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Zalu apraksts

OtainFarm

1. ZALU NOSAUKUMS
FURAGINS® 50 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: Furaginum (furagins).
Katra tablete satur 50 mg furagina.

Katra tablete satur 18,8 mg laktozes monohidrata.
Katra tablete satur 10 mg saharozes.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Apalas, plakanas dzeltenas Iidz dzeltenas ar oranzu nokrasu tabletes ar noslipinatam malam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Akttas un hroniskas urincelu infekcijas (pielonefrits, cistits, uretrits), prostatits, urincelu
pecoperacijas infekcijas (pecoperacijas pielonefrits, cistits, prostatits).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes lieto iekSkigi p&c €Sanas, bagatigi uzdzerot tideni.

Pieaugusajiem deva ir 100-200 mg 2-3 reizes diena. ArstéSanas kursa ilgums — 7-10 dienas.
NepiecieSamibas gadijuma kursu atkarto péc 10-15 dienam. Maksimala dienas deva —
600 mg. Hronisku urincelu infekciju profilakse — 50 mg diena.

Berniem, vecakiem par vienu ménesi, akitas infekcijas gadijuma deva ir 5-8 mg/kg kermena
masas diena, sadalot dienas devu 3-4 reizes devas, 7-8 dienas. Ja nepiecieSama ilgstoSa
arste€Sana, devu mazina Iidz 1-2 mg/kg kermena masas diena.

4.3 Kontrindikacijas

— paaugstinata jutiba pret furaginu, nitrofurana grupas preparatiem un/vai jebkuru no
paligvielam

— smaga nieru mazsp&ja (glomerulu filtracijas atrums — GFA mazaks par 30 ml/min)

— polineiropatija (t.sk. diab&tiska)

— glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits (hemolizes attistibas risks)

— porfirija

— griitnieciba

— zidiSanas periods

— be@rniem lidz viena ménesa vecumam.

Furagins nav ieteicams urosepses un nieru parenhimas infekcijas gadijuma.
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4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba jaievéro pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem (lietoSana kontrindicéta, ja
glomerulu filtracijas atrums mazaks par 30 ml/min), an€miju, B grupas vitaminu un folskabes
deficitu, plausu slimibam.

Ilgstosa furagina lietoSana var izraisit periférisku neiropatiju. Piesardzigi furagins jalieto
cukura diabéta slimniekiem, jo preparats var veicinat polineiropatijas raSanos.
Eksperimentalie pétjjumi un slimnieku kliniskie noveérojumi liecina par nitrofuranu
nelabvéligo ietekmi uz festis funkciju, kas izpauzas ka spermas un ejakulata daudzuma,
spermatozoidu kustiguma mazinasanas un patalogiskam izmainam to morfologija.

IlgstoSas terapijas gadijuma periodiski jakontrol€ leikocitu daudzums asinis, aknu un nieru
funkciju raditaji, ka ar1 plauSu funkcijas, 1pasi pacientiem vecakiem par 65 gadiem.

Janem veéra pseidomembranoza kolita, ka c€lonis ir taisnas zarnas dabigas mikrofloras
nomakums un Clostridium difficile savairoSanas, iesp&jamiba loti retos gadijumos. Vieglas
formas pseidomembranoza kolita gadijuma pietickama ir zalu lietoSanas partraukSana. Veicot
atbilstosu arstéSanu, nedrikst lictot zales, kas kave zarnu motoriku. Zalu lietoSana &Sanas laika
mazina kolita risku, biitiski neietekméjot zalu uzsiikSanos.

Laboratoriskie izmekl&jumi pacientiem, kuri lieto furaginu, var dot viltus pozitivu atbildi par
glikozes koncentraciju urina, ja noteikSanai izmanto vara reducéSanas metodi. Ja glikozes
noteikSanai urina pielieto enzimu metodes, furagins rezultatus neietekme.

Katra zalu tablete satur 18,8 mg laktozes monohidrata. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem
ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

Katra zalu tablete satur 10 mg saharozes. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes
nepietiekamibu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidzekli, kas pasarmina urinu, mazina furagina terapeitisko efektu (paatrina furagina izvadi ar

urinu).

Izstradaja: Apstiprinaja:
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Lidzekli, kas paskabina urinu (skabes, t.sk. askorbinskabe, ka ar1 kalcija hlorids) paaugstina
furagina koncentraciju urina (paléninas izvade ar urinu), palielina preparata arstniecisko
efektu, bet var palielinaties toksicitates risks.

Nav ieteicams furaginu lietot vienlaikus ar hloramfenikolu un ristomicinu, jo ir asinsradi
nomacosas iedarbibas risks.

In vitro nitrofuraniem ir darbibas antagonisms ar hinoloniem (nalidiksskabe, oksolinskabe,
norfloksacins). Tacu in vivo §1s mijiedarbibas kliniska nozime nav izpétita, tapec jaizvairas no
mingto zalu vienlaikus lietoSanas.

Probenecids un sulfinpirazons (urikozuriskie Iidzekli) mazina furagina ekskréciju, Iidz ar to
palielinas nevélamo blakusparadibu un toksicitates risks.

Antacidie lidzekli, kas satur magnija trisilikatu, mazina furagina absorbciju.

Nieru mazspéjas gadijuma nav ieteicams lietot furaginu vienlaikus ar aminoglikozidiem.
Arsté8anas laika nedrikst lietot alkoholu, jo iespéjamas nevélamas blakusparadibas
(sirdsklauves, sapes sirdi, galvassapes, sliktu diiSu, vemSanu, krampjus, asinsspiediena
pazeminaSanos, karstuma un bailu sajiitu).

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Gritnieciba. LietoSana kontrindicéta. Nav labi kontrolétu klinisku pétijumu par preparata
lietoSanas droSibu gritniecibas laika. Nitrofurani Sk&rso placentaro barjeru, bet to
koncentracija augla asinis ir daudzas reizes mazaka par koncentraciju mates asinis.

Zidisanas periods. Nitrofurani izdalas mates piena. ZidiSanas perioda nitrofuranu lietoSana
kontrindic@ta, jo zidainiem iesp&jams hemolitiskas anémijas risks.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus

Furagins neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu biezuma iedalijums: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10);
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000), ieskaitot
atseviskus zinojumus.

Asins un limfatiskas sist€émas trauc€jumi: loti reti — asinsrades traucgjumi (agranulocitoze,

trombocitopénija, aplastiska anémija).

Izstradaja: Apstiprinaja:
Vados$a farmaceite R.Liise Dr.med. L. Cudeckis
23.09.2008. 24.09.2008.
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Nervu sist€mas traucgjumi: retak — reibonis, miegainiba; reti — periferika neiropatija.

Acu bojajumi: reti — redzes traucgjumi.

ElpoSanas sisteémas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas: reti — akiitas vai hroniskas
plausu reakcijas. Akiita plausu reakcija attistas strauji. Ta izpauzas ka smaga aizdusa, drudzis,
sapes krasu kurvi, klepus ar vai bez krépam, eozinofilija. Vienlaikus ar akiitu plauSu reakciju
ir zinots par adas izsitumiem, niezi, natreni, angioedému un mialgiju. Akttas plausu reakcijas
pamata ir paaugstinatas jutibas reakcija, kas var rasties dazu stundu laika, reti — miniisu laika.
Akiitai plausu reakcijai ir atgriezenisks raksturs, ta izziid péc zalu lietosanas partrauksanas.
Hroniska plausu reakcija var rasties péc ilgaka laika posma no arstéSanas ar nitrofuraniem
partraukSanas. To raksturo pakapeniska aizdusas pastiprinasanas, paatrinata elpoSana,
nestabils drudzis, eozinofilija, progresgjoss klepus un intersticials pneimonits un/vai plausu
fibroze.

Kunga-zarnu trakta traucjumi: retak — estgribas zudums, slikta disa; reti — vems$ana, diareja;
loti reti — pankreatits.

Adas un zemadas audu bojajumi: reti — papulozi izsitumi, nieze; loti reti — angioedéma,
natrene, eksfoliativs dermatits, Erythema multiforme.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi: oti reti — artralgija.

Asinsvadu sist€émas trauc€jumi: loti reti — viegla intrakraniala hipertensija.

Vispargji traucgjumi: reti — nespeks; kermena temperatiiras paaugstinaSanas, parejosa
alopécija.

Aknu un/vai zults izvades sist€mas trauc&jumi: loti reti — holestatiska dzelte, hepatits.
Furagins kraso urinu brunu.

Blakusparadibu gadijuma mazina devu vai partrauc zalu lietoSanu. Blakusparadibas mazinas,
ja zales lieto péc &Sanas, uzdzerot bagatigi tideni.

4.9 Pardozesana

Nitrofurani ir maz toksiski. Parasti toksiskas paradibas iesp&jamas slimniekiem ar nieru
funkciju trauc€jumiem.

Simptomi: galvassapes, reibonis, depresija, periferisks polineirits, alergiskas reakcijas

(natrene, angioneirotiska tliska, bronhospazmas), slikta diisa, vemsana, hemolitiska an€mija

Izstradaja: Apstiprinaja:
Vados$a farmaceite R.Liise Dr.med. L. Cudeckis
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(pacientiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu), megaloblastiska anémija, loti reti -
aknu funkciju traucgjumi.

Pasakumi: kunga skalosana, i/v infliziju $kiduma ievadiSana (jaievada daudz $kiduma). Veic
simptomatisku un uzturosu terapiju. Smagos gadijumos veic hemodializi. Specifiska antidota
nav.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi antibakterialie lidzekli sist€émiskai lietoSanai, nitrofurana
atvasinajums.

ATK kods: JO1XE.

5.1 Farmakodinamiskas 1pasibas

Furagins — antibakterials Ilidzeklis ar bakteriostatisku iedarbibu, efektivs gan pret
grampozitivo (Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus, Staphylococcus faecalis),
gan pret gramnegativo (Enterobacteriaceae, Escherichia coli, Klebsiella spp, Salmonella,
Shygella, Proteus, Enterobacter u.c.) mikrofloru. Zales darbojas arT pret tadiem stafilokokiem
un citiem patog€niem mikroorganismiem, kas rezistenti pret antibiotikam un sulfanilamidiem.
Mikroorganismu rezistence pret furaginu attistas Iéni un nesasniedz augstu pakapi. Furagina
minimala inhibg&josa koncentracija urinizvadcelu infekciju arstéSanai ir robezas no 0,7 mg/l
lidz 20 mg/1.

Pret furaginu ir rezistenta Pseudomonas aeruginosa.

Nitrofurani nomac mikroorganismu enzimsistémas, ka ari kaveé citus biokimiskos procesus
mikroorganismu S$tnas, kas savukart izraisa bakteriju Stinas apvalka vai citoplazmatiskas
membranas sairSanu. Nitrofuranu ietekm& mikroorganismi izdala mazak toksinu, tapec
slimnieka stavoklis uzlabojas pirms izteikta mikrofloras nomakuma.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija. Furagins labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta. UzstkSanas galvenokart notiek
tievas zarnas distala dala pasivas difuzijas cela. Furagina uzstkSanas no distala segmenta
parsniedz uzsiikSanos no proksimala un mediala segmenta attiecigi 4 un 2 reizes. Tas janem

vera, arstjot vienlaicigi urogenitalas infekcijas un kunga un zarnu trakta slimibas (hroniski

Izstradaja: Apstiprinaja:
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enteriti). Furagins saistas ar plazmas proteiniem. P&c vienas 200 mg devas aktiva viela
maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz 30 miniités, augsta koncentracija saglabajas
vienu stundu, péc tam koncentracija léni pazeminas. Furagina bakteriostatiska koncentracija
plazma saglabajas 8-12 stundas.

Metabolisms/eliminacija. 10 % devas biotransformgjas aknas un nier€s, bet nieru funkciju
traucjumu gadijuma biotransform&jas liela dala ievaditas devas. Furagina eliminacijas
pusperiods ir neliels (apm., 6,1 stunda). Furagins tiek izvadits caur nierém galvenokart
kanalinu sekrécijas veida (85 %). 8-13 % furagina devas neizmainita veida nonak urina, kur
furagina vidgja koncentracija vairakkart parsniedz minimalo inhib&joso koncentraciju lielakai
dalai jutigo mikroorganismu. Furagina maksimala koncentracija urina ir 5,7 mkg/ml. Furagina
darbiba ir izteiktaka skaba vidé (pH 5,5). Lidzekli, kas pasarmina urinu, mazina preparata
darbibas efektu (kavé furagina reabsorbciju un paatrina ekskréciju). Furagina bakteriostatiska
koncentracija plazma saglabajas 8-12 stundas. Furagina darbiba ir izteiktaka ir skaba urina
(pH < 5,5). Lidzekli, kas pasarmina urinu, mazina furagina darbibas efektu (kavé furagina
reabsorbciju un paatrina ekskréciju).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Toksicitate. Furaginam ir zema toksicitate. LDsy, ievadot pelém furaginu perorali, ir
2813 mg/kg, intraperitoneali — 284,3 mg/kg, kas ir daudz zemaka neka citiem nitrofuraniem.
Furaginam nav kancerogéns potencials.

Teratogenitate. Nitrofurana savienojumu (furacilins, furagins) embriotoksicitates petijumi ar
pelém paradija, ka devas 14 mg/kg diena un lielakas (4 reizes un vairak augstakas par
terapeitiskam devam cilvékam), nelabvéligi ietekm& reproduktivitati ar relativi nelielu

sist€émisko toksiskumu auglim.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats 18,8 mg, kartupelu ciete, saharoze 10,0 mg, polisorbats 80,

stearinskabe.
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6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira l1idz 25°C. Sargat no gaismas un mitruma.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

10 tabletes baltas krasas polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blisterT;
3 blisteri (30 tabletes) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona pacina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai
Nav 1pasu prasibu.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”.
Adrese: Rupnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.
Talrunis +371 7013701 « Fakss +371 7013777 « e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS

97-0625

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
29.10.1997./19.05.2003./ 200

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09.2008.
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