Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dafurag max, 100 mg, tabletki
Furazidinum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehitb
wedtug zalece lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jeli po uptywie 7-8 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dafurag max i w jakim celg gb stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Dafurag max
Jak przyjmowélek Dafurag max

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Dafurag max

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnNE

1. Cotojestlek Dafurag max i w jakim celu s¢ go stosuje

Dafurag max jest lekiem przeciwbakteryjnym, zaajgrym substanejczynry — furazydyr, zwany
takze furagin, ktéra jest pochodmitrofuranu. Furazydyna hamuje rozwdj bakterii vayuyacych
zakaenia drég moczowych.

Wskazaniem do stosowania leku Dafurag max jestzesika dolnych dr6g moczowych.

Jesli po uptywie 7-8 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley zwrdoci sig do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dafurag max
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dafurag max:

- jesli pacjent ma uczulenie na furazydytub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegoulek
(wymienionych w punkcie 6) lub na pochodne nitrafus;

- w pierwszych trzech miegiach cazy;

- w okresie donoszonejgzy (od 38 tygodnia) i porodu, ze wzdlu na ryzyko niedokrwistai
hemolitycznej u noworodka (niedokrwistozwiazana z rozpadem krwinek czerwonych);

- udzieci i mtodziey poniej 15 rokuzycia,

- jesli pacjent ma Gizkg niewydolnd¢ nerek (sgpomocz, bezmocz);

- jesli pacjent ma rozpoznarmolineuropatt, np. cukrzycow (uszkodzenie nerwéw spowodowane
podwyzszonym sgzeniem cukru we krwi);

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6dtamiowej — lek mze spowodowarozpad
czerwonych krwinek (hemoky, co z kolei mae byt przyczyry rozwoju niedokrwistéci
hemolitycznej (anemia spowodowana nadmiernym roapeltwinek czerwonych).



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Dafurag max, ngt@mowi to z lekarzem lub farmaceut

Jeili pacjent ma zaburzenia czyriebnerek, wgtroby, zaburzenia uktadu nerwowego,
niedokrwistd¢, zaburzenia elektrolitowe, niedob6r witamin z griy niedobér kwasu foliowego
lub choroby ptuc;

jesli pacjent ma cukrzyg gdyz furazydyna mee spowodowauszkodzenie nerwéw. U pacjentéw
leczonych pochodnymi nitrofuranu obserwowano usz&at nerwéw obwodowych. Zaburzenie
to w ckzkich przypadkach me@ by nieodwracalne i zagtac zyciu pacjenta. Dlatego lek
Dafurag max naley odstawg, jesli wystapig objawy ze strony ukltadu nerwowego (mrowienie,
dretwienie, uczucie przebiegaych padéw);

jesli pacjent ma gayczke, dreszcze, kaszel, bole w klatce piersiowej, doszriMoga to bye
objawy ostrych reakcji ptucnych, ktére obserwugersekiedy u pacjentéw leczonych
pochodnymi nitrofuranu. W razie wyglienia takich objawow, lek natg natychmiast odstawii
Objawy te najcgsciej szybko lub bardzo szybko gstija po odstawieniu leku. W przypadku
reakcji przewlektych nasilenie objawdw i ich odwaims¢ po zaprzestaniu przyjmowania leku
zalezy od czasu kontynuacji leczenia po vagséniu pierwszych objawow niepgdanych. Spraw
kluczowg jest jak najszybsze rozpoznanie dziatania nigg@nego i odstawienie leku.
Upocsledzenie czynngei ptuc mae by nieodwracalne. Reakcje przewlekte wypsiwaty u
pacjentdéw przyjmujcych furazydyr diuzej niz 6 miesgcy. Przewlekte reakcje ptucne (w tym
zwitoknienie ptuc i rozsiang6dmigzszowe zapalenie ptuc) mpwyshpic¢ zwlaszcza u pacjentéw
w podesziym wieku;

jesli lek jest stosowany diugotrwale — aeoby wowczas konieczne badanie krwi, w celu
skontrolowania liczby biatych krwinek oraz czydnbnerek i vatroby.

Wpiyw na badania laboratoryjne

Lek maze powodowa fatlszywie dodatnie wyniki oznaczglukozy w moczu. Przed oddaniem probki
moczu do takiego badania, nalgoinformowa personel medyczny o przyjmowaniu leku Dafurag max.

Dzieci i mtodziez
Leku Dafurag max nie natg stosowa u dzieci i mtodziey ponizej 15 rokuzycia.

Lek Dafurag max a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nalezy zachowa szczegoOlg ostraznosé podczas jednoczesnego stosowaniajnwymienionych lekow:

pochodne chinolonu (np. kwas nalidyksowy — antykipt- furazydyna mze hamowa ich dziatanie
przeciwbakteryjne;

probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w ledtzelmy moczanowej) — magpstabt dziatanie
furazydyny oraz zvwekszy¢ jej toksycznéc;

antybiotyki z grupy aminoglikozyddw i tetracyklinpedawane razem z furazydynasilaj jej dziatanie
przeciwbakteryjne;

chloramfenikol i rystomycyna (antybiotyki) — zskdszap toksyczne dziatanie furazydyny;

leki zobogtniajace sokzotagdkowy, ktore zawierajtréjkrzemian magnezu, poniewamniejszaj
wchtanianie furazydyny, co ostabia jej dziatlanieqmiwbakteryjne;

atropina (lek rozkurczowysrodek rozszerzagy zrenice) — mae op&nia¢ wchianianie furazydyny, ale
ogolna ilag¢ wchionictej substanciji nie zmieniagsi

witaminy z grupy B — zwikszap wchtanianie pochodnych nitrofuranu.

Lek Dafurag max z jedzeniem i piciem
Lek Dafurag max najlepiej jest przyjmoivpodczas positkow zawietgjych biatko, poniewa
zwieksza ono wchianianie leku.



Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

Z powodu braku danych klinicznych dotycygch szkodliwego dziatania furazydyny na zarodék lu
ptod, leku nie naley stosowa w | trymestrze cizy.

Z uwagi na ryzyko spowodowania niedokrwigtichemolitycznej u ptodu, natg zachowa
szczeg6lg ostraznosé u kobiet w 1l trymestrze gizy.

Pacjentka, w porozumieniu z lekarzem provgagtm, powinna regularnie wykonywéadania
morfologiczne krwi (sfzenie hemoglobinyzelaza oraz liczbczerwonych krwinek — erytrocytéw).

Karmienie piersy
Lek przenika do mleka, dlatego nie nglstosowé go w okresie karmienia piesgsi

Ptodnai¢

Badania kliniczne wykazatye pochodne nitrofuranu mapegatywny wptyw na czynié jader.
Moga powodow& zmniejszenie ruchliniei plemnikéw, zmniejszawydzielanie spermy oraz
prowadz¢ do patologicznych zmian w morfologii plemnikéw.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych o wptywie furazydyny na zdofid@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli wystapiag zawroty gtowy, sennig oraz zaburzenia widzenia, nie nal@rowadz¢é pojazdow ani
obstugiwa maszyn.

Lek Dafurag max zawiera laktoz

Kazda tabletka leku Dafurag max zawiera 118 mg lakjedpowodnej. Jeeli stwierdzono wczaiej
u pacjenta nietolerangcpiektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3.  Jak przyjmowac¢ lek Dafurag max

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieyipliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przyjmowa doustnie, najlepiej podczas positkow zawigegeh biatko.

Zalecana dawka

Doraéli i mtodziez powyzej 15 rokuzycia
Pierwszy dzié leczenia: 1 tabletka 4 razy na g@pb
nastpne dni leczenia: 1 tabletka 3 razy nagob

Lek stosuje si przez 7-8 dni. 3 objawy nasi} si¢ lub nie usipia po 7-8 dniach, naky zwréci sie
do lekarza.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Leku Dafurag max nie natg stosowa u dzieci i mtodziey ponizej 15 rokuzycia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dafurag max

Z uwagi na wydalanie leku z organizmu przez nesikdyko przedawkowania jest zgkiszone u
pacjentéw z zaburzeniem czyrinbnerek. Mog wystpi¢ objawy takie jak: bole gltowy, zawroty
glowy, reakcje alergiczne, nudimd, niedokrwistg¢. Jeli wystapig takie objawy, natey niezwtocznie
zwrock sie do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Dafurag max



Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Dafurag max
Przerwanie przyjmowania leku Dafurag max w trakeieacji maze powodowa brak wyleczenia
zakaenia dolnych drog moczowych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBnrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy natychmiast przerwat stosowanie tego leku i powiadondilekarza lub zgtost sie do

najblizszego szpitala, j#i wystapia: (nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- reakcje anafilaktyczne (nagte reakcje alergiczngsoowe lub ogdlnoustrojowe, w tym
zagraajacy zyciu wstrzs anafilaktyczny);

- obrzk naczynioruchowy (eizka reakcja alergiczna — nagty okkawarzy, kaczyn lub stawdw
bezswiadu i bolu). Obrzk w obrbie gtowy i szyi mae powodowa trudnaci w przetykaniu
i oddychaniu.

- ciezkie reakcje skorne (zluszczag zapalenie skory, runfievielopostaciowy — czerwono-sine
plamy na skorze i (lub) btonaghuzowych, niekiedy z gcherzami, gagczka i bélem stawow,
zespot Stevensa-Johnsona — wsetvanie na skorze i (lub) btonaglazowych gcherzy, ktére po
peknigciu tworz bolesne rany, esto rownoczénie wystpuje goaczka, bol mgsni i stawow);

- ostre, podostre i przewlekte reakcje z naddimansci na pochodne nitrofuranu dotyce uktadu
oddechowego. Reakcje przewlekie vgpsiwaty u chorych przyjmaggych lek dhiej niz 6
mieskcy. Przewlekte reakcje ptucne (w tym zwidknienia@t rozsiangrodmigzszowe zapalenie
ptuc) mog wysipi¢ zwtaszcza u pacjentdw w podesziym wieku. Ostrkajeaz nadwraliwosci
dotyczce uktadu oddechowego objawiaty gioraczka, dreszczami, kaszlem, bélami w klatce
piersiowej, duszrieia, wysickiem do jamy optucnowej, zmianami w obrazie radydanym ptuc
i eozynofilia. Najczsciej szybko lub bardzo szybko ggbwaly po odstawieniu leku. W
przypadku reakcji przewlektych nasilenie objawaeh odwracalné¢ po zaprzestaniu podawania
leku zaley od czasu kontynuacji leczenia po veyseniu pierwszych objawow niepgdanych.
Spraw kluczow jest jak najszybsze rozpoznanie dziatania nigg@nego i odstawienie leku.
Upcsledzenie czynriei ptuc maze by nieodwracalne.

- rzekomobtoniaste zapalenie jelitgika choroba jelita cienkiego lub grubego objaugaj s
biegunk, bélem gtowy i gagczky);

- $wiad, wysypka (swdzace, czerwone grudki na skérze), pokrzywka (jashmn@, svedzace
bable na skoérze);

Ponadto mog wystapié nastepujace objawy niepdadane

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
- nudndaci, nadmierne oddawanie gazéw;
- bole glowy.

Nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow.

- objawy polekowego zapaleniatioby, zéttaczka cholestatyczna (wywotana przesazkad
odptywie zotci), martwica vatroby;

- zawroty gtowy, senn;

- zaburzenia widzenia;

- uszkodzenie nerwéw obwodowych (tako ostrym lub nieodwracalnym przebiegu, zwlaszcza
pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek, niedokrwistia, cukrzya, zaburzeniami
elektrolitowymi lub niedoborem witaminy B);

- ostre, podostre i przewlekte reakcje z nadiiwasci na pochodne nitrofuranu dotyce uktadu

oddechowego. Reakcje przewlekte wyetvaty u chorych przyjmagych lek didej niz 6 miesgcy.
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- wymioty,

- zaparcia, biegunka;

- objawy niestrawngxi, bole brzucha;

- zapaleniglinianek;

- zapalenie trzustki;

- lysienie;

- zakaenia drobnoustrojami opornymi na furazygyn

- gorgczka;

- dreszcze;

- zle samopoczucie;

- sine zabarwienie skéry o odcieniu czekoladowobmymat

- niedokrwist@¢ megaloblastyczna (powstata w wyniku niedoboru mitey B;, lub kwasu foliowego)
lub niedokrwisté¢ hemolityczna (spowodowana szybkim rozpadem krwomsewonych) — mie
wystapi¢ u osob z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fasiowe;.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepgadane mana zglaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa lek Dafurag max

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoai

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vaosci zamieszczonego rdistrze po: EXP i pudetku
po: Termin wanosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dZiggpodanego miesta.

Uzyte na blistrze stowo Lot oznacza numer serii.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dafurag max

- Substangj czynmy leku jest furazydyna zwana takfuragira.
1 tabletka zawiera 100 mg furazydyny.

- Pozostate sktadniki to: mannitol; laktoza jednowadialk; krzemionka koloidalna bezwodna;
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); magnezu staan.

Jak wyglada lek Dafurag max i co zawiera opakowanie
Lek ma postapodtuznej, owalnej, obustronnie wypukiej tabletki, o barwotte;.

Tabletki pakowanegsw blistry i tekturowe pudetko.



Opakowanie leku zawiera 15 lub 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



