Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Nitrofur-C 75 mg -tabletti, kalvopaallysteinen
nitrofurantoiini, askorbiininappo (C-vitamiini)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladk keen kayttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeité tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Nitrofur-C on ja mihin sitd kdytetadan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytéat Nitrofur-C-valmistetta
3. Miten Nitrofur-C-valmistetta kéytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Nitrofur-C-valmisteen séilyttaminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Nitrofur-C on ja mihin sitd kayte taan
Nitrofur-C on antibiootti.

Nitrofur-C on tarkoitettu virtsatietulehdusten hoitoon. Valmistetta kdytetdan lyhyend kuurina (5-14
vrk) akuuttien tulehdusten hoitoon ja pitkdnd estohoitona (useita kuukausia) toistuvien tulehdusten
estdmiseen. Valmiste sisaltda nitrofurantoiinia, joka tehoaa hyvin useimpiin virtsatietulehduksia
aiheuttaviin bakteereihin. Valmisteen sisaltdma C-vitamiini lisaa virtsan happamuutta, mika parantaa
nitrofurantoiinin tehoa.

Nitrofurantoiinia ja askorbiininappoa, joita Nitrofur-C siséltadd, voidaan joskus kayttdd myds muiden
kuin tdssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&kérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Nitrofur-C-valmistetta

Ala kayta Nitrofur-C-valmistetta, jos

- olet allerginen nitrofurantoiinille tai askorbiininapolle tai timan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sairastat munuaisten vajaatoimintaa

- sinulla on porfyria tai glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin (G6PD) puute (perinnéllisia
aineenvaihduntasairauksia)

- olet raskaana viikoilla 38-42, synnyttdméssé tai synnytyksen kaynnistyminen uhkaa

- potilas on alle 3 kuukauden iké&inen lapsi.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Nitrofur-C-valmistetta.

Nitrofur-C-valmisteen kayton aikana allergisten keuhkoreaktioiden riski on suurempi kuin tavallisesti.
Keuhkoreaktio voi ilmetd jo muutamia tunteja ladkkeen oton jalkeen tai vasta pitk&aikaisen, useita



kuukausia kestédneen kayton jalkeen. L&&kkeen aiheuttaman keuhkoreaktion oireita voivat olla
hengenahdistus, yskd, kuume tai rintakipu. Jos havaitset Nitrofur-C-hoidon aikana edelld kuvattuja
oireita, lopeta vélittomasti ladkkeen kaytto ja ota yhteys la&kariin.

Keskustele ld&kérin kanssa, jos esiintyy vasymystd, ihon tai silmien keltaisuutta, kutinaa, ihottumaa,

nivelkipuja, vatsavaivoja, pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta, virtsan tummumista ja

vaaleita tai harmaita ulosteita. Kyseessa voiolla maksasairauden oire.

Ole varovainen Nitrofur-C-valmisteen ké&ytdssa, jos sinulla on

- keuhkojen, maksan tai hermoston hairioita

- allergisia hairioita

- aareishermotaudille altistavia tiloja (kuten anemia, diabetes, elektrolyyttien epatasapaino tai B-
vitamiinin puutos)

- ollut munuaiskivia.

Muut ladkevalmisteet ja Nitrofur-C
Kerro ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laédkkeen kayttoa.

Valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana. Aivan raskauden lopussa (viikot 38—42) sen kayttoa
pitad kuitenkin erikseen harkita, koska valmiste saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle haittavaikutuksia.
Nitrofurantoiinia erittyy didinmaitoon hyvin pienid maaria.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden k&yttokykyyn.

Nitrofur-C sisaltaa laktoosia ja natriumia

Jos laékari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen
tdmén ld&kevalmisteen ottamista.

Tama lagdkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Nitrofur-C-valmistetta kayte tdan

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallisin annostus akuuttien tulehdusten hoidossa on aikuisille 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
Yli 3 kuukauden ikdisille lapsille normaali annostus on 3—5 mg/kg/vrk jaettuna 2—4 osa-annokseen.
Kroonisten tulehdusten hoidossa ja uusiutumisen estohoidossa tavallisin annostus aikuisille on 75 mg
illalla. Yli 3 kuukauden ikaisille lapsille 1-2 mg/kg/vrk kerran vuorokaudessa iltaisin. Alle 3
kuukauden ikaisten lasten ei pida kayttaa valmistetta.

Jos otat enemmaén Nitrofur-C-tablette ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki laakkeet, taimékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Yleiset: pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, ripuli, ihottuma

Melko harvinaiset: paansarky, uneliaisuus, Kiertohuimaus, heitehuimaus, silmavarve, virtsan
varjaytyminen ruskeaksi tai keltaiseksi, hengitysvaikeudet, yska

Harvinaiset: akillinen keuhkoreaktio, maksatulehdus, maksavaurio, suurentuneet arvot maksan
toimintakokeissa, ruokatorvitulehdus ja suolitukos

Hyvin harvinaiset: verisolumuutokset, ylinerkkyysreaktiot, systeeminen lupus erythematosus (iho- ja
sidekudossairaus), ladkekuume, aareishermotauti, silmélihashalvaus, kasvohermohalvaus, tukkeava
keuhkoputkitulehdus (bronkioliitti) ja siihen liittyvd keuhkokuume, keuhkojen sidekudostuminen,
haimatulehdus, korvasylkirauhasen tulehdus, kidevirtsaisuus, ohimenevé pélvikalju (alopesia)
Esiintymistiheys tuntematon: ihon vaurioita aiheuttava pienten verisuonten seindmien tulehdus,
maksatulehdus, joka johtuu immuunijérjestelmén kaantymisestd maksasoluja vastaan, munuaisten
vajaatoimintaa aiheuttava tubuluksia ympérdivdn munuaiskudoksen tulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Yliannostus

Nitrofurantoiinille ei ole olemassa erityista vastalaakettd, mutta nesteita pitdisi nauttia runsaasti, jotta
ladkeaine poistuu virtsan mukana. Hyvin suuret askorbiininappoannokset voivat aiheuttaa kiteiden
muodostumista virtsaan, jos henkilolld on taipumusta kidemuodostukseen. Y liannostuksen hoito on
oireenmukaista. Seké nitrofurantoiini ettd askorbiinihappo poistuvat dialyysissé.

5. Nitrofur-C-valmisteen sailyttaminen

Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kéyté tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivdméaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta tatd laakettd, jos huomaat ndkyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

Hévit& vanhentunut laéke pakkauksineen noudattaen omassa asuinkunnassasi voimassa olevia ohjeita.
6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitéa Nitrofur-C sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat nitrofurantoiini ja askorbiininappo eli C-vitamiini.



- Muut aineet ovat tabletin ytimessé kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, laktoosimonohydraatti,
glyseroli, liivate, mikrokiteinen selluloosa, natriumstearyylifumaraatti, formaldehydikaseiini ja
tabletin paallysteessé hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, talkki, titaanidioksidi (E 171)
ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nitrofur-C 75 mg -tabletti on okranvérinen (kellertdvan ruskea), kalvopaallysteinen, ovaali tabletti,
jonka toisella puolella on jakouurre. Tabletin teoreettinen massa on 1350 mg, halkaisija noin 9,1 mm,
pituus noin 20,1 mm ja korkeus noin 7,4 mm.

Pakkauskoot: 10, 30 ja 100 tablettia

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Takeda GmbH, Production site Oranienburg, Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Saksa tai
Takeda Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Pdlva, Viro

Pakkausseloste on tarkistettu 15.11.2019



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Nitrofur-C 75 mg, filmdragerad tablett

nitrofurantoin, askorbinsyra (C-vitamin)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

infromation som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare 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 dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nitrofur-C ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Nitrofur-C
Hur du anvénder Nitrofur-C

Eventuella biverkningar

Hur Nitrofur-C ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SO~ LNE

1. Vad Nitrofur-C ar och vad det anvands for
Nitrofur-C ar ett antibiotikum.

Nitrofur-C &r avsedd for behandling av urinvagsinfektioner. Detanvénds som en kort kur (5—-14 dygn)
for att behandla akuta infektioner och som langvarig (flera manader) profylaktisk behandling for att
forhindra aterkommande infektioner. Preparatet innehaller nitrofurantoin, som ar effektivt mot de
flesta bakterier som fororsakar urinvagsinfektioner. Preparatets C-vitamin ¢kar surheten i urinen
vilket forbattrar nitrofurantoinets effekt.

Nitrofurantoin och askorbinsyra som finns i Nitrofur-C kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Nitrofur-C

Anvand inte Nitrofur-C om

- du ar allergisk mot nitrofurantoin eller askorbinsyra eller nagot annat innehéallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- du lider av njursvikt

- du har porfyri eller glukos-6-fosfat-dehydrogenasbrist (G6P D-brist) (arftliga
amnesomsattningssjukdomar)

- du ar gravid i veckorna 38-42, haller pa att foda eller om forlossningen &r néra att inledas

- patienten ar ett barn under 3 manader.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nitrofur-C.

Anvéndning av Nitrofur-C medfor en okad risk for allergiska lungreaktioner. En lungreaktion kan
forekomma redan nagra timmar efter att lakemedlet intagits eller forst efter en langvarig anvandning i
flera manader. Symtom pa en lungreaktion férorsakad av lakemedlet kan vara andndd, hosta, feber



eller brostsmarta. Omdu far ovannamnda symtom under Nitrofur-C-behandlingen, ska du omedelbart
sluta anvénda preparatet och kontakta lakaren.

Prata med din likare om du upplever trotthet, guinad hud eller 6gon, klada, hudutslag, ledsmérta,
bukobehag, illamaende, krékningar, aptitloshet, mork urin och blek eller grafargad avforing. Detta kan
vara symptom pa en leversjukdom.

Var forsiktig vid anvéndning av Nitrofur-C om du

- har storningar i lungorna, levern eller nervsystemet

- har allergiska storningar

- lider av nagot tillstand (sasom anemi, diabetes och obalans i kroppens elektrolyter, svaghet eller
brist pa B-vitamin) som kan ge upphov till sjukdomar i perifera nervsystemet

- har haft njursten.

Andra lakemedel och Nitrofur-C
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Preparatet kan anvéndas under graviditet. Omedelbart fore forlossning (veckorna 38—42) ska
anvandningen &nda sarskilt dvervagas eftersom preparatet eventuellt kan fororsaka biverkningar hos
det nyfodda barnet. Nitrofurantoin passerar 6ver i modersmjolk i mycket sma mangder.

Korformaga och anvandning av maskiner
Preparatet paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Nitrofur-C innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakaren innan du tar detta likemedel.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nitrofur-C

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vanligaste dosen vid akuta inflammationer &r for vuxna 75 mg tva ganger per dygn. For barn éver 3
manader ar den normala dosen 3-5 mg/kg/dygn fordelad i 24 doser.

Vid kroniska inflammationer och vid forebyggande behandling ar den vanligaste dosen for vuxna 75
mg pa kvéllen. For barn 6ver 3 manader 1-2 mg/kg/dygn en gang pa kvallen. Barn under 3 manader
ska inte anvanda preparatet.

Omdu har tagit for stor méngd av Nitrofur-C

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn (0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar



Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga:illamaende, krakningar, aptitloshet, diarré, utslag

Mindre vanliga: huvudvark, dasighet, yrsel, svindel, ofrivilliga Ggonrorelser (nystagmus), brun- eller
gulfargad urin, andningssvarigheter, hosta

Séllsynta: akut lungreaktion, leverinflammation, leverskada, forhojda varden vid funktionstest av
levern, inflammation i matstrupen och tarmstopp

Mycket sallsynta: blodcellsférandringar, dverkanslighetsreaktioner, systemisk lupus erythematosus
(hud- och bindvévssjukdom), lakemedelsfeber, sjukdom i perifera nervsystemet,
ogonmuskelférlamning, ansiktsnervforlamning, fortrangning i luftréren (bronkiolit) och
lunginflammation i samband med den, bindvavsbildning i lungorna, bukspottkortelinflammation,
oronspottkortelinflammation, bildning av kristaller i urinen, tillfallig haravfall (alopeci)

Okand frekvens: Inflammation av sma blodkarlsvaggar, vilket orsakar hudakommor,
leverinflammation som resultat av immunsystemets paverkan pa leverceller, njurvavnadsinflammation
med omgivande tubuli, vilket orsakar nedsatt njurfunktion

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Overdosering

Det finns ingen sarskild motmedicin mot nitrofurantoin, men man ska inta rikligt med vatska sa att
lakemedlet utséndras med urinen. Mycket stora doser av askorbinsyra kan orsaka kristallbildning i
urinen om personen har benégenhet for kristallbildning. Overdosering behandlas symtomatiskt. Bade
nitrofurantoin och askorbinsyra elimineras med dialys.

5. Hur Nitrofur-C skaforvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Anvénd inte detta lakemedel om det synbart férandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Vid forstéring
av for gammal medicin och férpackning bor du félja de foreskrifter som galler i din hemkommun.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar nitrofurantoin och askorbinsyra dvs. C-vitamin.

- Ovriga innehallsamnen i tablettens karna ar kalciumvitefosfatdinydrat, laktosmonohydrat,
glycerol, gelatin, mikrokristallin cellulosa, natriumstearylfumarat, formaldehydkasein och i


http://www.fimea.fi/

drageringen hypromellos, hydroxipropylcellulosa, talk, titandioksid (E 171) och gul jarnoxid (E
172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Nitrofur-C 75 mg-tabletten ar en ockrafargad (gulbrun) filmdragerad, oval tablett med en brytskara pa

ena sidan. Tablettens teoretiska massa ar 1 350 mg, diameter cirka 9,1 mm, langd cirka 20,1 mm och
hojd cirka 7,4 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 30 och 100 tabletter

Innehavare av godkannande for forsaljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Takeda GmbH, Production site Oranienburg, Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Tyskland eller

Takeda Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Pdlva, Estland

Bipacksedeln ar granskad 15.11.2019



