PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Foragen 100 mg séidellysti vapauttava kapseli
nitrofurantoiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméiin lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Foragen on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Foragenia
Miten Foragenia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Foragenin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Foragen on ja mihin sita kayte tain

Foragen kuuluu nitrofuraanien ryhméén.
Foragenin vaikuttava aine on nitrofurantoiini, ja se tappaa useimmat virtsatieinfektioita aiheuttavat
bakteerit.

Tatd ladkettd kiytetddn akuuttien (dkillisesti alkavien) virtsatieinfektioiden hoitoon aikuisille ja
vahintddn 12-vuotiaille lapsille.

Virtsatieinfektio on virtsateiden tulehdus, ja erityisen yleinen on virtsarakon tulehdus (kystiitti). Naméa
infektiot voivat aiheuttaa epamukavuutta, kuten kipua ja kirvelyd virtsatessa, usein pienten
virtsaméirien poistumista ja alavatsakipua.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Foragenia

Ali kiiyti Foragenia

- jos olet allerginen nitrofurantoiinille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on munuaissairaus, joka vaikuttaa vakavasti munuaisten toimintaan (kysy ladkariltasi,
jos etole varma)

- jos sinulla on porfyria (vihentynyt punaisen viriaineen muodostuminen veressé)

- jos sinulla on G6PD:n (glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasi) puutos (tietyn elimiston kemiallisen
entsyymin puutos, joka voi nopeasti vahingoittaa punasoluja)

- jos sinulla on aiemmin ollut keuhko- tai maksareaktio tai perifeerinen neuropatia (pistely,
tunnottomuus tai heikkous raajoissa) nitrofurantoiinin tai muiden nitrofuraanien kdyton
yhteydessa

- ala kiytd Foragen-valmistetta alle 3 kuukauden ikdisille vauvoille

- dla kiytd Foragen-valmistetta raskauden loppuvaiheessa (38—42 viikkoa), synnytyksen aikana,

koska on olemassa vaara, ettd se vaikuttaa vauvaan.

Kerro laédkdrille, jos etole varma jostain edelld mainitusta.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét titi ladketta.

Kerro lddkarille, jos sinulla on vdsymystd, thon tai silmien kellastumista, kutinaa, ihottumaa,
nivelkipua, vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta, tummaa virtsaa ja vaaleaa tai
harmaata ulostetta. Nama voivat olla maksasairauden oireita.

Pitkdaikainen hoito, erityisesti idkkailld, edellyttdd sdanndllistd lddkarin seurantaa. Ndin voidaan
havaita ajoissa mahdolliset haittavaikutukset.

Joillekin mustaihoisille ja alkuperdltddn Valimeren, Lahi-iddn tai Aasian alueelta oleville henkiloille
voi kehittyd anemia hoidon aikana. Jos kuulut tdhdn ryhméién ja sinulle ilmaantuu hoidon aikana
vasymystéd, huimausta ja hengenahdistusta, lopeta lddkkeen kéytto ja ota yhteys ladkérin.

Jos sinulla esiintyy pistelyd tai puutumista késissé tai jaloissa tai raajojen heikkoutta hoidon aikana,
lopeta lidkkeen ottaminen ja ota yhteys ladkérin. Tdméa on todennékdisempdd, jos esimerkiksi
munuaisesi eivit toimi kunnolla, jos sinulla on diabetes tai anemia, jos sinulla on sairaus, joka
aiheuttaa voimakasta heikkoutta, tai jos sinulla on aiemmin ollut allergisia reaktioita.

Keuhkoissa tai maksassa voi esiintyd komplikaatioita,katso kohta Mahdollis et haittavaikutukset. Jos
tillaisia komplikaatioita ilmenee, timéin ladkkeen kdyttd on lopetettava vilittomésti.

Muut lédke valmis teet ja Foragen

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd. Tama koskee my0s rohdosvalmisteita ja muita lidkkeitd, joita olet ostanut ilman

reseptid.

Jotkin niisté ladkkeistd voivat muuttaa Foragenin vaikutusta.

- magnesiumtrisilikaattia sisdltdvét antasidit voivat vihentda nitrofurantoiinin imeytymista

- kerro ldédkarille, jos kéytét kihtilddkkeitd, kuten probenesidid ja sulfiinipyratsonia Jotkin néista
ladkkeistd voivat heikentdd Foragen-valmisteen vaikutusta.

- jos sinulle méaratadn kinolonibakteerilddkettd, kerro lddkarille, ettd kdytit myos tatad lddketta.
Néiden aineiden yhdistdminen voi heikentdd molempien tehoa.

- hiilihappoanhydraasin estéjit (esim. asetatsolamidi glaukooman hoitoon)

- suun kautta otettava lavantautirokote ei valttimatta tehoa, kun kaytit titd lddkettd. Keskustele
tastd lddkarin kanssa.

- ladkkeet, jotka hidastavat ruoan kulkua mahalaukussa (esim. atropiini, skopolamiini)

- ladkkeet, jotka vdhentdvét virtsan happamuutta (esim. kaliumsitraattiseos)

- tama lddke voi vaikuttaa virtsan glikoositesteihin.

Jos et ole varma mistidan ndistd ladkkeistd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Foragen ruuan ja juoman kanssa
Ota Foragen aterian yhteydessé ruoan tai maitotuotteen, kuten maidon tai jogurtin, kanssa. Tama
auttaa estdmiin vatsavaivoja ja helpottaa myos imeytymista.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kiyttoa.

Raskaus

Tietojen mukaan nitrofurantoiinia voi kdyttda raskauden aikana. Tatd [ddkettd ei kuitenkaan saa
kéayttdd synnytyksen aikana, koska on mahdollista, ettd sen kiytto tdssd vaiheessa voi vaikuttaa
vauvaan. Noudata aina lddkérin antamia ohjeita huolellisesti.



Imetys
Jos haluat imettdd, ota ensin yhteyttd ladkérin, koska timé ladke kulkeutuu rintamaitoon ja voi
aiheuttaa vaaraa alle 3 kuukauden ikdisille imeviisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke voi aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta. Ald aja tai kdytd koneita, ennen kuin oireet
héavidvit, jos lddke vaikuttaa sinuun tilld tavoin.

Foragen sisiltii laktoosia ja sakkaroosia
Tamai ladke sisdltda laktoosia ja sakkaroosia, jotka ovat sokerityyppejd. Jos lddkéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

3. Miten Foragenia otetaan

Ota tété ladkettd aina juuri siten kuin 1ddkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Foragen otetaan suun kautta: kapseli nielliéin kokonaisena aterian yhteydessa tai maidon tai jogurtin
kanssa. Télld tavoin tdmé lidke on paremmin siedetty ja ruoansulatuskanavan reaktiot ovat
mahdollisimman véhiisid.

Ota kapseli kokonaisena. Ali avaa tai pureskele kapselia, silli timé voi muuttaa sen toimintaa.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on kaksi kapselia pdivassd, yksi kapseli aamulla
ja yksi illalla (yksi kapseli 12 tunnin vélein). Ota kapseli mieluiten illalla juuri ennen
nukkumaanmenoa, viimeisen virtsaamisen jilkeen.

Ladkettd otetaan yleensa yksi kapseli kahdesti piivdssd 7 pdivian ajan. Noudata kuitenkin aina
huolellisesti Iddkdrin ohjeita.

Kun hoito aloitetaan, oireet voivat vihentyd nopeasti, yleensa puolen péivin tai kahden paivan
kuluessa, ja hévitd sitten kokonaan. Maarittya hoitoa on kuitenkin noudatettava tidysin. Lopulta haitat
voivat hivitd, mutta se ei tarkoita, ettd kaikki bakteerit on jo tapettu. Jos lopetat kdyton lian pian,
infektio voi palata nopeasti, mikd on sinulle epamiellyttdvaa ja lidketieteellisesti epétoivottavaa. Jos
epamukavuus ei ole hivinnyt 3 pédivin hoidon jilkeen, ota yhteys ladkariin.

Kaytto lapsille
Tama ladke eisovi alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiéin Foragen-valmis tetta kuin s inun pitiisi

Ota vilittomasti yhteyttd lddkériin tai apteekkiin tai mene ldhimmén sairaalan pdivystykseen. Ota aina
mukaasi jéljelld olevat kapselit sekd pakkaus ja etiketti, jotta hoitohenkilokunta tietdd, mitd olet
ottanut. Oksentelua ja ruoansulatuskanavan hiirioitd voi esiintyd, jos otat likaa ladketta.

Jos unohdat ottaa Foragenia

Normaalisti otetaan yksi kapseli kahdesti vuorokaudessa. Jos unohdat annoksen, ota se niin pian kuin
mahdollista. Jos seuraavan annoksen aika on melkein koittanut, jatd unohtunut annos véliin ja palaa
normaaliin aikatauluun. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos olet unohtanut useita annoksia perdkkiin, ota yhteys ladkariin. Han todenndkdisesti madrad uuden
hoidon.

Jos lopetat Foragenin oton

Liikiri kertoo sinulle, kuinka kauan hoitosi kestdi. Ali lopeta aiemmin kuin sinulle on sanottu, vaikka
olosi olisikin parempi. Jos lopetat hoidon lian aikaisin, oireet voivat palata hyvin nopeasti, miké ei ole
toivottavaa ja voi olla sinulle epamiellyttivaa. Siksi on tirkedd, ettd syot kuurin loppuun asti.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat niistd ovat lievid ja havidvét yleensd, kun lopetat Foragenin ottamisen. Jos sinulla ilmenee
jokin alla mamituista haittavaikutuksista tai muita haittavaikutuksia, lopeta timén lidkkeen kaytto ja
kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikkakin vakavat allergiset reaktiot ovatkin
harvinaisia. Jos sinulla ilmenee dkillistd hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmdluomien,
kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (erityisesti koko kehossa), lopeta lidkkeen
ottaminen ja ota heti yhteys laékariin.

Huomaa, ettd virtsasi voi muuttua tummankeltaiseksi tai ruskeaksi Foragenin kdyton aikana. Tdmé on
aivan normaalia, eikd se ole syy lopettaa ladkkeen kayttoa.

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ota vilittomésti yhteys ladkariin:

- keuhkosi saattavat reagoida Foragen-valmisteeseen. Timi voi kehittyd nopeasti, vilkon kuluessa
hoidon aloittamisesta, tai hyvin hitaasti, erityisesti idkkdilli potilailla. TAdma voi aiheuttaa
kuumetta, vilunvéristyksid, yskda ja hengenahdistusta, jotka littyvdt keuhkokuumeeseen ja
kudosvaurioihin.

- tdma lddke voi aiheuttaa maksatulehduksen, joka aiheuttaa keltaisuutta (ihon tai
silméanvalkuaisten kellastumista) Néin voi harvoin tapahtua.

- joillakin potilailla esiintyy héiriditd verisoluissa, mikéd aiheuttaa mustelmia, veren hyytymisen
hidastumista, kurkkukipua, kuumetta, anemiaa ja vilustumisalttiutta tai jatkuvaa vilustumista.

- kallon paineen lisdéntyminen (aiheuttaa voimakasta paadnséarkyd)

- vakavat allergiset ihoreaktiot (DRESS-oireyhtyma)

- useista ihoreaktioista, kuten thon kuoriutuminen, punoittava ihottuma tai kuume, johon littyy
syddmen sykkeen nousu ja vaikea rakkulainen ihottuma, on ilmoitettu.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyi yli 1 henkilolla 10:sti):
- virtsatieinfektio, joka johtuu bakteereista, jotka eivét ole herkkid Foragen-valmisteelle
- lyhytaikainen hiustenlahto.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintéifin 1 henkil6lléi 1 000:sta):

- ruokahaluttomuus

- pahoinvointi

- tajunnan menetys

- ihon, kynsien, huulten tai silmien ympérilld oleva sinertéiva tai harmahtava véri (syanoosi).

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tie to ei riité esiintyvyyden arviointiin)

- padnsarky

- ripuli

- vatsakipu ja oksentelu

- huimaus, uneliaisuus

- hermoihin voi kohdistua vaikutuksia, jotka johtavat muutoksiin tuntoaistissa ja lihasten
kéaytossa. Lisdksi voi esiintyd pddnsarkyd, ddrimmaisid mielialan tai psyykkisen tilan muutoksia,
sekavuutta, heikkoutta ja nd6n himéartymista.

- voimakkaan jinnityksen ja onnellisuuden tunne tai tila (euforia)

- muita reaktioita voivat olla sylkirauhasten tulehdus (aiheuttaa kasvokipuja), haimatulehdus
(aiheuttaa voimakasta vatsakipua) ja nivelkivut

- pienten verisuonten seindmien tulehdus, joka aiheuttaa ihovaurioita

- maksatulehdus, joka johtuu immuunijérjestelmin kééntymisestd maksasoluja vastaan



- munuaistiehyitd ympéardivin munuaiskudoksen tulehdus, joka aiheuttaa munuaisten
vajaatoimintaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Foragenin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Ei saa sdilyttdd yhi 25 °C:ssa.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja/tai ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Foragen sisiltii
- Tamén lddkkeen vaikuttava aine on nitrofurantoiini. Yksi kapseli sisdltdd 100 mg
nitrofurantoiinia. 25 mg nitrofurantoiinia on makrokiteisessd muodossa ja 80,7 mg
nitrofurantoiinia on monohydraattina, mikd vastaa 75 mg:aa vedetontd nitrofurantoiinia.
- Muut aineet ovat
. kapselin sisélto: talkki (ES53b), maissitirkkelys, karbomeerit, povidoni (E1201),
laktoosimonohydraatti, sakkaroosi, magnesiumstearaatti (E470b)
. kapselin kuori: keltainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi
(E171), indigokarmiini (E132), livate
. painovari: sellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), vikeva ammoniakkiliuos (E527),
vesi, kaliumhydroksidi (E525), titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Foragen sdddellysti vapauttavat kapselit ovat 19,4 mm pitkid ja 6,9 mm leveitd, ja niissd on sininen
lapindkyméton yldosa, johon on painettu ”NTRF” valkoisella musteella, ja keltainen ldpindkyméton
alaosa.

Kartonkikotelo, joka siséltdd vakiomallisia PVC-PCTFE/alumiini-lipipainopakkauksia, joissa
kussakin on 2, 6, 14 tai 20 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissd omassa maassasi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CNX Therapeutics Ireland Limited
5™ floor Rear

Connaught House
1 Burlington Road



Dublin 4
Dublin
Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.11.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Foragen 100 mg kapslar med modifierad fris dttning
nitrofurantoin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Foragen dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisittning
Hur du tar Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisdttning

Eventuella biverkningar

Hur Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisattning ska foérvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Foragen ir och vad det anviinds for

Foragen tillhér gruppen nitrofuraner.
Den aktiva substansen i Foragen ar nitrofurantoin, som verkar genom att doda de flesta bakterier som
orsakar urinvigsinfektioner.

Detta likemedel anvénds for att behandla akuta (plotsligt upptridande) urinvdgsinfektioner hos vuxna
och barn fran 12 ars alder.

Urinvagsinfektion &r en inflammation iurinvagarna, och sirskilt vanligt &r inflammation i urinblasan
(cystit). Dessa infektioner kan orsaka obehag i form av smérta och sveda vid urinering, ofta sma
méngder urin och smérta i nedre delen av buken.

2. Vad du behdver veta innan du tar Foragen 100 mg kapslar me d modifie rad fris ittning

Ta inte Foragen 100 mg kapslar med modifierad fris dttning:

- om du &r allergisk mot nitrofurantoin eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en njursjukdom som allvarligt paverkar njurarnas funktion (fraga likaren om du ar
osiker).

- om du har porfyri (minskad bildning av rétt pigment i blodet).

- om du har brist pa G6PD (glukos-6-fosfatdehydrogenas) (brist pa ett visst kroppseget enzym,
vilket snabbt kan leda till skador pa de roda blodkropparna).

- om du tidigare drabbats av en lung- eller leverbiverkning eller perifer neuropati (stickningar,
domningar eller svaghet i armar och ben) nir du tagit nitrofurantoin eller andra nitrofuraner.

- anviand inte Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisittning till spadbarn som &r yngre én 3
manader.



- anvéind inte Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisittning i graviditetens slutskede (38 -
42 veckor), under virkarbetet eller i samband med forlossning eftersom det finns en risk att det
kan paverka barnet.

Tala med din likare om du &r osdker pa nigot av ovanstaende.

Varningar och forsiktighet
Tala med Iikare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Tala om for likaren om du kidnner dig trott, far gulaktig hud eller gulaktiga 6gon, kldda, utslag,
ledvirk, magont, illamiende, krakningar, aptitloshet, morkféargad urin och féarglos eller graaktig
avforing. Dessa kan vara symtom pa leversjukdom.

Langtidsbehandling, sdrskilt hos dldre, kréaver regelbunden medicinsk évervakning. Detta for att
upptéicka biverkningar 1 tid.

Vissa individer av svart etnicitet och personer med ursprung i Medelhavsomradet, Mellandstern eller
Asien kan utveckla anemi under behandlingen. Om du tillhér denna grupp och drabbas av trétthet,
yrsel och andndd under behandlingen ska du sluta ta likemedlet och kontakta din likare.

Om du kénner stickningar eller domningar i1 hénder eller fotter eller svaghet i armar och ben under
behandlingen ska du sluta ta likemedlet och kontakta din likare. Sannolikheten for detta ér storre om
t.ex. dina njurar inte fungerar som de ska, om du har diabetes eller anemi, om du har en sjukdom som
gor dig mycket svag eller om du tidigare har drabbats av allergiska reaktioner.

Komplikationer kanuppsta i lungorna eller levern: se ” Eventuella biverkningar”. Om sddana
komplikationer uppstéar ska behandlingen med detta likemedel avbrytas omedelbart.

Andra likemedel och Foragen 100 mg kapslar me d modifie rad fris ittning

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta géller 4ven véxtbaserade likemedel och andra receptfria likemedel.

Vissa av dessa likemedel kan paverka effekten hos Foragen 100 mg kapslar med modifierad

frisdttning.

- antacida som innehéller magnesiumtrisilikat kan minska upptaget av nitrofurantoin.

- tala om for din likare om du tar likemedel mot gikt sasom probenecid och sulfinpyrazon. Vissa
av dessa likemedel kan forsdmra effekten hos Foragen 100 mg kapslar med modifierad
frisdttning.

- om du ordineras ett antibiotikum av kinolontyp, tala om for likaren att du ocksé tar detta
lakemedel. Att kombinera dessa medel kan forsamra effekten hos bada.

- karbanhydrashdmmare (t.ex. acetazolamid for behandling av glaukom).

- det kan hiinda att det orala tyfoidvaccinet inte fungerar nir du tar detta likemedel Tala med din
lakare om detta.

- lakemedel som gor att maten passerar ldngsammare genom magsacken (t.ex. atropin, hyoscin).

- lakemedel som gor urinen mindre sur (t.ex. kaliumcitratlosning).

- glukostester iurin kan paverkas av detta likemedel.

Om du ér osdker rorande nagot av dessa likemedel ska du rddfraga likare eller apotekspersonal.

Foragen 100 mg kapslar me d modifierad fris Attning med mat och dryck

Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisdttning ska tas vid maltid tillsammans med mat eller med
en mejeriprodukt, t.ex. mjolk eller yoghurt. Detta hjdlper till att forebygga magproblem och framjar
dven upptaget.

Graviditet, amning and fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.



Graviditet

Savitt man kénner till kan nitrofurantoin anvindas under graviditet. Detta likemedel ska dock inte
anvéndas under virkarbete och forlossning eftersom det finns en mdjlighet att anvéndning i detta
skede kan paverka barnet. Folj alltid lékarens anvisningar noggrant.

Amning
Om du vill amma ska du forst rddgora med likare eftersom detta likemedel passerar 6ver i brostmjolk
och kan utgéra enrisk for spiddbarn som ér yngre dn 3 méanader.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka yrsel och dasighet. Om du upplever att detta drabbar dig ska du inte kora
bil eller hantera maskiner forrdn symtomen gatt over.

Foragen 100 mg kapslar me d modifie rad fris fittning inne hiller laktos och sackaros
Detta likemedel innehaller sockerarterna laktos och sackaros. Om din likare har sagt att du inte tal
vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Foragen 100 mg kapslar me d modifie rad fris attning

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisdttning ska tas via munnen; kapseln ska svéljas hel, i
samband med en maltid eller med lite mj6lk eller yoghurt. Dérigenom tolereras detta likemedel battre
och biverkningar i magtarmkanalen minimeras.

Svilj kapseln hel. Kapseln far inte delas eller tuggas eftersom detta kan paverka hur den fungerar.

Rekommenderad dos for vuxna och barn frén 12 ar &r tva kapslar per dag, 1 kapsel pd morgonen och 1
kapsel till kvéllen (1 kapsel med 12 timmars mellanrum). Ta helst kapseln pé kvillen strax innan du
gar och ldgger dig, efter den sista urineringen.

I regel rekommenderas en kapsel tvd ganger dagligen i1 7 dagar. Du ska dock alltid f6lja din likares
anvisningar noga.

Nér behandlingen paborjas kan symtomen lindras snabbt, vanligtvis inom en halv till 2 dagar, for att
sedan forsvinna helt. Den ordinerade behandlingen maste dock fullfoljas helt. Besviren kan viserligen
forsvinna, men det betyder inte att alla bakterier har dodats. Om du avbryter for tidigt kan infektionen
snabbt komma tillbaka, vilket dr otrevligt for dig och inte heller medicinskt 6nskvirt. Om besvéren
inte har forsvunnit efter 3 dagars behandling, ska du kontakta din likare.

Anvéindning till barn
Detta lakemedel &r inte lampligt for barnunder 12 ar.

Om du har tagit for stor méingd av Foragen 100 mg kapslar me d modifierad fris dttning
Kontakta omedelbart likare eller apotekspersonal eller uppsok akutmottagningen vid ndrmaste
sjukhus. Ta alltid med dig eventuella kvarvarande kapslar samt emballage och etikett, sa att
sjukvéardspersonalen vet vad du har tagit. Krakningar och mag-tarmbesvir kan uppkomma nér man
tagit for mycket likemedel.

Om du har glomt att ta Foragen 100 mg kapslar med modifierad fris fittning

Normalt ska du ta en kapsel tva gdnger om dagen. Om du missar en dos ska du ta den sa snart som
mojligt. Om det nistan dr dags for nédsta dos, hoppa 6ver den glomda dosen och étergé till ditt vanliga
dosschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd kapsel.

Om du har glomt flera doser i rad, kontakta din likare. Han/hon kommer férmodligen att ordinera en
ny behandling.



Om du slutar att ta Foragen 100 mg kapslar med modifierad fris dttning

Din ldkare kommer att tala om for dig hur linge du ska fortsétta med behandlingen. Sluta inte tidigare
an du blivit tillsagd, dven om du kdnner dig béttre. Om du avbryter behandlingen for tidigt kan
symtomen snabbt aterkomma, vilket kan vara bade ovilkommet och otrevligt for dig. Darfor ér det
viktigt att du fullfoljer behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. De flesta &r lindriga och forsvinner vanligtvis nér du slutar ta Foragen 100 mg kapslar med
modifierad frisdttning. Om du drabbas av nadgon av de biverkningar som beskrivs nedan, eller av andra
biverkningar, ska du sluta ta detta likemedel och kontakta likare eller apotekspersonal.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r séllsynta.
Om du drabbas av plotslig vdsande andning, andningssvarigheter, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller
lapparna, utslag eller klada (sérskilt Gver hela kroppen) ska du sluta ta likemedlet och omedelbart
uppsoka likare.

Observera att din urin kan fargas morkgul eller brun nér du tar Foragen 100 mg kapslar med
modifierad frisdttning. Detta dr helt normalt och ingen anledning att sluta ta likemedlet.

Om du uppticker ndgon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta din likare:

- dina lungor kan reagera pa Foragen 100 mg kapslar med modifierad friséttning. Detta kan
utvecklas snabbt, inom en vecka efter paboérjad behandling, eller mycket langsamt, i synnerhet
hos dldre patienter. Detta kan leda till feber, frossa, hosta och andndd kopplad till
lunginflammation och vévnadsskada.

- detta lakemedel kan orsaka leverinflammation, vilket ger upphov till gulsot (gulfirgning av
huden eller 6gonvitorna). Detta kan intrdffa i sdllsynta fall.

- hos vissa patienter paverkas blodkropparna, vilket orsakar blamérken, férsdmrad
blodkoagulering, halsont, feber, anemi och kénslighet for snuva eller langvariga forkylningar.

- forhojt tryck i skallen (orsakar svar huvudvark).

- allvarliga allergiska hudreaktioner (likemedelsoverkanslighetssyndrom).

- ett flertal hudreaktioner har rapporterats, sdsom fjallande hud, roda hudutslag eller feber
tillsammans med férhojd puls och allvarliga hudutslag med bléasor.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

- urinvigsinfektion orsakad av bakterier som inte dr kédnsliga for Foragen 100 mg kapslar med
modifierad friséttning.

- overgdende haravfall.

Sillsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- aptitloshet.

- illamaende (kviljningar).

- medvetsloshet (kollaps).

- bldaktig eller graaktig farg pa huden, naglarna, lipparna eller runt 6gonen (cyanos).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
- huvudvirk.

- diarré.

- buksmérta och krékningar.

- yrsel, dasighet.



- nerver kan paverkas vilket leder till fordndringar i kdnseln och musklernas formaga. Dessutom
kan huvudvérk, extrema humorsvingningar eller férdndringar i den mentala statusen, férvirring,
svaghet och dimsyn forekomma.

- en kénsla eller upplevelse av intensiv upphetsning och lycka (eufori).

- andra biverkningar kan vara inflammation i spottkortlarna (som orsakar ansiktssmarta),
inflammation i bukspottkdrteln (som orsakar svar buksmérta) och ledvark.

- inflammation ikérlviggarna isméa blodkérl, vilket orsakar hudskador

- leverinflammation pé grund av att immunsystemet angriper levercellerna.

- inflammation injurvdvnad som omger kanaler i njurarna, vilket orsakar nedsatt njurfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om det hir
lakemedlets sidkerhet.

5. Hur Foragen 100 mg kapslar med modifie rad frisittning ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och/eller blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen ér nitrofurantoin. En kapsel innehéller 100 mg nitrofurantoin: 25 mg
nitrofurantoin i makrokristallin form och 80,7 mg nitrofurantoin som monohydrat, vilket
motsvarar 75 mg vattenfritt nitrofurantoin.
- Ovriga innehallsimnen Ar:
. kapselinnehdll: talk (E553b), majsstérkelse, karbomerer, povidon (E1201),
laktosmonohydrat, sackaros, magnesiumstearat (E470b).
. kapselholje: gul jarnoxid (E172), svart jirnoxid (E172), titandioxid (E171), indigokarmin
(E132), gelatin.
. mérkfirg: shellack (E904), propylenglykol (E1520), stark ammoniaklosning (E527),
vatten, kaliumhydroxid (E525), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Foragen 100 mg kapslar med modifierad frisdttning dr 19,4 mm lang och 6,9 mm bred, med bla
ogenomskinlig Overdel priaglad med "NTRF" 1 vitt blick och gul ogenomskinlig underdel.

Kartongemballage innehéllande PVC/PE/PCTFE/aluminiumblister av standardtyp med 2, 6, 14 eller
20 kapslar vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt hemland.



Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

CNX Therapeutics Ireland Limited
5 floor Rear

Connaught House

1 Burlington Road

Dublin 4

Dublin

Irland

Denna bipacksedel dndrades senast
1 Finland: 27.11.2023,
i Sverige: dd.mm.yyyy.



