Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Nitrofur-C 75 mg ,kalvopaiillys teiset table tit
nitrofurantoiini, askorbiinihappo (C-vitamiini)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kéyttimisen, silléi se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nitrofur-C on ja mihin sitd kaytetidn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Nitrofur-C-valmistetta
Miten Nitrofur-C-valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Nitrofur-C-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Nitrofur-C on ja mihin sitd kéyte téisin
Nitrofur-C on antibiootti.

Nitrofur-C on tarkoitettu virtsatietulehdusten hoitoon. Valmistetta kdytetdén lyhyend kuurina (5—14
vrk) akuuttien tulehdusten hoitoon ja pitkénd estohoitona (useita kuukausia) toistuvien tulehdusten
estimiseen. Valmiste sisdltdé nitrofurantoiinia, joka tehoaa hyvin useimpiin virtsatietulehduksia
aiheuttaviin bakteereihin. Valmisteen siséltimé C-vitamiini lisédé virtsan happamuutta, mikd parantaa
nitrofurantoiinin tehoa.

Nitrofurantoiinia ja askorbiinihappoa, joita Nitrofur-C sisdltid, voidaan joskus kadyttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Nitrofur-C-valmistetta

Ali kiyti Nitrofur-C-valmiste tta

- jos olet allerginen nitrofurantoiinille tai askorbiinihapolle tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on porfyria tai glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin (G6PD) puute (perinnéllis i
aineenvaihduntasairauksia)

- jos olet raskaana viikoilla 38-42, synnyttiméassé tai synnytyksen kdynnistyminen uhkaa

- jos potilas on alle 3 kuukauden ikdinen lapsi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Nitrofur-C-valmistetta.

Nitrofur-C-valmisteen kidyton aikana allergisten keuhkoreaktioiden riski on suurempi kuin tavallisesti.
Keuhkoreaktio voi imetd jo muutamia tunteja Iddkkeen oton jilkeen tai vasta pitkdaikaisen, useita



kuukausia kestdneen kdyton jilkeen. Ladkkeen atheuttaman keuhkoreaktion oireita voivat olla
hengenahdistus, yskd, kuume tai rintakipu. Jos havaitset Nitrofur-C-hoidon aikana edelld kuvattuja
oireita, lopeta vilittomésti lddkkeen kiytto ja ota yhteys ladkarin.

Keskustele lddkarin kanssa, jos esiintyy vdsymystd, ithon tai simien keltaisuutta, kutinaa, ihottumaa,
nivelkipuja, vatsavaivoja, pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta, virtsan tummumista ja
vaaleita tai harmaita ulosteita. Kyseessé voiolla maksasairauden oire.

Ole varovainen Nitrofur-C-valmisteen kéytossd, jos sinulla on

- keuhkojen, maksan tai hermoston hairioita

- allergisia hairioita

- ddreishermotaudille altistavia tiloja (kuten anemia, diabetes, elektrolyyttien epitasapaino tai B-
vitamiinin puutos)

- ollut munuaiskivid.

Muut liéike valmis teet ja Nitrofur-C
Kerro ladkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Valmistetta voidaan kéyttd4 raskauden aikana. Aivan raskauden lopussa (viikkot 38—42) sen kdyttod
pitdéd kuitenkin erikseen harkita, koska valmiste saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle haittavaikutuksia.
Nitrofurantoiinia erittyy didinmaitoon hyvin pienid maarid.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valmisteella eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Nitrofur-C sisiltidi laktoosia,natriumia ja formalde hydié

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tamdn ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama lddkevalmiste saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Nitrofur-C-valmis tetta kiyte tain

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallisin annostus akuuttien tulehdusten hoidossa on aikuisille 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
Y1 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. YT 3 kuukauden ikiisille lapsille 1-2 mg/kg/vrk kerran vuorokaudessa iltaisin. Alle 3
kuukauden ikdisten lasten ei pidd kdyttdd valmistetta.

Jos otat enemmiin Nitrofur-C-table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleiset: pahomnvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, ripuli, ihottuma

Melko harvinaiset: padnsarky, uneliaisuus, kiertohuimaus, heitehuimaus, silmévirve, virtsan
varjaytyminen ruskeaksi tai keltaiseksi, hengitysvaikeudet, yska

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

Hyvin harvinaiset: verisolumuutokset, yliherkkyysreaktiot, systeeminen lupus erythematosus (iho- ja
sidekudossairaus), lidkekuume, ddreishermotauti, silmélihashalvaus, kasvohermohalvaus, tukkeava
keuhkoputkitulehdus (bronkioliitti) ja sithen liittyvd keuhkokuume, keuhkojen sidekudostuminen,
haimatulehdus, korvasylkirauhasen tulehdus, kidevirtsaisuus, ohimeneva pélvikalju (alopesia)
Esiintymistiheys tuntematon: thon vaurioita aiheuttava pienten verisuonten seinimien tulehdus,
maksatulehdus, joka johtuu immuunijirjestelmian kiddntymisestd maksasoluja vastaan, munuaisten
vajaatoimintaa aiheuttava tubuluksia ympérdivan munuaiskudoksen tulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Yliannostus

Nitrofurantoiinille ei ole olemassa erityistd vastalidkettd, mutta nesteitd pitdisi nauttia runsaasti, jotta
ladkeaine poistuu virtsan mukana. Hyvin suuret askorbiinihappoannokset voivat aiheuttaa kiteiden
muodostumista virtsaan, jos henkilolli on taipumusta kidemuodostukseen. Y liannostuksen hoito on
oireenmukaista. Seké nitrofurantoiini ettd askorbiinihappo poistuvat dialyysissa.

5. Nitrofur-C-valmis te en s dilyttiminen

Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kayta titéd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimadrin jalkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Ali kilytd titi likettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddss.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Hévitd vanhentunut lidke pakkauksineen noudattaen omassa asuinkunnassasi voimassa olevia ohjeita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Nitrofur-C sisiltii



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

- Muut aineet ovat tabletin ytimesséd kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, laktoosimonohydraatti,
glyseroli, lLivate, mikrokiteinen selluloosa, natriumstearyylifumaraatti, formaldehydikaseini ja
tabletin paillysteessd hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, talkki, titaanidioksidi (E 171)
ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nitrofur-C 75 mg -tabletti on okranvérinen (kellertivédn ruskea), kalvopdillysteinen, 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 ja valmistaja

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 Polva, Viro

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.9.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren
Nitrofur-C 75 mg, filmdragerade table tter
nitrofurantoin, askorbinsyra (C-vitamin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalike medel. Den innehiller

infromation som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Nitrofur-C ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nitrofur-C ar och vad det anvinds for
Nitrofur-C ar ett antibiotikum.

Nitrofur-C ar avsedd for behandling av urinvdgsinfektioner. Det anvénds som en kort kur (5—14 dygn)
for att behandla akuta infektioner och som lingvarig (flera ménader) profylaktisk behandling for att
forhindra aterkommande infektioner. Preparatet innehaller nitrofurantoin, som ar effektivt mot de
flesta bakterier som fororsakar urinvigsinfektioner. Preparatets C-vitamin 6kar surheten i urinen
vilket forbdttrar nitrofurantoinets effekt.

Nitrofurantoin och askorbinsyra som finns i Nitrofur-C kan ocksé vara godkidnda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nitrofur-C

Anviind inte Nitrofur-C

- om du &r allergisk mot nitrofurantoin eller askorbinsyra eller nagot annat imnehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av njursvikt

- om du har porfyri eller glukos-6-fostat-dehydrogenasbrist (GO6PD-brist) (drftliga
dmnesomsattningssjukdomar)

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

- om patienten dr ett barn under 3 ménader.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Nitrofur-C.

Anvéndning av Nitrofur-C medfor en okad risk for allergiska lungreaktioner. En lungreaktion kan
forekomma redan nigra timmar efter att likemedlet intagits eller forst efter en langvarig anvéndning i
flera manader. Symtom pé en lungreaktion fororsakad av likemedlet kan vara andndd, hosta, feber



eller brostsméarta. Om du far ovanndmnda symtom under Nitrofur-C-behandlingen, ska du omedelbart
sluta anviinda preparatet och kontakta likaren.

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

Var forsiktig vid anvidndning av Nitrofur-C om du

- har storningar i lungorna, levern eller nervsystemet

- har allergiska storningar

- lider avnégot tillstind (s&som anemi, diabetes och obalans i kroppens elektrolyter, svaghet eller
brist pd B-vitamin) som kan ge upphov till sjukdomar i perifera nervsystemet

- har haft njursten.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta likemedel.

Preparatet kan anviindas under graviditet. Omedelbart fore forlossning (veckorna 38—42) ska
anvindningen &nda sérskilt 6vervigas eftersom preparatet eventuellt kan fororsaka biverkningar hos
det nyfodda barnet. Nitrofurantoin passerar éver i modersmjolk i mycket sma mangder.

Korformaga och anviindning av maskiner
Preparatet paverkar inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Nitrofur-C innehéller laktos, natrium och formalde hyd

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

Kan ge magbesvér och diarré.

3. Hur du anvander Nitrofur-C

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vanligaste dosen vid akuta inflammationer &r for vuxna 75 mg tva ganger per dygn. For barn 6ver 3
ménader dr den normala dosen 3—5 mg/kg/dygn fordelad i 2—4 doser.

Vid kroniska inflammationer och vid férebyggande behandling dr den vanligaste dosen for vuxna 75
mg pa kvillen. For barn 6ver 3 ménader 1-2 mg/kg/dygn en ging pa kvillen. Barn under 3 manader
ska inte anvénda preparatet.

Om du har tagit for stor méingd av Nitrofur-C

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga:illaméende, krikningar, aptitloshet, diarré, utslag

Mindre vanliga: huvudvérk, dasighet, yrsel, svindel, oftrivilliga 6gonrérelser (nystagmus), brun- eller
gulfirgad urin, andningssvarigheter, hosta

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

Mycket sdllsynta: blodcellsforandringar, overkdnslighetsreaktioner, systemisk lupus erythematosus
(hud- och bindvdvssjukdom), likemedelsfeber, sjukdom i perifera nervsystemet,
O6gonmuskelférlamning, ansiktsnervforlamning, fortringning i luftréren (bronkiolit) och
lunginflammation i samband med den, bindvévsbildning i lungorna, bukspottkortelinflammation,
oronspottkortelinflammation, bildning av kristaller i urinen, tillfdllig héravfall (alopeci)

Okdind frekvens: Inflammation av sma blodkérlsvéggar, vilket orsakar hudakommor,
leverinflammation som resultat av immunsystemets paverkan pa leverceller, njurvdvnadsinflammation
med omgivande tubuli, vilket orsakar nedsatt njurfunktion

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Overdosering

Det finns ingen sérskild motmedicin mot nitrofurantoin, men man ska inta rikligt med vétska s att
lakemedlet utsondras med urinen. Mycket stora doser av askorbinsyra kan orsaka kristallbildning i
urinen om personen har benéigenhet for kristallbildning. Overdosering behandlas symtomatiskt. Bide
nitrofurantoin och askorbinsyra elimineras med dialys.

5.  Hur Nitrofur-C ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
ménad.

Anvind inte detta likemedel om det synbart féréndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda milion. Vid {orstoring
av for gammal medicin och forpackning bor du folja de foreskrifter som géller 1 din hemkommun.
6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna ér nitrofurantoin och askorbinsyra dvs. C-vitamin.

- Ovriga innehallsimnen i tablettens kiirna ir kalciumvitefosfatdihydrat, 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).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nitrofur-C 75 mg-tabletten &r en ockrafargad (gulbrun) filmdragerad, oval tablett med en brytskara pa
ena sidan. Tablettens teoretiska massa dr 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 godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnade for forséiljning
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 Polva, Estland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.9.2020



