POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Nitrofurantoin Activase 50 mg trde kapsule

2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena trda kapsula vsebuje 50 mg nitrofurantoina.

Pomozna snov z znanim ucinkom:
Ena trda kapsula vsebuje 98,33 mg laktoze (v obliki monohidrata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.
3. FARMACEVTSKA OBLIKA
trda kapsula

Trda kapsula (dolzine 15,5 mm) z rumeno kapico in slonoko$ceno-rumenim telesom, ki vsebuje rumen
ali rumeno-bel prasek.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Nitrofurantoin Activase je indicirano za zdravljenje in profilakso akutnih ali ponavljajocih se
nezapletenih spontanih okuzb spodnjih secil ali okuzb spodnjih secil po kirurskih posegih, ki jih
povzrocajo na nitrofurantoin obcutljivi mikroorganizmi (glejte poglavje 5.1).

Upostevati je potrebno uradne smernice o ustrezni uporabi protibakterijskih u¢inkovin.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli
Akutne nezapletene okuzbe spodnjih secil (Urinary Tract Infection - UTI): 50 mg Stirikrat na dan
sedem dni.

Resna kroni¢na ponovna okuzba seéil (UTI): 100 mg Stirikrat na dan sedem dni. V primeru hude
slabosti se lahko odmerek zmanjSa, vendar ne na manj kot odmerek, ki je enakovreden 200 mg/dan za
odrasle. Ce slabost ne popusti, se mora jemanje zdravila opustiti.

Dolgorocna profilaksa: 50-100 mg enkrat na dan pred spanjem. Za tveganja, povezana z dolgotrajnim
zdravljenjem, glejte previdnostne ukrepe in opozorila (poglavje 4.4).

Kirurska profilaksa: 50 mg $tirikrat na dan za Cas trajanja posega in tri dni po njem.

Pediatricna populacija
Otroci, starejsi od 10 let:
Odmerjanje je enako kot pri odraslih.

Otroci in dojencki, starejsi od treh mesecev:
Akutne okuzbe se€il: 3 mg/kg na dan v $tirih deljenih odmerkih, sedem dni.
Profilaksa: 1 mg/kg, enkrat na dan.



Upostevati je potrebno nacionalne smernice za predpisovanje nitrofurantoina pri otrocih.
Uporaba tega zdravila v obliki trde kapsule morda ni primerna za mlajSe otroke. Druge farmacevtske
oblike so lahko primernejSe za predpisovanje tej populaciji.

StarejSe osebe

Odmerjanje je enako kot pri odraslih. Pri starejsih bolnikih z okvaro ledvic je lahko potrebna
prilagoditev odmerka (glejte poglavja 4.3, 4.4 in 4.8). Glejte previdnostne ukrepe in tveganja za
starejSe bolnike, povezana z dolgotrajnim zdravljenjem (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Okvara ledvic

Pri bolnikih z okvaro ledvic bo med zdravljenjem z nitrofurantoinom potrebno spremljanje ledvicne
funkcije. Pri bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic je lahko potrebna prilagoditev odmerka (glejte
poglavja 4.3, 4.4 in 4.8).

Okvara jeter
Nitrofurantoin je treba pri bolnikih z okvaro jeter uporabljati previdno, zlasti pri starejsih bolnikih, ki
se dolgotrajno zdravijo z nitrofurantoinom - pri njih je lahko potreben nadzor (glejte poglavje 4.4).

Nacin uporabe
Peroralna uporaba.

Zdravilo Nitrofurantoin Activase je treba vedno zauziti skupaj s hrano ali mlekom. Jemanje zdravila
Nitrofurantoin Activase v obliki trdih kapsul skupaj z obrokom izbolj$a njegovo absorpcijo in je
pomembno za doseganje optimalne uc¢inkovitosti.

4.3 Kontraindikacije

e Preobcutljivost na u¢inkovino ali druge nitrofurane ali na katero koli pomoZzno snov, navedeno v
poglavju 6.1.

e Bolniki z motnjami v delovanju ledvic z eGFR manj kot 45 ml/minuto.

e Pomanjkanje G6PD: Ce se uporablja v ¢asu nose¢nosti, lahko povzro¢i hemoliti¢no bolezen ploda
in novorojencka. V materinem mleku so prisotne le majhne koli¢ine, vendar bi lahko pri plodu ali
novorojencku s pomanjkanjem G6PD zadostovale za nastanek hemoliticne bolezni ploda in
novorojencka (glejte tudi poglavje 4.6).

e Akutna porfirija.

e Pri dojenckih, mlajsih od treh mesecev, in nose¢nicah (med porodom) zaradi teoreticne moznosti
hemoliti¢ne anemije ploda ali novorojencka zaradi nezrelih encimskih sistemov v eritrocitih.

e Pri bolnikih, pri katerih je po uporabi nitrofurantoina ali drugih nitrofuranov Ze prislo do plju¢ne
ali jetrne reakcije ali periferne nevropatije.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ker lahko Ze obstojece bolezni prikrijejo nezelene ucinke, je potrebno zdravilo Nitrofurantoin
Activase pri bolnikih z boleznimi plju¢, motnjami v delovanju jeter, nevroloSkimi motnjami in
alergijsko diatezo uporabljati previdno.

Previdna uporaba zdravila Nitrofurantoin Activase je potrebna tudi pri bolnikih z anemijo, sladkorno
boleznijo, elektrolitskim neravnovesjem, oslabelostjo in pomanjkanjem vitamina B (zlasti folatov).

Nevropatija

Prislo je do pojava periferne nevropatije in dovzetnosti za periferno nevropatijo, ki lahko postane
resna ali ireverzibilna in je lahko Zivljenjsko nevarna. Zdravljenje je zato treba prekiniti Ze ob prvih
znakih prizadetosti zivCevja (parestezija).



Bolniki z okvaro ledvic

Nitrofurantoin je treba pri bolnikih z okvaro ledvic uporabljati previdno (glejte poglavji 4.2 in 4.3).
Bolnike z blago do zmerno okvaro ledvic je treba ustrezno nadzirati, saj se lahko pri njih med
jemanjem zdravila Nitrofurantoin Activase poveca Stevilo plju¢nih nezelenih ucinkov (glejte poglavji
4.2 in 4.8).

Nitrofurantoin je kontraindiciran pri bolnikih s hudo okvaro ledvic z eGFR pod 45 ml/min (glejte
poglavje 4.3).

Pljucne reakcije

Pri bolnikih, ki so se zdravili z nitrofurantoinom, so opazili akutne, subakutne in kroni¢ne plju¢ne
reakcije. Ce pride do teh reakcij, je treba zdravljenje z nitrofurantoinom takoj prekiniti. Akutne
pljuéne reakcije se pojavijo v prvem tednu zdravljenja in so reverzibilne. Ce se pojavi katera od
naslednjih respiratornih reakcij, je treba zdravljenje z zdravilom prekiniti. Akutne pljucne reakcije se
obicajno kazejo s poviSano telesno temperaturo, mrzlico, kasljem, bolecino v prsih, dispnejo, pljucno
infiltracijo s konsolidacijo ali plevralnim izlivom na rentgenogramu prsnega kosa in eozinofilijo. Pri
subakutnih pljucnih reakcijah se vrocina in eozinofilija pojavljata redkeje kot pri akutni obliki.

Kronicne pljucne reakcije se redko pojavijo pri bolnikih, ki so se neprekinjeno zdravili Sest mesecev
ali dlje, in so pogostejSe pri starejSih bolnikih.

Kronic¢ne pljucne reakcije (vkljucno s pljucno fibrozo in difuznim intersticijskim pnevmonitisom) se
lahko razvijejo prikrito. Pri bolnikih, ki se zdravijo dolgotrajno, je potrebno skrbno nadziranje stanja
pljuc (zlasti pri starejSih bolnikih).

Prislo je do pojava sprememb v EKG, povezanih s plju¢nimi reakcijami. Pomembni so lahko tudi
blazji simptomi, kot so poviSana telesna temperatura, mrzlica, kaselj in dispneja. Redko je bilo
porocano o kolapsu in cianozi. Zdi se, da sta resnost kroni¢nih plju¢nih reakcij in stopnja njihovega
izzvenenja povezana s trajanjem zdravljenja po pojavu prvih klini¢nih znakov. Pomembno je, da
simptome prepoznamo ¢im prej. Delovanje pljuc je lahko trajno oslabljeno tudi po prenehanju
zdravljenja. Poro¢ano je bilo o lupusu podobnem sindromu, povezanim s plju¢nimi reakcijami na
nitrofurantoin (glejte poglavje 4.8).

Hematolo$ki ucinki

Pri bolnikih s pomanjkanjem glukoza-6-fosfat dehidrogenaze lahko nitrofurantoin povzroc¢i hemolizo
(deset odstotkov temnopoltih bolnikov in razlicen odstotek etni¢nih skupin sredozemskega,
bliznjevzhodnega in azijskega porekla). Hemoliza izzveni, ko se zdravilo preneha uporabljati. Pojavile
so se tudi agranulocitoza, levkopenija, granulocitopenija, hemoliti¢na anemija, trombocitopenija,
anemija zaradi pomanjkanja glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, megaloblastna anemija in eozinofilija.
Redko so porocali o aplasticni anemiji. Ob prenehanju zdravljenja se je krvna slika obic¢ajno
normalizirala.

Diareja, povezana z bakterijo Clostridium difficile (CDAD)

Gastrointestinalne reakcije se lahko zmanj$ajo z jemanjem zdravila skupaj s hrano ali mlekom ali s
prilagoditvijo odmerka.

O diareji, povezani z bakterijo Clostridium difficile (CDAD), so porocali pri uporabi skoraj vseh
protibakterijskih u¢inkovin, vklju¢no z nitrofurantoinom, resnost pa lahko sega od blage diareje do
kolitisa s smrtnim izidom. Zdravljenje s protibakterijskimi u¢inkovinami spremeni normalno floro
debelega Crevesa, kar povzro€i prekomerno razrast C. difficile.

Hepatotoksi¢nost

Jetrne reakcije, vkljucno s hepatitisom, avtoimunskim hepatitisom, holestazno zlatenico, kroni¢nim
aktivnim hepatitisom in nekrozo jeter, se pojavijo redko. Porocali so o smrtnih primerih. Zacetek
kroni¢nega aktivnega hepatitisa je lahko prikrit, zato je treba bolnike redno spremljati za spremembe
biokemicnih preiskav, ki bi lahko nakazovale na okvaro jeter. Holestazna zlatenica je obicajno



povezana s kratkotrajnim zdravljenjem (obic¢ajno do dva tedna). Kronicni aktivni hepatitis, ki obcasno
vodi v nekrozo jeter, je obi¢ajno povezan z dolgotrajnim zdravljenjem (obicajno po Sestih mesecih).
Zagetek je lahko prikrit. Ob prvih znakih hepatotoksi¢nosti je treba z zdravljenjem prenehati. Ce se
pojavi hepatitis, je treba z jemanjem zdravila takoj prenehati in sprejeti ustrezne ukrepe. Redko so po
uporabi nitrofurantoina porocali o odpovedi jeter (ki je lahko smrtna).

Dolgoroc¢na profilaksa

Razmerje med koristjo in tveganjem za dolgoroc¢no profilakso se Steje za pozitivno, ¢e koristi
odtehtajo morebitno tveganje in ¢e ni na voljo ustrezne alternative. O dolgotrajni protimikrobni
profilaksi kot preventivi pred ponovnimi okuzbami secil je treba razmisljati Sele po predhodnem
svetovanju in spremembi nac¢ina zivljenja ter v primeru neuspesnih protimikrobnih ukrepov.

Pri dolgotrajnem zdravljenju natancno spremljajte bolnika zaradi morebitnega pojava hepatitisa (ali
okvare jeter), pljucnih ali nevroloskih simptomov in drugih znakov toksi¢nosti. Zdravljenje z
nitrofurantoinom prekinite, ¢e se pojavijo sicer nepojasnjeni pljucni, hepatotoksicni, hematoloski ali
nevroloski sindromi.

Protimikrobne uéinkovine
Tako kot pri drugih protimikrobnih u¢inkovinah lahko pride do pojava superinfekcij z glivicami ali
odpornimi organizmi, kot je Pseudomonas.

Laboratorijski testi

Po jemanju zdravila Nitrofurantoin Activase je lahko urin obarvan rumeno ali rjavo. Bolniki, ki
jemljejo zdravilo Nitrofurantoin Activase, so dovzetni za lazno pozitiven rezultat testa za prisotnost
glukoze v urinu (Ce se testira vsebnost reducirajoc¢ih snovi).

Pomozne snovi

o Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo
glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

o To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na kapsulo, kar v bistvu pomeni »brez
natryja«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

e Socasna uporaba magnezijevega trisilikata zmanjSa absorpcijo nitrofurantoina.

e Urikozuri¢na zdravila, kot sta probenecid in sulfinpirazon, lahko zavirajo ledvi¢no tubulno
izlo¢anje nitrofurantoina. Posledi¢no povecanje koncentracije v serumu lahko poveca toksi¢nost.
Zmanjsane ravni v urinu lahko zmanjsajo ucinkovitost protibakterijskega zdravila na secila.

e Socasna uporaba s kinoloni ni priporocljiva.

e Prisotnost zaviralcev karboanhidraze in snovi za alkalizacijo urina lahko zmanjsa protibakterijsko
delovanje nitrofurantoina.

e Zaradi prisotnosti nitrofurantoina pri testiranju na reducirajoce snovi lahko pride do lazno
pozitivnega rezultata za prisotnost glukoze v urinu. Prisotnost hrane ali snovi, ki upo¢asnjujejo
praznjenje Zelodca, lahko povzroci povecano absorpcijo nitrofurantoina.

e Ker zdravilo Nitrofurantoin Activase spada v skupino protibakterijskih zdravil, ima naslednje
posledi¢ne interakcije:

Cepivo proti tifusu (peroralno): Protibakterijska zdravila inaktivirajo peroralno cepivo proti
tifusu.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosec¢nost

Nitrofurantoin je kontraindiciran pri nose¢nicah na koncu nose¢nosti (med porodom). Kot pri vseh
zdravilih lahko morebitni nezeleni ucinki pri materi negativno vplivajo na potek nosecnosti. Zdravilo



se lahko uporablja v najmanjsem Se ucinkovitem odmerku le po skrbni oceni koristi v primerjavi z
moznimi tveganji.

Na podlagi dolgoletnih klini¢nih izkuSenj pri ljudeh ni dokazov o teratogenih u€inkih nitrofurantoina
na plod.

Dojenje
Pri dojenju dojencka, za katerega je znano ali se sumi, da ima kakr$no koli pomanjkanje eritrocitnih
encimov, je potrebna previdnost, saj se nitrofurantoin v materinem mleku pojavlja v sledovih.

Plodnost

Pri moskih so pri ¢ezmernih terapevtskih odmerkih opazili prehodni zastoj spermatogeneze in
zmanj$ano Stevilo spermijev.

Klini¢ni odmerki niso bili povezani z mosko neplodnostjo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Nitrofurantoin Activase ima pomemben vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Nitrofurantoin lahko povzro¢i omotico in zaspanost. Ob pojavu tak$nih simptomov ne smete voziti ali
uporabljati strojev, dokler ti simptomi ne izzvenijo.

4.8 Nezeleni uéinki

V nadaljevanju je naveden tabelari¢ni seznam nezelenih u¢inkov.
Nezeleni ucinki so navedeni po organskih sistemih in naslednjih pogostnostih:

Redki (=1/10 000 do <1/1000)
Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Organski sistem Pogostnost NeZeleni u¢inek
Infekcijske in parazitske bolezni INeznana Superinfekcije z glivicami ali odpornimi
pogostnost organizmi, kot je Pseudomonas.

'Vendar so te omejene na genitourinarni trakt.

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema [Redko IAplasti¢na anemija.
INeznana IAgranulocitoza, levkopenija,
pogostnost granulocitopenija, hemoliti¢na anemija,

trombocitopenija, anemija zaradi
pomanjkanja glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze, megaloblastna anemija in

eozinofilija.
Bolezni imunskega sistema Neznana Alergijske kozne reakcije, angionevroti¢ni edem,
pogostnost anafilaksija in kozni vaskulitis.
Psihiatricne motnje Neznana Depresija, evforija, zmedenost, psihoti¢ne
pogostnost reakcije.
Bolezni zivéevja Neznana Periferna nevropatija, vklju¢no z opticnim
pogostnost nevritisom (senzori¢na in motori¢na prizadetost),

ocesna trzavica, vrtoglavica, omotica, glavobol
in zaspanost.
Benigna intrakranialna hipertenzija.

Sréne bolezni Redko Kolaps in cianoza.




Bolezni dihal, prsnega kosa in INeznana Trajna okvara pljucne funkcije,
mediastinalnega prostora pogostnost pljucna fibroza; mozna povezava s
sindromom, podobnim
eritematoznemu lupusu.
Akutne pljucne reakcije*
Subakutne pljucne reakcije*
Kroni¢ne plju¢ne reakcije **
Bronhiolitis obliterans z
organizirajoco pljucnico .
Dispneja, kaselj.
Bolezni prebavil Neznana Vnetje zleze slinavke, vnetje
pogostnost trebusne slinavke, slabost,
anoreksija, bruhanje, bolecine v
trebuhu in driska.
Bolezni jeter, zZol¢nika in Redko Odpoved jeter (ki je lahko usodna).
zol¢evodov
Neznana Kronicni aktivni hepatitis (porocali
pogostnost so o smrtnih primerih), jetrna
nekroza, avtoimunski hepatitis,
holestazna zlatenica.
Bolezni koze in podkozja Neznana Prehodna alopecija.
pogostnost
Eksfoliativni dermatitis in multiformni eritem
(vkljucno s Stevens-Johnsonovim sindromom),
makulopapulozni, eritematozni ali ekcematozni
izpuscaji, urtikarija, izpusc€aji in srbecica.
Lupusu podoben sindrom, povezan s plju¢no
reakcijo.
Z zdravilom povezan izpuscaj z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(sindrom DRESS).
Bolezni secil Neznana Rumeno ali rjavo obarvanje urina.
pogostnost Intersticijski nefritis.
Prirojene in dedne genetske okvare |Neznana Akutna porfirija.
pogostnost
Splosne tezave in spremembe na  |Neznana Astenija, zviSana telesna
mestu aplikacije pogostnost temperatura, mrzlica, medikamentna
vro¢ina in artralgija.
Preiskave Neznana Lazno pozitiven rezultat testa za
pogostnost prisotnost glukoze v urinu.

* Akutne pljucne reakcije se obic¢ajno pojavijo v prvem tednu zdravljenja in so s prenechanjem
zdravljenja reverzibilne. Akutne pljuéne reakcije se obi¢ajno kazejo s povisano telesno temperaturo,
mrzlico, kasljem, bole¢ino v prsih, dispnejo, plju¢no infiltracijo s konsolidacijo ali plevralnim izlivom




na rentgenogramu prsnega kosa in eozinofilijo. Pri subakutnih plju¢nih reakcijah se poviSana telesna
temperatura in eozinofilija pojavljata redkeje kot pri akutni obliki.

** Kroni¢ne pljucne reakcije se redko pojavijo pri bolnikih, ki so se neprekinjeno zdravili Sest
mesecev ali dlje, in so pogostejse pri starejsih bolnikih. Prislo je do pojava sprememb v EKG,
povezanih s plju¢nimi reakcijami.

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

49 Preveliko odmerjanje

Simptomi
Simptomi in znaki prevelikega odmerka so drazenje Zelodca, slabost in bruhanje.

Zdravljenje

Ni znanega specifi¢nega protisredstva. Vendar pa lahko zdravilo Nitrofurantoin Activase ob
nedavnem zauzitju hemodializiramo. Obicajno se zdravi z induciranjem bruhanja ali izpiranjem
zelodca. Priporoc€ljivo je spremljanje kompletne krvne slike, delovanja jeter in testiranje plju¢ne
funkcije. Za spodbujanje izloCanja zdravila z urinom je potrebno zauziti veliko tekocine.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za sistemsko zdravljenje bakterijskih infekcij, derivati
nitrofurana, oznaka ATC: JO1XEO1

Mehanizem delovanja

Nitrofurantoin je protibakterijska u¢inkovina Sirokega spektra, ki deluje proti vecini patogenov secil.
Mehanizem delovanja nitrofurantoina temelji na redukciji do reaktivnih intermediatov. Ti zavirajo
encime, ki sodelujejo pri energijskem metabolizmu, na primer v Krebsovem ciklu, in tako ovirajo
oskrbo z energijo za normalno rast in vzdrzevanje bakterij. Prav tako se na razli¢nih mestih veZejo na
bakterijske ribosomske beljakovine, kar povzro¢i motnje v sintezi bakterijskih beljakovin. Prenosljiva
odpornost na nitrofurantoin je redek pojav. Navzkrizne odpornosti na antibiotike in sulfonamide ni.

Nitrofurantoin je specifi¢no indiciran za zdravljenje okuzb, ki jih povzro¢ajo obcutljivi sevi
Escherichia coli, enterokoki, stafilokoki, Citrobacter, Klebsiella in Enterobacter.

Vecina sevov Proteus in Serratia je odpornih. Vsi sevi Pseudomonas so odporni.

Razmejitvene vrednosti za dolo¢anje obc&utljivosti

Kriterije za interpretacijo testiranja obcutljivosti, MIK (minimalna inhibitorna koncentracija), za
nitrofurantoin je dolo¢il Evropski odbor za testiranje obc¢utljivosti na protimikrobna zdravila
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(EUCAST) in so navedeni tukaj: https://www.ema.europa.ecu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Nitrofurantoin se hitro absorbira v zgornjem delu prebavil. Jemanje skupaj s hrano ali mlekom poveca

absorpcijo.

Porazdelitev

e

vrednostimi obi¢ajno manjSimi od 1 mikrogram/ml.

Biotransformacija

Nitrofurantoin se Sibko veze na plazemski albumin (60-70 %). Molekula se zlahka porazdeli v
znotrajceli¢ne in zunajceli¢ne prostore. Vendar znatne koncentracije v tkivih niso pricakovane, saj se
zdravilo hitro izloca in ga tkivni encimi zlahka razgradijo. Zdravilo v majhnih koli¢inah prehaja skozi
placento.

Izlocanje

Razpolovni ¢as izloCanja iz krvi ali plazme po intravenskem injiciranju je priblizno 20 minut, po
peroralni uporabi makrokristalov pa manj kot 60 minut. Po enkratnem odmerku nitrofurantoina ga je v
24 urah v urinu priblizno 25 % nespremenjenega.

53 Predklini¢ni podatki o varnosti

Razpolozljivi podatki o genotoksi¢nosti kazejo, da je nitrofurantoin mutagen. Dvoletne Studije
rakotvornosti na podganah in misih so pokazale rakotvorne uc¢inke. Relevantnost genotoksi¢nega in
rakotvornega potenciala nitrofurantoina pri ljudeh ni znana. Pri obsezni klini¢ni uporabi
nitrofurantoina v obdobju 65 let ni bilo najdenih odloc¢ilnih dokazov o rakotvornih u¢inkih pri
terapevtskih odmerkih.

Pri podganah so pri velikih odmerkih pri samcih opazili zaasno zaustavitev spermatogeneze, pri
samicah pa degeneracijo in atrofijo jaj¢nikov. V Studijah na zivalih niso opazili zmanj$ane plodnosti.

Pri podganah se je izkazalo, da je dajanje nitrofurantoina med brejostjo toksi¢no za zarodek, vkljucno
Z zmanjsano rastjo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Vsebina kapsule
laktoza monohidrat
koruzni $krob
smukec

Ovojnica kapsule

rumeni zelezov oksid (E172)
titanov dioksid (E171)
zelatina

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.


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

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

PVC/aluminijast pretisni omot, ki vsebuje 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 ali 90 trdih kapsul.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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