Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Furuti 50 mg kova kapseli
Furuti 100 mg kova kapseli

nitrofurantoiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. (Ks.
kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Furuti on ja mihin sitd kédytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Furuti -valmistetta
Miten Furuti -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Furuti -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Furuti on ja mihin sita kiytetiaan

Nitrofurantoiini (Furutin vaikuttava aine) on antibiootti. Sitd kdytetdédn alempien virtsateiden
infektioiden ehkdisyyn ja hoitoon aikuisille ja nuorille.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat valmistetta

Ali ota Furuti -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen muulle nitrofuraanille

- jos ladkarisi on kertonut, ettd munuaistesi toiminta on hidasta (GFRe alle 45 ml/minuutti)

- jos olet raskauden loppuvaiheessa (1dhelld synnytysta tai sen aikana) tai jos imetét tai jos sinulla
on alle 3 kuukauden ikdisid vauvoja, koska on olemassa vaara, ettd ladke voi vaikuttaa vauvaan

- jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymin (elimistén kemikaali) puutos, joka
aiheuttaa sen, ettd punaiset verisolusi vaurioituvat herkemmin (tdmé on yleisempé&a
mustaihoisilla ja alkuperdltddan Vdlimeren, Ldhi-Idédn tai Aasian alueen ihmisilla. Ladkéarisi
tietda.)

- jos tiedét, ettd sinulla on porfyria-verisairauksien ryhméaan kuuluva tila, joka vaikuttaa
hermostoon tai ihoon, tai molempiin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Furuti -valmistetta,

- jos sinulla on diabetes.

- jos sinulla on munuaisvaivoja (jos GFRe-arvosi on 30-44 ml/minuutti, 1ddkérisi voi harkita
taman lddkkeen kayttod arvioituaan kédyton hyodyt ja riskit).

- jos sinulla on raajojen puutumista tai heikkoutta (perifeerinen neuropatia).

- jos sinulla on anemia (punaisten verisolujen vdheneminen, joka aiheuttaa ihon kalpeutta,
heikkoutta ja hengenahdistusta); tai B-vitamiinin puutos tai epdnormaaleja veren
suolapitoisuuksia (1d4kérisi osaa neuvoa sinua).



- jos sinulla on ollut allergisia reaktioita.
Y114 mainitut tilat voivat liséta riskid haittavaikutukselle, joka johtaa hermovaurioon, aiheuttaa
tuntoaistin muutoksia ja pistelya.

- jos sinulla on jokin keuhkojen, maksan tai hermoston sairaus. Jos sinun pitda ottaa Furutia
useita kuukausia, l1adkarisi voi haluta tarkistaa sddnnollisesti keuhkojesi ja maksasi toiminnan.

- jos olet idkas.

- jos sinulla on Clostridioides difficile -bakteerin aiheuttama ripuli.

- jos kdytat muita bakteerildakkeita.

- jos sinulla on vdsymystd, ihon tai silmien keltaisuutta, kutinaa, ihottumaa, nivelkipua,
vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta, jos virtsasi on tummaa ja ulosteesi
vaaleaa tai harmaata. Ne voivat olla maksahdirién oireita.

Muut ladkevalmisteet ja Furuti
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Jos Furutin kanssa otetaan muita ladkkeitd, niiden vaikutus tai Furutin vaikutus voi muuttua.

- Magnesiumtrisilikaatti (antasidi, jota kdytetddn ruuansulatushdiridihin),

- kihtiladdkkeet (esim. probenesidi tai sulfiinipyratsoni),

- ladkkeet, jotka hidastavat ruuan kulkeutumista mahan lapi (atropiini, hyoskiini),

- glaukooman hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten hiilihappoanhydraasin estdjat (esim.
asetatsoliamidi),

- virtsan alkalointiaineina tunnetut 1adkkeet, jotka tekevit virtsasta vihemman hapanta (esim.
kaliumsitraattiseos),

- infektiolddkkeet, jotka tunnetaan nimelld kinolonit,

- lavantautirokote, joka otetaan suun kautta.

Furuti ruuan ja juoman kanssa
Furuti pitdd aina ottaa ruuan tai maidon kanssa. Tdmaé auttaa vélttdmédn vatsavaivoja ja helpottaa
my0s lddkkeen imeytymista.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttdd. Sikdli kuin tiedetdédn, Furutia voidaan
kéyttda raskauden aikana. Sitd ei kuitenkaan pidé kayttaa lahelld synnytysta eikd sen aikana, koska on
mahdollista, ettd kéyttd tdssd vaiheessa voi vaikuttaa vauvaan.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Furuti voi aiheuttaa heitehuimausta ja uneliaisuutta. Ala aja tai kdyta koneita, jos ladke vaikuttaa talla
tavalla, ennen kuin oireet hdviavat.

Furuti sisdltaa laktoosia ja natriumia

Tama ladke sisaltdd laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ldadkarisi kanssa ennen tdiman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Furuti -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd aina juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.



Noudata tarkasti lddkarisi ohjeita ja syd kuuri loppuun, vaikka tuntisit olosi paremmaksi.
Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkil6kunnalta, jos olet epdvarma.

Ald unohda ottaa ladkettasi.

Kapselit pitdd nielld kokonaisina.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja nuoret
Normaali annos riippuu infektiotyypistési, ja ohjeet on kirjoitettu apteekissa pakkaukseen kiinnitettyyn
ohjelippuun. Kysy neuvoa apteekkihenkilokunnalta tai ladkariltd, jos olet epdvarma.

Tavalliset annokset ovat:

- Infektioiden hoitoon: yksi 50 mg:n kapseli nelja kertaa vuorokaudessa tai yksi 100 mg:n kapseli
kaksi kertaa pdivassd seitseman pdivan ajan.

- Infektioiden ehkdisyyn: Joko yksi 50 mg:n kapseli tai yksi 100 mg:n kapseli ennen nukkumaan
menoa.

Kaytto lapsille
Tama ladke ei sovi alle 12-vuotiaille lapsille.
Alle 12-vuotiaille lapsille olisi harkittava nitrofurantoiinioraalisuspension kayttoa.

Antotapa
Furuti pitiaa ottaa aterian yhteydessa ruuan tai maidon kanssa.

Laidkarintarkastukset
Laakaérisi seuraa tarkasti mahdollisia maksaan, keuhkoihin, vereen tai hermostoon kohdistuvia
vaikutuksia. Furuti voi héirita joidenkin virtsan glukoositestien tuloksia.

Jos otat enemman Furuti -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota vilittomasti yhteyttd 1adkariisi, apteekkihenkil6kuntaan tai mene ldhimmén sairaalan
paivystykseen. Ota aina mukaasi jaljelld olevat kapselit sekd pakkaus ja ohjelippu, jotta
hoitohenkilokunta tietdd, mitéd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Furuti -valmistetta

Jos muistat my6hemmin samana péivand, ota kyseisen pdivdn annos tavalliseen tapaan. Jos unohdat
ottaa koko pdivin annoksen, ota normaali annos seuraavana paivani. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kapselin. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos lopetat Furuti -valmisteen oton

Laakarisi kertoo, kuinka kauan laakettd pitda ottaa. Ald lopeta lddkkeen ottamista aikaisemmin kuin
sinulle on sanottu, vaikka tuntisit olosi paremmaksi. Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen
kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid ja havidvat, kun lopetat Furutin ottamisen.

Kaikki 1ddkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikkakin vakavat allergiset reaktion ovat
harvinaisia. Jos sinulla ilmenee &killistd hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmdluomien,
kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (erityisesti koko kehossa), LOPETA

LAAKKEEN OTTAMINEN ja ota heti yhteys laakariin.

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Furutin ottaminen ja ota yhteys l14édkériin:
- Ryhma verisairauksia, jotka vaikuttavat hermostoon tai ihoon, tai molempiin (akuutti porfyria).



- Keuhkosi saattavat reagoida Furuti -valmisteeseen. Reaktio voi kehittyd nopeasti, viikon sisalla
hoidon aloittamisesta tai hyvin hitaasti, erityisesti idkk4illd potilailla. Tama voi aiheuttaa
kuumetta, vilunvéristyksid, yskéda ja hengenahdistusta, pydrtymisen tai ihon varjaytymista
siniseksi. Vaurioituneen keuhkokudoksen aiheuttamia arpia voi esiintya.

- Keltaisuus (maksatulehdus, joka aiheuttaa ihon tai silménvalkuaisten kellastumista). Voi myds
esiintyd maksan vajaatoimintaa, joka voi olla hengenvaarallinen tila.

- Ladke voi vaikuttaa selkdytimen ulkopuolisin hermoihin, mika aiheuttaa muutoksia tuntoaistiin
ja lihasten kayttdoon. Hoito pitdd lopettaa ensimmadisten pistelyn tai tunnottomuuden merkkien
ilmaantuessa késiin tai jalkoihin. Lisdksi voi esiintyd pddnsarkyd, ddrimmadisid mielialan tai
henkisen tilan muutoksia, sekavuutta, heikkoutta, uneliaisuutta tai ndén hamartymistd. Nama
vaikutukset voivat olla vakavia ja joissakin tapauksissa pysyvid.

- Kallonsisdisen paineen nousu (aiheuttaa voimakasta padnsarkya).

- Thon vérjaytyminen siniseksi tai violetiksi matalan happipitoisuuden takia. Tila tunnetaan
nimelld syanoosi.

- Oireet kuten kuume, flunssa, vatsakipu, ripuli, verta ulosteessa ja heikotus. Ndma voivat olla
ihovaskuliitti-nimisen sairauden merkkeja.

- Oireet kuten keltaisuus, vdsymys, vatsakipu, nivelkipu ja turvotus. Ndmé voivat olla merkkeja
tilasta, joka tunnetaan nimelld autoimmuunihepatiitti.

Huomaa, ettd virtsasi voi muuttua tummankeltaiseksi tai ruskeaksi Furutin kdytén aikana. Tdméa on
aivan normaalia, eikd se ole syy lopettaa lddkkeen kayttoa.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Harvinaiset (saattaa esiintya enintdan 1 henkil6lla 1 000:sta)
- Luuytimen vaurio, joka aiheuttaa punasolujen puutetta (anemia)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Joillakin potilailla lddke on vaikuttanut verisoluihin. Tdmaé voi aiheuttaa mustelmia, veren
hyytymisen hidastumista, kurkkukipua, kuumetta, anemiaa ja vilustumisalttiutta tai jatkuvaa
vilustumista.

- Huono olo.

- Ripuli (16ysét ulosteet).

- Ruokahaluttomuus, vatsakipu ja pahoinvointi.

- Joillakin potilailla on esiintynyt erilaisia ihottumia tai ihoreaktioita. My6s vakavista
ladkereaktioista iholla ja muissa kehon osissa (DRESS-oireyhtymad) on ilmoitettu. Naita
reaktioita voivat olla ihon kuoriutuminen, punoittava ihottuma tai kuume, johon liittyy nopea
syddamen syke ja vaikea rakkulainen ihottuma.

- Muita reaktioita voivat olla sylkirauhasten tulehdus (aiheuttaa kasvojen kipua), haimatulehdus
(aiheuttaa vakavaa vatsakipua) ja nivelkivut.

- Ladke voi vaikuttaa selkdytimen ulkopuolisiin hermoihin, mika aiheuttaa muutoksia tuntoaistiin
ja lihasten kayttoon. Lisdksi voi esiintyd padnsarkyd, ddrimmadisid mielialan tai henkisen tilan
muutoksia (psykoosi), sekavuutta, heikkoutta, tahattomia silménliikkeitd (silma liikkuu nopeasti
sivulta toiselle, ylos ja alas tai ympyrdssé ja ndké voi hieman hamartyd). Nama vaikutukset
voivat olla vakavia ja joissakin tapauksissa pysyvia.

- Viasymys, vilunvaristykset ja ladkekuume.

- Lyhytaikainen hiustenldht6.

- Virtsatieinfektio, joka johtuu bakteereista, jotka eivat ole herkkid Furuti -valmisteelle.

- Pienten verisuonten seindmien tulehdus, joka aiheuttaa ihovaurioita.

- Maksatulehdus, joka johtuu immuunijdrjestelmén kdéntymisestd maksasoluja vastaan.

- Munuaistiehyitd ympéar6ivan munuaiskudoksen tulehdus, joka aiheuttaa munuaisten
vajaatoimintaa.

- Furuti voi héiritd joidenkin virtsan glukoositestien tuloksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Furuti -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamairan (Kdyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muuta tietoa
Mitd Furuti sisdltaa

- Vaikuttava aine on nitrofurantoiini. Kussakin kapselissa on joko 50 mg tai 100 mg
nitrofurantoiinia (makrokiteisessda muodossa).
- Muut aineet ovat
- Kapselin siséltd: talkki, maissitdrkkelys ja laktoosimonohydraatti.
- Kapselin kuori: gelatiini, natriumlauryylisulfaatti, keltainen rautaoksidi (E172) ja
titaanidioksidi (E171).
- Painomuste: shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), vakeva ammoniakkiliuos
(E527), musta rautaoksidi (E172) ja kaliumhydroksidi (E525).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Furuti 50 mg kapseli, kova

50 mg:n kova gelatiinikapseli, koko ”3”. Kapselissa on ldpikuultamaton keltainen kansiosa, jossa on
painatus ”A9” ja tavallinen ldpikuultamaton valkoinen runko. Kapselin sisdlld on vaalean keltaista
rakeista jauhetta. Kapselin pituus on noin 15,80 mm.

Furuti 100 mg kapseli, kova

100 mg:n kova gelatiinikapseli, koko ”2”. Kapselissa on ldpikuultamaton keltainen kansiosa, jossa on
painatus ”A8” ja tavallinen ldapikuultamaton keltainen runko. Kapselin sisélld on vaalean keltaista
rakeista jauhetta. Kapselin pituus on noin 17,80 mm.

Furuti kovat kapselit on pakattu ldpipainopakkauksiin, jotka on tehty VMCH-pinnoitetusta (25
mikronia) alumiinifoliosta ja valkoisesta lapindkymaéttoméasta PVC-kalvosta (250 mikronia).

Pakkauskoot: 20 tai 30 kapselia pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija


http://www.fimea.fi

Velit Biopharma S.R.L.
Piazza Cavour 3

20121 Milano

Italia

Valmistaja

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta,

ja

Pharmsol Europe Limited

Kw20a Korradino Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta.

Lisatietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Swanmedica Oy
Puh: +358 17 3690033

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Kroatia: Nitrofurantoin PharmSol 50 mg i 100 mg tvrde capsule
TSekki: Nitrofurantoin Olikla

Suomi: Furuti 50 mg ja 100 mg kovat kapselit

Unkari: Nitrofurantoin PharmSol 50 mg és 100 mg kemény kapszula
Slovakia: Nitrofurantoin Olikla 50 mg a 100 mg tvrdé kapsuly

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

27.12.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Furuti 50 mg harda kapslar
Furuti 100 mg harda kapslar
nitrofurantoin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar din.

- Om du far biverkningar, tala med lkare eller apotekspersonal. Det giller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Furuti &dr och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Furuti

3. Hur du tar Furuti

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Furuti ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Furuti dr och vad det anvinds for
Nitrofurantoin (den aktiva substansen i Furuti) &r ett antibiotikum. Det anvénds for att forebygga och
behandla infektioner i nedre urinvdgarna hos vuxna och ungdomar.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Furuti

Anvand inte Furuti

- om du &r allergisk mot nitrofurantoin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra nitrofuraner

- om du har fatt veta av din ldkare att du har en forsamrad njurfunktion (eGFR under 45 ml per
minut)

- om du 4r i graviditetens slutskede (vérkarbete eller férlossning) eller ammar eller har barn som
ar yngre dn tre manader eftersom det finns en risk att det kan paverka barnet

- om du saknar det kroppsegna enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas som leder till att de roda
blodkropparna littare skadas (tillstdndet &r vanligare hos svarta personer och personer med
ursprung i Medelhavsomradet, Mellanostern eller Asien. Din ldkare kan berétta mer om detta.)

- om du vet att du har porfyri, en grupp blodsjukdomar som péverkar nervsystemet eller huden,
eller bada.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Furuti:

- om du har diabetes

- om du har problem med njurarna (en eGFR pa 30—44 ml/min, din lakare kan behtva beakta
nytta-riskforhdllandet innan han/hon 6vervéger att anvanda detta likemedel)

- om du har symtom pa domningar eller svaghet i armar och ben (perifer neuropati)

- om du har blodbrist (for liten mdngd réda blodkroppar som orsakar blek hud, svaghet och
andfaddhet), B-vitaminbrist eller onormala nivaer av salter i blodet (radgor med din ldkare)

- om du tidigare har drabbats av allergiska reaktioner
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- ovannamnda tillstand kan 6ka risken for biverkningar som kan leda till nervskador och orsaka
forandrad kansel och stickningar.

- om du har nagra sjukdomar i lungor, lever eller nervsystemet. Om du ska ta Furuti under flera
manader, kan ldkaren vilja regelbundet undersoka lungornas och leverns funktion.

- om du &r en dldre patient

- om du har diarré som orsakats av bakterien Clostridoides difficile

- om du tar andra antibakteriella ldkemedel.

- om du upplever trétthet, gulaktig hud eller gulaktiga 6gon, kldda, hudutslag, ledvérk,
bukobehag, illamaende, krakningar, aptitléshet, mork urin och blek och grafargad avforing. Det
kan vara symtom pa leversjukdom.

Andra lakemedel och Furuti
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra likemedel. Om de tas tillsammans med Furuti kan deras effekt eller effekten av Furuti dndras.

- magnesiumtrisilikat (antacida som anvédnds vid matsmaltningsbesvar)

- lakemedel mot gikt (t.ex. probenecid eller sulfinpyrazon)

- lakemedel som fordrojer passagen av foda genom magsédcken (t.ex. atropin, hyoscin)

- ldkemedel mot glaukom sasom karbanhydrashdmmare (t.ex. acetazolamid)

- ldkemedel som kallas urinalkaliserande medel som gor urinen mindre sur (t.ex. blandning med
kaliumcitrat)

- likemedel mot infektioner, sa kallade kinoloner

- tyfoidvaccin som tas genom munnen.

Furuti med mat och dryck
Furuti ska alltid intas tillsammans med mat eller mjélkprodukter. Det hjélper till att férebygga
magbesvér och framjar upptaget.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. Furuti kan anvdndas under graviditet enligt
de kunskaper vi har idag.

Lakemedlet ska dock inte anvéndas i anslutning till viarkarbetet eller férlossningen eftersom
anvandning i det skedet kan paverka barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Furuti kan orsaka yrsel och dasighet. Om du upplever sadana symtom ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner férran symtomen har gatt Gver.

Furuti innehaller laktos och natrium

Detta likemedel innehéller laktos. Om du vet att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det r nédstan
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Furuti

Ta alltid detta ldkemedel enligt 14karens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Folj alltid 1dkarens anvisningar och fullfélj behandlingen dven om du kanner er battre. Radfraga
lékare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Glom inte att ta ditt lJdkemedel.

Kapslarna ska sviljas hela.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar
Den normala dosen beror pa vilken typ av infektion du har, och apoteket ska tillhandahalla anvisningar

som skrivs pa forpackningens etikett. Radfraga apotekspersonal eller ldkare om anvisningarna inte ar
tydliga. De vanliga doserna &r:

- For behandling av infektioner: En 50 mg kapsel fyra ganger dagligen eller 100 mg tva ganger
dagligen i sju dagar.
- For forebyggande av infektioner: Antingen en 50 mg kapsel eller en 100 mg kapsel pa kvéllen

Anviandning for barn
Detta ldkemedel &r inte lampligt for barn under 12 ar.
For barn under 12 ar bor man 6vervaga att anvanda Nitrofurantoin oral suspension.

Administreringssatt
Furuti ska intas i samband med maltid tillsammans med mat eller mjélkprodukter.

Halsokontroller
Din ldkare 6vervakar eventuella effekter pa lever, lungor, blod eller nervsystem. Furuti kan paverka
resultaten av vissa glukostester i urinen.

Om du har tagit for stor méangd av Furuti

Kontakta omedelbar ldkare eller apotekspersonal eller uppsdk akutmottagningen vid ndrmaste sjukhus.
Ta alltid med dina eventuella kvarvarande kapslar samt férpackningen och etiketten, sa att
sjukvardpersonalen vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Furuti

Om du kommer ihdg det senare samma dag, ska du ta den dagliga dosen som vanligt. Om du missar en
hel dagsdos, ska du fortsdtta med den vanliga dosen nésta dag. Ta inte dubbel dos fér att kompensera
for glomd dos. Fraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Om du slutar ta Furuti

Din ldkare kommer att tala om for dig hur lange du ska fortsdtta med behandlingen. Sluta inte tidigare
an vad som har ordinerats, &ven om du mar béttre. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel
kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningar dr milda och forsvinner nér du slutar anvdanda Furuti.

Alla lékemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r sallsynta.
Om du drabbas av plétslig vasande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller



lappar, utslag eller klada (sarskilt 6ver hela kroppen) SKA NI SLUTA TA din medicin och omedelbart
uppsoka ldkare.

Om du upplever nagon av biverkningarna som anges nedan ska du sluta ta Furuti och kontakta din

lékare.

- En grupp blodsjukdomar som paverkar nervsystemet eller huden, eller bada (akut porfyri).

- Lungorna kan reagera pa Furuti. Det kan utvecklas snabbt, inom en vecka efter paborjad
behandling eller mycket langsamt, sérskilt hos dldre patienter. Det kan orsaka feber, frossa,
hosta och andnéd, kollaps eller bldaktig hud. Arrbildning kan uppstd pa grund av skadad
lungvédvnad.

- Gulsot (leverinflammation som orsakar gulnad av huden eller 6gonvitorna). Leversvikt som kan
vara dodlig kan forekomma.

- Léakemedlet kan paverka nerver och orsaka férandringar i kénsel och musklernas funktion.
Behandlingen ska omedelbart avbrytas vid tecken pa stickningar eller domningar i hénder eller
fotter. Dessutom kan huvudvirk, extrema humorforandringar, forandringar i det psykiska
tillstandet, forvirring, svaghet, dasighet eller dimsyn férekomma. Dessa effekter kan vara
allvarliga och i vissa fall bestaende.

- OkKat tryck i skallen (som leder till svar huvudvérk).

- Bla- eller lilaaktig farg pa huden pa grund av laga syrenivaer. Ett tillstdnd som kallas cyanos.

- Symtom pa feber, influensa, magsmairta, diarré, blod i avféringen och svaghet kan vara tecken
pa ett tillstdnd som kallas kutan vaskulit.

- Symtom pa gulsot, trotthet, magsmarta, ledvérk och svullnad kan vara tecken pa ett tillstand som
kallas autoimmun hepatit.

Observera att medan du tar Furuti kan urinen fargas morkgul eller brun. Detta &r helt normalt och ar
ingen anledning att sluta ta ldakemedlet.

Andra biverkningar:

Sallsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1 000 anvandare)
- Skadad benmérg orsakar brist pa roda blodkroppar (anemi)

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- Blodcellerna paverkas hos vissa patienter. Det kan leda till blamérken, férsdmrad
blodkoagulering, halsont, feber, anemi och kanslighet for forkylningar eller ihallande
forkylningar.

- Illamaende.

- Diarré (16s avforing).

- Aptitloshet, magont och illamaende.

- Flera olika hudutslag eller hudreaktioner har forekommit hos vissa patienter. Fall av mycket
svara 6verkanslighetsreaktioner med paverkan pa hud och andra delar av kroppen (DRESS-
syndrom) har rapporterats.

- Symtom pa en svar overkanslighetsreaktion kan vara fjallande hud, roda utslag, feber
tillsammans med férhojd hjartfrekvens och allvarliga hudutslag med blasor.

- Andra reaktioner kan vara inflammation i salivkortlarna (som orsakar ansiktssmaértor),
inflammation i bukspottkorteln (som orsakar svar buksmarta) och ledvark.

- Likemedlet kan paverka nerver och orsaka férdandringar i kdnsel och musklernas funktion.
Dessutom kan huvudvirk, extrema humorférandringar, forandringar i det psykiska tillstdndet
(psykos), forvirring, svaghet, ofrivilliga 6gonrorelser (6gat ror sig snabbt fran sida till sida, upp
och ned eller i en cirkel och kan leda till suddig syn) forekomma. Dessa effekter kan vara
allvarliga och i vissa fall bestaende.

- Trotthet, frossa och lakemedelsutlost feber.

- Overgédende héravfall.

- Urinvégsinfektion orsakad av bakterier som inte ar kénsliga for Furuti.

- Inflammation i smé blodkéarl som orsakar hudskador.
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- Leverinflammation pa grund av immunsystemets paverkan pa leverceller.
- Njurvdvnadsinflammation med omgivande tubuli, vilket orsakar nedsatt njurfunktion.
- Furuti kan paverka resultaten av vissa glukostester i urinen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Furuti ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

manad.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar nitrofurantoin. Varje kapsel innehaller antingen 50 mg eller 100 mg
nitrofurantoin (i makrokristallin form).

Ovriga hjilpdmnen é&r talk, majsstirkelse och laktosmonohydrat. Kapselhdljet innehdller
gelatin, natriumlaurylsulfat, gul jarnoxid (E172) och titandioxid (E171). Tryckféargen
innehaller shellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad ammoniumlosning (E527),
svart jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid (E525).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Furuti 50 mg hérda kapslar
Harda gelatinkapslar i storlek 3 med opak gul 6verdel praglad med ”A9” och opak vit underdel fyllda

med ljusgul granulart pulver. Kapseln har en lingd pa cirka 15,80 mm.

Furuti 100 mg hérda kapslar
Harda gelatinkapslar i storlek 2 med opak gul 6verdel préaglad med ”A8” och opak gul underdel

fyllda med ljusgul granulart pulver. Kapseln har en langd pa cirka 17,80 mm.
Furuti hérda kapslar &r férpackade i blisterférpackningar av aluminium med VMCH-beldggning (25
mikron) och vit opak pvc-film (250 mikron).

Forpackningsstorlekar: 20 eller 30 kapslar per férpackning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

11


http://www.fimea.fi

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Velit Biopharma S.R.L.
Piazza Cavour 3

20121 Milano

Italien

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta,

och

Pharmsol Europe Limited

Kw20a Korradino Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Swanmedica Oy
Tel: +358 17 3690033

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

Kroatien: Nitrofurantoin PharmSol 50 mg i 100 mg tvrde capsule
Tjeckien: Nitrofurantoin Olikla

Finland: Furuti 50 mg ja 100 mg kovat kapselit

Ungern: Nitrofurantoin PharmSol 50 mg és 100 mg kemény kapszula
Slovakien: Nitrofurantoin Olikla 50 mg a 100 mg tvrdé kapsuly

Denna bipacksedel dndrades senast

27.12.2024
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