. In caz de supradozaj se recomanda lavaj gastric, administrare de
carbune activat, tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antidiareice antiinflamatoare si antiinfectioase intestinale; alte
antiinfectioase intestinale, codul ATC : AO7AXNI

Furazolidona este un derivat de nitrofuran. Are actiune bactericida. Spectrul de actiune cuprinde
urmatoarele specii: Vibrio cholerae, Campylobacter jejuni, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus spp., Salmonella spp., Shigella spp., stafilococi, Giardia lamblia.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia:
Furazolidona are o absorbtie redusa din tubul digestiv.

Metabolizare:
Este metabolizata rapid la nivel hepatic.

Eliminarea:
Se elimina in proportie de 65 % prin urind, restul prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina.

Polividona K 30

Croscarmeloza sodica

Talc

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Furazolidona Arena 25 mg
Cutie cu un blister din PVC /Al a 10 comprimate.

Furazolidona Forte Arena 100 mg
Cutie cu 2 blistere din PVC /Al a cate 10 comprimate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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