VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Furuti 50 mg kapseli, kova

Furuti 100 mg kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
2.1 Vaikuttavat aineet ja niiden maarat

Jokainen 50 mg:n kova kapseli siséltdad 50 mg nitrofurantoiinia (makrokiteisessd muodossa).
Jokainen 100 mg:n kova kapseli sisdltdd 100 mg nitrofurantoiinia (makrokiteisessd muodossa).

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

50 mg: kapseli sisdltdd laktoosia 107,35 mg (monohydraattina)
100 mg: kapseli sisdltdd laktoosia 214,71 mg (monohydraattina)

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova

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 ldpikuultamaton keltainen runko. Kapselin sisdlld on vaalean keltaista
rakeista jauhetta. Kapselin pituus on noin 17,80 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Furuti on tarkoitettu aikuisten ja nuorten akuuttien tai toistuvien komplisoitumattomien
nitrofurantoiinille herkkien mikrobien aiheuttamien alavirtsateiden infektioiden hoitoon ja ehkéisyyn.

Viralliset ohjeet antibakteeristen aineiden asianmukaisesta kdytostd on otettava huomioon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja nuoret

Akuutit komplisoitumattomat alavirtsateiden infektiot: 50 mg neljé kertaa vuorokaudessa tai 100 mg

kaksi kertaa vuorokaudessa seitsemén pdivén ajan.

Toistuvien komplisoitumattomien alavirtsateiden infektioiden ehkdisy: 50 mg — 100 mg nukkumaan
mennessa.



Pediatriset potilaat

Furuti ei sovi alle 12-vuotiaille lapsille.

Alle 12-vuotiaille lapsille olisi harkittava nitrofurantoiinioraalisuspension kayttoa.
Nitrofurantoiini on vasta-aiheinen alle 3 kuukauden ikéisille imeviisille (ks. kohta 4.3).

Idkkdcit

Edellyttden, ettd ei ole merkittdvdd munuaisten vajaatoimintaa, jolloin nitrofurantiini on vasta-
aiheinen, annos on normaali aikuisen annos. Katso pitkdaikaishoitoon liittyvét varotoimet ja riskit
ikaille potilaille (ks. kohta 4.8).

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden munuaisten toimintaa pitdé seurata
nitrofurantoiinihoidon aikana. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen potilailla, mukaan lukien
ikaantyneet, joilla on lieva tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.8).

Nitrofurantoiini on vasta-aiheinen potilaille, joilla on munuaisten toimintahéirio ja GFRe alle 45
ml/min (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Nitrofurantoiinia on kéytettdva varoen potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta. Erityisesti
pitkdaikaista nitrofurantoiinihoitoa saavat idkkaat potilaat saattavat tarvita seurantaa (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta.

Annos pitdd ottaa ruuan tai maidon kanssa (esim. aterian yhteydessa).
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille nitrofuraaneille tai jollekin kohdassa 6.1 mainitulle
apuaineelle.

- Potilaat, joilla on munuaisten toimintahirio ja GFRe alle 45 ml/min.

- Glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin (G6PD) puutos: Voi aiheuttaa vastasyntyneen hemolyysin,
jos valmistetta kdytetddn ennen synnytysté tai sen aikana. Aidin maidossa on vain pienii médri,
mutta madrdt voivat riittdd aiheuttamaan hemolyysin, jos imevdiselld on G6PD-puutos.

- Akuutti porfyria.

- Alle 3 kuukauden ikdiset imevéiset ja raskaana olevat naiset synnytyksen kadynnistyessa tai sen
aikana, koska teoriassa sikion tai vastasyntyneen hemolyyttinen anemia on mahdollinen
kehittyméttoman erytrosyyttientsyymijérjestelman takia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Nitrofurantoiini ei tehoa yhden toimivan munuaisen parenkymaalisten infektioiden hoidossa.
Leikkauksesta johtuva infektio on suljettava pois toistuvissa tai vakavissa tapauksissa.

Koska olemassa olevat sairaudet voivat peittda haittavaikutuksia, nitrofurantoiinia pitaa kayttaa varoen
potilaille, joilla on keuhkosairaus, maksan toimintahdirio, neurologisia hairioita tai allerginen diateesi.

Nitrofurantoiinia pitdd kayttdd varoen potilaille, joilla on anemia, diabetes, elektrolyyttien
epdtasapaino, heikentédvia sairauksia tai B-vitamiinin (erityisesti folaatin) puutos.

Neuropatia
Perifeeristd neuropatiaa ja herkkyytté perifeeriselle neuropatialle, joka voi muuttua vakavaksi tai

peruuttamattomaksi, on esiintynyt ja se voi olla hengenvaarallinen. Siksi hoito on lopetettava
ensimmadisten hermovaurion merkkien (parestesiat) ilmaantuessa.



Munuaisten vajaatoiminta
Potilaat, joilla on lieva tai keskivaikea munuaisten toimintahdirié vaativat riittdvaa seurantaa, koska

heilld keuhkoihin kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisddntya nitrofurantoiinin kdytén aikana (katso
kohdat 4.2 ja 4.8).

Nitrofurantoiini on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (katso kohta
4.3).

Keuhkoreaktiot

Nitrofurantoiinilla hoidetuilla potilailla on havaittu akuutteja, subakuutteja ja kroonisia
keuhkoreaktioita. Jos nditad reaktioita ilmaantuu, nitrofurantoiinin kaytto pitda lopettaa valittomasti.
Akuutteja keuhkoreaktioita esiintyy ensimmadisen hoitoviikon aikana ja ne ovat palautuvia. Jos
ilmaantuu jokin seuraavista keuhkoreaktioista, ladkkeen kéyttd on lopetettava. Akuutteja
keuhkoreaktioita esiintyy yleensd ensimmadisen hoitoviikon aikana ja ne korjautuvat, kun hoito
lopetetaan. Akuutit keuhkoreaktiot ilmenevit yleensd kuumeena, vilunvaristyksind, yskand,
rintakipuna, hengenahdistuksena, keuhkojen infiltraationa, johon liittyy konsolidaatiota tai
pleuraeffuusiota, jotka ndkyvét rintakehdn rontgenkuvauksessa ja eosinofiliana. Subakuuteissa
keuhkoreaktioissa kuumetta ja eosinofiliaa esiintyy harvemmin kuin akuutissa muodossa.

Krooniset keuhkoreaktiot (mukaan lukien keuhkofibroosi ja diffuusi interstitiaalinen pneumoniitti)
voivat kehittyd salakavalasti, ja niitd voi esiintya yleisesti idkkailld potilailla. Pitkdaikaishoitoa saavien
potilaiden keuhkojen tilan seuranta on perusteltua (erityisesti ikddntyneilld).

Keuhkoreaktioihin liittyvia EKG:n muutoksia on esiintynyt. Lievit oireet, kuten kuume,
vilunviéristykset, yska ja hengenahdistus voivat olla merkitsevid. Harvinaisena on raportoitu kollapsia
ja syanoosia. Kroonisten keuhkoreaktioiden vaikeusaste ja niiden resoluution aste nédyttdvét olevan
yhteydessa hoidon kestoon ensimmaisten kliinisten oireiden ilmaantumisen jdlkeen. On tirkeéa
tunnistaa oireet niin pian kuin mahdollista. Keuhkojen toiminta voi heiketéd pysyvaisti, jopa hoidon
lopettamisen jdlkeen.

Nitrofurantoiinin aiheuttamiin keuhkoreaktioihin liittyvéda lupuksen kaltaista oireyhtymaa on
raportoitu (katso kohta 4.8).

Hematologiset vaikutukset
Nitrofurantoiini voi aiheuttaa hemolyysia potilaille, joilla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin

puutos (10 %:1la mustaihoisista ihmisisté ja vaihtelevalla prosenttiosuudella Valimeren alueen, Lahi-
Idén ja Aasian etnisissd ryhmissd). Hemolyysi lakkaa, kun ladkkeen kayttd lopetetaan.
Agranulosytoosia, leukopeniaa, granulosytopeniaa, hemolyyttistd anemiaa, trombosytopeniaa,
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutosanemiaa, megaloplastista anemiaa ja eosinofiliaa on
esiintynyt. Aplastista anemiaa on raportoitu harvinaisena. Hoidon lopettaminen on yleensa palauttanut
verenkuvan normaaliksi.

Clostridioides difficile -tautiin liittyva ripuli (CDAD)
Ruuansulatuskanavan reaktioita voidaan minimoida ottamalla lddke ruuan tai maidon kanssa, tai
muuttamalla annosta.

Clostridioides difficile -tautiin (CDAD) liittyvéa ripulia on raportoitu ldhes kaikkien antibakteeristen
aineiden, mukaan lukien nitrofurantoiini, kdyton yhteydessé ja sen vaikeusaste voi vaihdella lievasta
ripulista fataaliin paksusuolitulehdukseen. Hoito antibakteerisilla aineilla muuttaa paksusuolen
normaalia flooraa, mika johtaa C. difficilen liikakasvuun.

Maksatoksisuus

Maksan reaktioita, kuten hepatiittia, autoimmuunia hepatiittia, kolestaattista keltaisuutta, kroonista
aktiivista hepatiittia ja maksanekroosia, ilmenee harvoin. Kuolemantapauksia on raportoitu. Kroonisen
aktiivisen hepatiitin puhkeaminen voi tapahtua salakavalasti, ja potilaiden maksavaurioista kertovia
biokemiallisia muutoksia on seurattava sddnnollisesti. Kolestaattinen keltaisuus liittyy yleensd
lyhtyaikaiseen hoitoon (yleensa enintdén kaksi viikkoa). Krooninen aktiivinen hepatiitti, joka joskus



johtaa maksanekroosiin, liittyy yleensa pitkdaikaishoitoon (tavallisesti kuuden kuukauden jélkeen).
Alku voi olla salakavala. Hoito pitda lopettaa, kun ensimmaéinen maksatoksisuuden merkki ilmenee.
Jos ilmenee hepatiittia, lddkkeen kdyttd on lopetettava valittdmasti ja ryhdyttdva asianmukaisiin
toimenpiteisiin. Harvinaisena on raportoitu nitrofurantoiinin kayton jalkeen maksan vajaatoimintaa
(joka voi johtaa kuolemaan).

Pitkdaikaishoidossa potilasta on seurattava tarkasti hepatiitin (tai maksavaurion), keuhko- tai
neurologisten oireiden ja muiden toksisuuden merkkien varalta. Nitrofurantoiinihoito on lopetettava,
jos ilmaantuu muuten selittdméttémid keuhko-, hepatotoksisia, hematologisia tai neurologisia
oireyhtymia.

Karsinogeenisyys
Nitrofurantoiinin karsinogeenisistd vaikutuksista koe-eldimilld on vain vahan nédytt6d, mutta ladkkeen

ei ole osoitettu olevan karsinogeeninen ihmisille.

Antimikrobiset aineet

Kuten muidenkin mikrobilddkkeiden kdyton yhteydessd, sienten tai resistenttien organismien (kuten
Pseudomonas) aiheuttamia superinfektioita voi esiintyd. Namé kuitenkin rajoittuvat virtsateihin, koska
normaalin bakteeriflooran estdmistd ei tapahdu muualla elimistdssa.

Laboratoriokokeet

Virtsa voi vérjdytya keltaiseksi tai ruskeaksi nitrofurantoiinin ottamisen jalkeen. Nitrofurantoiinia
kayttavat potilaat ovat alttiita vaarille positiivisille virtsan glukoosituloksille (jos testataan virtsan
pelkistavid aineita).

Apuaineet

Kapseli sisdltdd laktoosia ja natriumia
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai

glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pida kayttaa tata ladketta.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Magnesiumtrisilikaatti annettuna yhdessa nitrofurantoiinin kanssa vahentéa nitrofurantoiinin
imeytymistd.

Urikosuriset ladkkeet, kuten probenesidi ja sulfiinipyratsoni, voivat estdd nitrofurantoiinin erittymista
munuaistiehyissd. Téstd johtuva seerumin nitrofurantoiinipitoisuuden nousu voi lisété toksisuutta.
Laskeneet pitoisuudet virtsassa voivat heikentdd ladkkeen antibakteerista tehoa virtsateissa.

Samanaikaista kdyttdad kinolonien kanssa ei suositella.

Karboksyylianhydraasin estéjét ja virtsan emdksisyyttd lisddvét aineet voivat vihentda
nitrofurantoiinin antibakteerista aktiivisuutta.

Nitrofurantoiini voi aiheuttaa vadriad positiivisia reaktioita virtsan glukoositesteissd, joissa kdytetdan
pelkistysmenetelmia.

Maha-suolikanavassa oleva ruoka tai suolen tyhjenemistd hidastavat aineet voivat lisétad
nitrofurantoiinin imeytymista.

Koska nitrofurantoiini on antibakteerinen aine, silld on seuraavat yhteisvaikutukset:
Lavantautirokote (suun kautta): Antibakteeriset aineet inaktivoivat suun kautta otetun
lavantautirokotteen.



4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Nitrofurantoiinin kédyttd on vasta-aiheista raskaana oleville naisille (1dhelld synnytystd ja sen aikana).
Kuten kaikkien ladkkeiden yhteydessd, jos didilla ilmenee haittavaikutuksia, ne voivat vaikuttaa
haitallisesti raskauden kulkuun. Ladkettd pitda kdyttaa pienimmalla tehokkaalla annoksella vasta, kun
hy6dyt ja mahdolliset riskit on arvioitu huolellisesti.

Eldimilla tehtyjen lisddntymistutkimusten ja ihmisilld saadun monivuotisen kliinisen kokemuksen
perusteella nitrofurantoiinin teratogeenisista vaikutuksista sikiton ei ole nayttoa.

Imetys
Imetystd on tilapdisesti valtettdva, jos lapsella tiedetédén tai epéillddn olevan erytrosyyttientsyymin

puutos (mukaan lukien G6PD-puutos), koska rintamaidosta havaitaan pienid méaérid nitrofurantoiinia.

Hedelmallisyys
Tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Nitrofurantoiinilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Se voi aiheuttaa
heitehuimausta ja uneliaisuutta. Jos téllaista ilmenee, potilasta pitdd neuvoa olemaan ajamatta ja
kayttamatta koneita siihen asti, ettd oireet havidvat.

4.8 Haittavaikutukset

Alla on taulukko haittavaikutuksista.

Haittavaikutukset luetellaan kohde-elinryhmén ja esiintymistiheyden mukaan:

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Elinjarjestelma Esiintymistiheys Haittavaikutus

Infektiot Tuntematon Sienten tai resistenttien organismien
(kuten Pseudomonas) aiheuttamat
superinfektiot. Nama kuitenkin
rajoittuvat virtsateihin.

Veri ja imukudos Harvinainen Aplastinen anemia

Tuntematon Agranulosytoosi, leukopenia,
granulosytopenia, hemolyyttinen
anemia, thrombosytopenia, glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin
puutosanemia, megaloplastinen anemia
ja eosinofilia

Immuunijérjestelméa Tuntematon Allergiset ihoreaktiot,
angioneuroottinen edeema, ihon
vaskuliitti ja anafylaksia

Psyykkiset hdiriot Tuntematon Depressio, euforia, sekavuus,




psykoottiset reaktiot

Hermosto

Tuntematon

Hyvénlaatuinen kallonsisdinen
hypertensio, perifeerinen neuropatia,
mukaan lukien ndkdhermotulehdus
(johon liittyy seka sensorisia

ettd motorisia oireita), nystagmus,
kiertohuimaus, heitehuimaus,
padnsérky ja uneliaisuus.

Sydéan

Harvinainen

Kollapsi ja syanoosi

Hengityselimet, rintakeha ja
valikarsina

Tuntematon

Keuhkojen toiminnan pysyva
heikentyminen, keuhkofibroosi;
mahdollinen yhteys lupus-
erytematoottisen kaltaiseen
oireyhtymaan.

Akuutit keuhkoreaktiot, subakuutit
keuhkoreaktiot*, krooniset
keuhkoreaktiot, kryptogeeninen
organisoituva pneumonia (aiempi
nimitys obliteroiva bronkioliitti ja
organisoituva pneumonia), yska,
hengenahdistus

Ruoansulatuselimisto

Tuntematon

Sialadeniitti, pankreatiitti,
pahoinvointi, anoreksia, oksentelu,
vatsakipu ja ripuli.

Maksa ja sappi

Harvinainen

Tuntematon

Maksan vajaatoiminta (joka voi olla
fataali)

Kolestaattinen keltaisuus, krooninen
aktiivinen hepatiitti
(kuolemantapauksia on raportoitu),
maksanekroosi, autoimmuuni
hepatiitti.

Iho ja ihonalainen kudos

Tuntematon

Ohimeneva hiustenldhto,
eksfoliatiivinen dermatiitti ja erytema
multiforme (mukaan lukien Stevens-
Johnsonin oireyhtymaé),
makulopapulaariset, punoittavat tai
eksematoottiset ihottumat, urtikaria,
ihottuma ja kutina. Lupuksen kaltainen
oireyhtymd, johon liittyy
keuhkoreaktio.

Ladkeihottuma, johon liittyy
eosinofiliaa ja systeemisid oireita
(DRESS-oireyhtymad),

Munuaiset ja virtsatiet

Tuntematon

Interstitiaalinen nefriitti
Virtsan varjdytyminen keltaiseksi tai




ruskeaksi.

Synnynndiset ja Tuntematon Akuutti porfyria
perinnélliset/geneettiset hairiot

Yleisoireet ja antopaikassa Tuntematon Astenia, kuume, vilunvdaristykset,

todettavat haitat ladkekuume ja nivelkipu

Tutkimukset Tuntematon Véard positiivinen virtsan
glukoositulos

* Akuutteja keuhkoreaktioita esiintyy yleenséd ensimmadisen hoitoviikon aikana ja ne korjaantuvat, kun
hoito lopetetaan. Akuutit keuhkoreaktiot ilmenevit yleisesti kuumeena, vilunvaristyksing, yskand,
rintakipuna, hengenahdistuksena, keuhkojen infiltraationa, johon liittyy konsolidaatiota tai
pleuraeffuusiota, jotka ndkyvét rintakehdn rontgenkuvauksessa, ja eosinofiliana. Subakuuteissa
keuhkoreaktioissa kuumetta ja eosinofiliaa esiintyy harvemmin kuin akuutissa muodossa. Kroonisia
keuhkoreaktioita esiintyy harvoin potilailla, jotka ovat saaneet jatkuvaa hoitoa vdhintdédn 6 kuukauden
ajan, ja ne ovat yleisempid idkkailla potilailla. Keuhkoreaktioihin liittyy joskus muutoksia EKG:ssa.

Epiillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisistd 1adkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l1ddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet
Yliannostuksen oireita ja merkkeja ovat vatsadrsytys, pahoinvointi ja oksentelu.

Yliannostuksen hoito

Spesifid antidoottia ei tunneta. Nitrofurantoiiniyliannostusta voidaan kuitenkin hoitaa hemodialyysilla,
jos lddke on nielty dskettdin. Vakiohoitona on oksennuttaminen tai mahahuuhtelu, jos ladke on otettu
adskettdin.

Tdyden verenkuvan ja maksan toiminnan seurantaa seka keuhkojen toimintakokeita suositellaan.
Runsasta nesteen saantia on yllapidettdava lddkkeen virtsaan erittymisen edistimiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut bakteerilddkkeet, nitrofuraanijohdokset
ATC-koodi: JO1XEO1

Vaikutusmekanismi

Nitrofurantoiini on laajakirjoinen antibakteerinen aine, joka vaikuttaa useimpiin virtsateiden
patogeeneihin. Nitrofurantoiinin vaikutusmekanismi perustuu pelkistymiseen reaktiivisiksi
vélituotteiksi. Nama estdvét entsyymejd, jotka osallistuvat energia-aineenvaihduntaan, kuten Krebsin
kiertoon ja hairitsevit energian saantia bakteerien normaaliin kasvuun ja ylldpitoon. Ne myos
sitoutuvat bakteerien ribosomaalisiin proteiineihin eri kohdissa, miké johtaa bakteerien
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proteiinisynteesin hdiriintymiseen. Siirtyva resistenssi nitrofurantoiinille on harvinaista.
Ristiresistenssid antibiooteille ja sulfonamideille ei ole.

Nitrofurantoiinin bakterisidiselle aktiivisuudelle herkkid organismeja ovat mm.:
Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella-lajit

Enterobacter-lajit

Staphylococcus-lajit, esim. S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis
Citrobacter-lajit

Kliinisesti yleisimmat virtsan patogeenit ovat herkkid nitrofurantoiinille.

Useimmat Proteus ja Serratia -kannat ovat resistenttejd. Kaikki Pseudomonas-kannat ovat
resistenttejd.

Herkkyystestauksen rajapisteet
Euroopan mikrobilddkkeiden herkkyystestauskomitea (EUCAST) on vahvistanut MIC (minimaalinen

estdva pitoisuus) tulkintakriteerit nitrofurantoiinin herkkyystestauksille. Ne on lueteltu t4alla:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xlsx.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Nitrofurantoiini imeytyy helposti ruuansulatuskanavan yldosasta. Ladkkeen ottaminen ruuan tai
maidon kanssa lisdd imeytymista.

Jakautuminen
Nitrofurantoiini liukenee hyvin virtsaan, mutta pitoisuudet plasmassa ovat matalia huippupitoisuuksien
ollessa yleensi alle 1 mikrog/ml.

Biotransformaatio

Nitrofurantoiini sitoutuu 16yhésti plasman albumiiniin (60-70 %). Molekyyli jakautuu helposti
solunsisdisiin ja solunulkoisiin tiloihin. Huomattavia pitoisuuksia kudoksissa ei kuitenkaan ole
odotettavissa, koska ladke erittyy nopeasti ja hajoaa helposti kudosentsyymien vaikutuksesta. Ladke
lapéisee istukan pienind méérina.

Eliminaatio

Puoliintumisaika veressa tai plasmassa iv-injektion jdlkeen on noin 20 minuuttia ja makrokiteiden
oraalisen annon jdlkeen alle 60 minuuttia. Nitrofurantoiinin kerta-annoksesta noin 25 % on
havaittavissa muuttumattomana virtsasta 24 tunnin aikana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Non-kliinisten farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta,
genotoksisuutta, karsinogeenisuutta seké lisddntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten
tutkimusten tulokset eivit viittaa erityisiin vaaroihin ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kapselin sisdltd:
Talkki

Maissitarkkelys


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Laktoosimonohydraatti

Kapselin kuori:
Gelatiini

Natriumlauryylisulfaatti

Keltainen rautaoksidi (E172)

Titaanidioksidi (E171)

Painomuste:

Shellakka (E904)

Propyleeniglykoli (E1520)

Ammoniakkiliuos, vikeva (E527)

Musta rautaoksidi (E172)

Kaliumhydroksidi (E525)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

36 kuukautta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Furuti kovat kapselit ehdotetaan pakattavaksi lapipainopakkauksiin, jotka on tehty VMCH-
pinnoitetusta (25 mikronia) alumiinikalvosta ja valkoisesta lapindkymattémastd PV C-kalvosta (250
mikronia).

Pakkauskoot: 20 tai 30 kapselia pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéayttdamaton ladkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Velit Biopharma S.R.L.
Piazza Cavour 3

20121 Milano

Italia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

50 mg: MAnr 40625
100 mg: MAnr 40626



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.12.2024
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Furuti 50 mg hérda kapslar
Furuti 100 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 50 mg nitrofurantoin (i makrokristallin form).
Varje kapsel innehaller 100 mg nitrofurantoin (i makrokristallin form).

Hjédlpamnen med kand effekt

Laktos — 107,35 mg per kapsel (monohydrat)
Laktos — 214,71 mg per kapsel (monohydrat)

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard

Furuti 50 mg harda kapslar

50 mg hard gelatinkapsel i storlek 3 med opak gul 6verdel praglad med ”A9” och opak vit underdel
fylld med ljusgult granulért pulver. Kapseln har en ldngd pa cirka 15,80 mm.

Furuti 100 mg hérda kapslar
100 mg hard gelatinkapsel i storlek 2 med opak gul 6verdel praglad med ”A8” och opak gul
underdel fylld med ljusgult granuldrt pulver. Kapseln har en langd pa cirka 17,80 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Furuti ar indicerat for vuxna och ungdomar for behandling av akut okomplicerad nedre
urinvégsinfektion orsakad av nitrofurantoinkdnsliga mikroorganismer eller som profylax mot
recidiverande urinvagsinfektioner (se avsnitt 5.1).

Officiella riktlinjer fér lamplig anvdndning av antibakteriella medel bor beaktas.

4.2 Dosering och administreringssatt:

Dosering

Vuxna och ungdomar

Akuta okomplicerade nedre urinvéagsinfektioner: 50 mg fyra ganger dagligen eller 100 mg tva ganger
dagligen under sju dagar.

Profylax mot recidiverande okomplicerade nedre urinvagsinfektioner: 50-100 mg pa kvallen.

Pediatrisk population
Furuti &r inte lampligt for barn under 12 ar.
For barn under 12 ar bér man 6vervaga anvandning av nitrofurantoin oral suspension.
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Nitrofurantoin ar kontraindicerat hos spadbarn yngre dn 3 manader (se avsnitt 4.3).

Aldre

Dosen dr samma som for vuxna, forutsatt att det inte foreligger en signifikant nedsattning av
njurfunktionen da nitrofurantoin dr kontraindicerat. Se forsiktighet och risker for dldre patienter vid
langtidsbehandling (avsnitt 4.8).

Nedsatt njurfunktion

Njurfunktionen hos patienter med nedsatt njurfunktion bér 6vervakas under behandlingen med
nitrofurantoin. Dosen kan behova justeras for patienter, inklusive dldre, med latt till mattligt nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8).

Nitrofurantoin ar kontraindicerat hos patienter med nedsatt njurfunktion med eGFR under 45 ml/minut
(se avsnitt 4.3 och 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Nitrofurantoin bor anviandas med forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion. Vid
langtidsbehandling med nitrofurantoin av sérskilt dldre patienter kan regelbundna kontroller behdvas
(se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

For oral anvandning

Likemedlet ska intas tillsammans med mat eller mjolkprodukter (t.ex. i samband med maltid).

4.3 Kontraindikationer

- Overkénslighet mot den aktiva substansen, andra nitrofuraner eller mot ndgot hjalpdmne som
anges i avsnitt 6.1.

- Patienter med nedsatt njurfunktion med en eGFR under 45 ml/minut.

- Vid G6PD-brist: Kan orsaka hemolys hos nyfodda om ldkemedlet anvénds strax fore eller
under forlossning. Endast sma mangder 6verfors till modersmjolken, men det kan vara
tillrackligt for att orsaka hemolys hos spadbarn med G6PD-brist.

- Akut porfyri.

- Spédbarn under tre manaders dlder samt gravida patienter i samband med férlossning (under
viarkarbete och foérlossning) eftersom det finns en teoretisk mojlighet att fostret eller det
nyfédda barnet drabbas av hemolytisk anemi pa grund av ett outvecklat system av
erytrocytenzymer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nitrofurantoin &r inte effektivt for behandling av infektioner i njurparenkymet vid endast en
fungerande njure. En kirurgisk orsak till infektionen bor uteslutas vid aterkommande eller allvarliga
fall.

Eftersom tidigare konstaterade sjukdomar kan dolja biverkningar boér nitrofurantoin anvandas med
forsiktighet hos patienter med lungsjukdom, nedsatt leverfunktion, neurologiska sjukdomar och
allergisk diates.
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Nitrofurantoin bor anvandas med forsiktighet hos patienter med anemi, diabetes mellitus,
elektrolytstérningar, forsvagande sjukdomar och B-vitaminbrist (sarskilt folat).

Neuropati
Perifer neuropati och kéanslighet for perifer neuropati som kan bli allvarlig eller irreversibel har

forekommit och kan vara ett livshotande tillstand. Behandlingen ska darfor avbrytas vid forsta tecknen
pa nervpaverkan (parestesier).

Nedsatt njurfunktion

Patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion kraver adekvat medicinsk 6vervakning eftersom de
kan uppleva en 6kning av biverkningar i lungorna nér de anvénder nitrofurantoin, se avsnitt 4.2 och
4.8.

Nitrofurantoin &dr kontraindicerat hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion, se avsnitt 4.3.

Lungreaktioner

Akuta, subakuta och kroniska lungreaktioner har observerats hos patienter som behandlats med
nitrofurantoin. Behandlingen med nitrofurantoin ska omedelbart avslutas vid sddana reaktioner. Akuta
lungreaktioner kan intraffa under den férsta behandlingsveckan och &r reversibla. Om nagon av
foljande biverkningar i andningsvéagarna intraffar bor 1akemedelsbehandlingen avslutas. Akuta
lungreaktioner intréffar vanligtvis under den forsta behandlingsveckan, och besvéren upphér nar
behandlingen avslutas. Akuta lungreaktioner karaktariseras ofta av feber, frossa, hosta, brostsmarta,
dyspné, lunginfiltrat med konsolidering eller pleurautgjutning pa lungrontgen och eosinofili. Feber och
eosinofili forekommer mindre ofta vid subakuta lungreaktioner dn vid akuta.

Kroniska lungreaktioner (inklusive lungfibros och diffus interstitiell pneumonit) kan utvecklas gradvis
och forekommer oftare hos édldre patienter. Vid ldngtidsbehandling ska lungstatusen hos patienter
regelbundet kontrolleras (sdrskilt hos dldre).

EKG-forandringar har forekommit i samband med lungreaktioner. Mindre allvarliga symtom som
feber, frossa, hosta och dyspné kan vara signifikanta. Kollaps och cyanos har rapporterats i sdllsynta
fall. De kroniska lungreaktionernas svarighetsgrad och resolution forefaller vara relaterade till
behandlingens langd efter att de forsta kliniska tecknen upptrader. Det ar viktigt att identifiera
symtomen sa tidigt som mojligt. Lungfunktionen kan forsamras permanent dven efter avslutad
behandling.

Lakemedelsutlost lupus erythematosus kopplat till lungreaktioner pa nitrofurantoin har
rapporterats (se avsnitt 4.8).

Hematologiska effekter

Nitrofurantoin kan orsaka hemolys hos patienter som lider brist pd glukos-6-fosfatdehydrogenas (tio
procent av svarta patienter och en varierande andel av etniska grupper fran Medelhavsomradet,
Mellandstern och Asien). Hemolysen upphor nér ldkemedelsbehandlingen avslutas. Agranulocytos,
leukopeni, granulocytopeni, hemolytisk anemi, trombocytopeni, anemi vid brist pa glukos-6-
fosfatdehydrogenas, megaloblastisk anemi och eosinofili har forekommit. Aplastisk anemi har
rapporterats i sallsynta fall. I allmédnhet har blodbilden atergatt till det normala nér behandlingen har
avslutats.

Diarré orsakad av clostridioides difficile (CDI)
Reaktioner frin magtarmkanalen kan minimeras genom att likemedlet intas tillsammans med mat
eller mjolkprodukter eller genom dosjustering.

Diarré orsakad av Clostridioides difficile (CDI) har rapporterats vid anvdndning av nastan alla
antibakteriella medel, inklusive nitrofurantoin, och kan variera i svarighetsgrad fran mild diarré till
livshotande kolit. Behandling med antibakteriella medel férédndrar den normala floran i tjocktarmen
vilket leder till 6kad tillvédxt av clostridioides difficile.
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Hepatotoxicitet

Leverreaktioner inklusive hepatit, autoimmun hepatit, kolestatisk gulsot, kronisk aktiv hepatit och
levernekros ar sillsynta. Dodsfall har rapporterats. Kronisk aktiv hepatit kan uppstd smygande, och
patienterna ska sta under regelbunden Gvervakning foér eventuella fordndringar i biokemiska tester
som kan indikera leverskador. Kolestatisk gulsot dr i allmadnhet kopplad till korttidsbehandling (upp
till tva veckor). Kronisk aktiv hepatit som kan leda till levernekros &r i allmédnhet kopplad till
langtidsbehandling (vanligtvis efter sex manader). Sjukdomen kan uppkomma gradvis. Behandlingen
bor avbrytas vid forsta tecknen pa hepatotoxicitet. Om hepatit uppstar ska lakemedlet omedelbart
sattas ut och lampliga atgidrder vidtas. Leversvikt (som kan vara dédlig) vid anvdndning av
nitrofurantoin har rapporterats i sallsynta fall.

Vid langtidsbehandling bor patienten 6vervakas noga for forekomst av hepatit (eller leverskador),
symtom i lungor, neurologiska symtom och andra tecken pa toxicitet. Om andra oforklarliga
pulmonella, hepatotoxiska, hematologiska eller neurologiska syndrom uppstar ska behandlingen med
nitrofurantoin avbrytas.

Carcinogenicitet
Det finns begransad evidens for carcinogena effekter av nitrofurantoin hos férsoksdjur, men
lakemedlet har inte visat sig vara carcinogent for méanniskor.

Antimikrobiella medel

Liksom for andra antimikrobiella medel kan superinfektioner med svampar eller resistenta bakterier
som Pseudomonas férekomma. De ar dock begransade till det urogenitala systemet eftersom den
normala bakteriefloran inte hdmmas nadgon annanstans i kroppen.

Laboratorietester
Urinen kan fargas gul eller brun vid anvandning av nitrofurantoin. Tester for glukos i urinen kan ge
falskt positiva resultat (vid testning fér reducerande &mnen) hos patienter som anvander nitrofurantoin.

Hjalpimnen
Kapseln innehaller laktos och natrium

Patienter med nagot av f6ljande sillsynta arftliga tillstdnd bér inte anvdnda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill det &r nédstan
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidig administrering av magnesiumtrisilikat och nitrofurantoin minskar absorptionen av
nitrofurantoin.

Urinsyradrivande ldkemedel som probenecid och sulfinpyrazon kan hamma den tubuléra sekretionen
av nitrofurantoin i njurarna. Den resulterande Okningen av serumnivaerna kan oka risken for
toxiciteten. Minskade nivaer i urinen kan minska den antibakteriella effekten i urinvdgarna.

Samtidig anvdndning med kinoloner rekommenderas inte.

Forekomsten av karbanhydrashdmmare och urinalkaliniserande medel kan minska nitrofurantoins
antibakteriella aktivitet.

Nitrofurantoin kan leda till ett falskt positivt resultat for glukos i urinen vid testning foér reducerande
dmnen.
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Forekomsten av mat eller likemedel som fordrojer magsdckstomningen kan leda till en oOkad
absorption av

nitrofurantoin.

Nitrofurantoin tillhér gruppen antibakteriella medel och har f6ljande interaktioner:

Tyfoidvaccin (oralt): Antibakteriella medel inaktiverar oralt tyfoidvaccin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Nitrofurantoin &r kontraindicerat hos gravida patienter strax fore och under forlossning (under
varkarbetet och forlossningen). Som med alla likemedel kan biverkningar, om de skulle uppsta,
paverka graviditetsforloppet negativt. Lakemedlet ska endast anvandas med lagsta mdjliga dos och
efter noggrann bedomning av nytta-riskforhallandet.

Djurreproduktionsstudier och flerarig klinisk erfarenhet av anvandning hos ménniska har inte visat
nagra teratogena effekter av nitrofurantoin pa fostret.

Amning
Amning av spaddbarn som konstaterats eller misstanks ha brist pa erytrocytenzymer (inklusive G6PD-
brist) bor tillfalligt undvikas, eftersom sma méngder av nitrofurantoin har upptéckts i modersmjolken.

Fertilitet
Det finns inga tillgdngliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviandning av maskiner

Nitrofurantoin har en pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Det kan
orsaka yrsel och dasighet. Patienten bor uppmanas att inte framfora fordon eller anvéanda maskiner om
de paverkats pa ett sddant satt forran symtomen har gétt 6ver.

4.8 Biverkningar
En tabell 6ver biverkningar har sammanstéllts nedan:

Biverkningarna é&r klassificerade enligt organsystem och frekvens enligt foljande:
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Systemorganklass Frekvens Biverkning

Infektioner och parasitsjukdomar

Ingen kéand frekvens

Superinfektioner med svampar eller
resistenta organismer som Pseudomonas. De
ar dock begransade till det urogenitala
systemet.

Blodet och lymfsystemet

Séllsynta

Ingen kénd frekvens

Aplastisk anemi

Agranulocytos, leukopeni, granulocytopeni,
hemolytisk anemi, trombocytopeni, anemi
vid brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas,
megaloblastisk anemi och eosinofili.

Immunsystemet

Ingen kéand frekvens

Allergiska hudreaktioner, angiotdem, kutan
vaskulit och anafylaktisk chock

Psykiska stérningar

Ingen kénd frekvens

Depression, eufori, forvirring, psykotiska
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reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kéand frekvens

Benign intrakraniell hypertoni

Perifer neuropati inklusive optikusneurit
(bade sensoriska och motoriska symtom),
nystagmus, vertigo, yrsel, huvudvéark och
dasighet.

Hjartsjukdomar

Séllsynta

Kollaps och cyanos

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum

Ingen kéand frekvens

Permanent forsamring av lungfunktionen,
lungfibros; potentiellt samband med
lakemedelsutlost lupus erythematosus.

Akuta lungreaktioner,

subakuta lungreaktioner*, kroniska
lungreaktioner, obliterativ bronkiolit,
organiserad pneumoni, hosta, dyspné

Mag-tarmkanalen

Ingen kéand frekvens

Sialadenit, pankreatit, illamdende, anorexi,
krékning, buksmarta och diarré.

Lever och gallvagar

Séllsynta

Ingen kénd frekvens

Leversvikt (som kan vara dodlig)

Kolestatisk gulsot, kronisk aktiv hepatit
(dodsfall har rapporterats), levernekros,
autoimmun hepatit.

Hud och subkutan vdvnad

Ingen kand frekvens

Overgéende alopeci, exfoliativ dermatit och
erythema multiforme (inklusive Stevens-
Johnsons syndrom), makulopapul6sa,
erytematosa eller eksematdsa utslag,
urtikaria, hudutslag och hudklada.
Lakemedelsutldst lupus erythematosus
kopplat till lungreaktion.
Léakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS-syndrom).

Njurar och urinvagar

Ingen kéand frekvens

Interstitiell nefrit
Gul eller brun missfargning av urinen

Medfodda, familjara och genetiska
sjukdomar

Ingen kéand frekvens

Akut porfyri

Allménna symtom och symtom vid
administreringsstallet

Ingen kand frekvens

Asteni, feber, frossa, likemedelsutlost feber
och ledsmarta

Undersokningar

Ingen kénd frekvens

Falskt positivt resultat for glukos i urinen

*Akuta lungreaktioner intraffar vanligtvis under den férsta behandlingsveckan, och besvaren upphor
ndr behandlingen avslutas. Akuta lungreaktioner karaktériseras ofta av feber, frossa, hosta,
brostsmarta, dyspné, lunginfiltrat med konsolidering eller pleurautgjutning pa lungrontgen och
eosinofili. Feber och eosinofili férekommer mindre ofta vid subakuta lungreaktioner &n vid akuta.
Kroniska pulmonella reaktioner forekommer sdllan hos patienter som har fatt kontinuerlig behandling
i sex manader eller ldngre och &r vanligare hos éldre patienter. EKG-forandringar har forekommit i

samband med lungreaktioner.
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Rapportering av missténkta biverkningar:

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning genom det nationella rapporteringssystemet (se detaljer
nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Symtom

Symtom och tecken pa 6verdosering inkluderar dyspepsi, illamaende och krdkning.

Behandling

Det finns ingen kénd sarskild antidot. Hemodialys kan anvidndas om nitrofurantoin intagits nyligen.
Standardbehandlingen &r framkallande av krakning eller magskoljning om ldkemedlet intagits nyligen.
Overvakning av blodstatus, leverfunktion och lungfunktionstester rekommenderas. Ett hogt
vitskeintag bor uppratthallas for att framja urinutsondring av ldkemedlet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra antibakteriella medel; nitrofuranderivat

ATC-kod: JO1XEO1

Verkningsmekanism

Nitrofurantoin &r ett antibakteriellt medel med brett spektrum, aktivt mot de flesta patogener i
urinvdgarna. Verkningsmekanismen for nitrofurantoin baseras pa reduktion till olika reaktiva
intermedidrer. De himmar enzymerna som dr involverade i energimetabolismen, i t.ex.
citronsyracykeln, och stor energiférsorjningen for normal tillvdxt och underhall av bakterier. De faster
dven vid bakteriella ribosomala proteiner pa olika stillen, vilket leder till stérningar i
bakterieproteinsyntesen. Overford resistens mot nitrofurantoin &r sillsynt. Det finns ingen
korsresistens mot antibiotika och sulfonamider.

Det breda spektrumet av organismer som ar kdnsliga for den baktericida aktiviteten inkluderar:

Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella

Enterobacter

Stafylokocker, t.ex. S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis
Citrobacter

De kliniskt vanligaste patogenerna i urinvédgarna ar kéansliga mot nitrofurantoin.
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De flesta stammar av Proteus och Serratia ar resistenta. Alla Pseudomonas-stammar ar resistenta.

Brytpunkter for kanslighetstester
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) har faststallt

tolkningskriterierna for MIC (minsta himmande koncentration) for kadnslighetstester av nitrofurantoin.

De beskrivs har: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nitrofurantoin absorberas snabbt i 6vre mag-tarmkanalen. Vid intag med mat eller mj6lkprodukter

okas absorptionen.

Distribution
Nitrofurantoin l6ser sig létt i urinen, men plasmakoncentrationerna &r laga med hogsta varden pa
mindre dn 1 pg/ml.

Metabolism

Nitrofurantoin binder sig 16st till plasmaalbumin (60-70 %). Molekylen distribueras snabbt i intra- och
extracelluldra rum. Nagra storre viavnadskoncentrationer kan dock inte férvintas, eftersom lakemedlet
utsondras snabbt och bryts ned av vavnadsenzymer. Sma méngder av lakemedlet passerar placenta.

Eliminering

Elimineringshalveringstiden i blod eller plasma efter intravends injektion ar cirka 20 minuter; och vid
peroral administrering av makrokristaller under 60 minuter. Efter en engangsdos av nitrofurantoin
aterfinns cirka 25 % i oférandrad form i urinen under 24 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild fara for manniskor baserat pa konventionella studier av
sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, cancerframkallande potential och
toxicitet for reproduktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen
kapselinnehall:

talk

majsstarkelse

laktosmonohydrat

kapselhélje:

gelatin
natriumlaurylsulfat
gul jarnoxid (E172)
titandioxid (E171)

tryckfarg:

shellack (E904)

propylenglykol (E1520)

koncentrerad ammoniumlésning (E527)
svart jarnoxid (E172)
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kaliumhydroxid (E525)
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
36 méanader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Furuti harda kapslar foreslas att forpackas i blisterférpackningar av aluminium med VMCH-
beldggning (25 mikron) och vit opak pve-film (250 mikron).

Forpackningsstorlekar: 20 eller 30 kapslar per férpackning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvinda lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Velit Biopharma S.R.L.
Piazza Cavour 3

20121 Milano

Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50 mg: MAnr 40625
100 mg: MAnr 40626

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.12.2024
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