Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Nitrofurantoin Galenika 50 mg tvrde kapsule
Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule
nitrofurantoin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Nitrofurantoin Galenika i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Nitrofurantoin Galenika
3. Kako uzimati Nitrofurantoin Galenika

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Nitrofurantoin Galenika

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Nitrofurantoin Galenika i za §to se Koristi
Nitrofurantoin (djelatna tvar u lijeku Nitrofurantoin Galenika) je antibiotik. Primjenjuje se za sprjeCavanje
i lijecenje infekcija donjeg mokra¢nog sustava u odraslih i adolescenata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nitrofurantoin Galenika

Nemojte uzimati Nitrofurantoin Galenika,

e Ako ste alergi¢ni na nitrofurantoin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

e Ako ste alergicni na druge nitrofurane

e Ako Vam je lijecnik rekao da imate slabu funkciju bubrega (eGFR manji od 45 ml/min)

e Ako ste u zavrsnim tjednima trudnoce (trudovi ili porod) ili dojite, ili u dojencadi mlade od tri
mjeseca, jer postoji rizik od utjecaja ovog lijeka na dijete

e Ako imate nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaza, koji uzrokuje brze oSte¢enje
crvenih krvnih stanica (to je ¢es¢e u pripadnika crne rase i ljudi mediteranskog, bliskoisto¢nog ili
azijskog podrijetla. Vas lijecnik ¢e znati.)

e Ako znate da imate stanje koje se zove porfirija, skupina poremecaja krvi koji utjecu na ziv¢ani
sustav, kozu ili oboje.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nitrofurantoin Galenika:

o Ako imate dijabetes
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o Ako imate bilo kakvih problema s bubrezima (eGFR izmedu 30-44 ml/min jer lije¢nik moze

razmotriti primjenu ovog lijeka nakon razmatranja koristi i rizika)

o Ako imate simptome utrnulosti ili slabosti u ekstremitetima (periferna neuropatija)

e Ako imate anemiju (smanjeni broj crvenih krvnih stanica sto uzrokuje blijedu kozu, slabost i

nedostatak daha) ili nedostatak vitamina B ili abnormalne razine soli u krvi (lije¢nik ¢e Vas

savjetovati)

o Ako ste do sada imali alergijske reakcije

Gore navedena stanja mogu povecati rizik od razvoja nuspojava koje za posljedicu imaju oStecenje

Zivaca i uzrokuju promijenjen osjecaj osjecaja te trnce i bockanje.

¢ Ako imate bilo kakvu bolest pluca, jetre ili ziv€éanog sustava. Ukoliko morate uzimati Nitrofurantoin

Galenika kroz nekoliko mjeseci, Vas lije¢nik Ce pratiti Vase zdravstveno stanje te rad pluca i jetre

o Ako ste starije Zivotne dobi

o Ako imate proljev uzrokovan bakterijom Clostridium difficile

o Ako uzimate neke druge antibakterijske lijekove.

o Ako primijetite umor, zutu boju koze ili o€iju, svrbez, kozne osipe, bol u zglobovima, nelagodu u
trbuhu, muéninu, povracanje, gubitak apetita, tamnu mokracu i stolice svijetle ili sive boje. To mogu
biti simptomi poremecaja jetre.

Drugi lijekovi i Nitrofurantoin Galenika

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Uzimanje drugih lijekova zajedno s lijekom Nitrofurantoin Galenika moze promijeniti
njihov uc¢inak ili uéinak lijeka Nitrofurantoin Galenika.

» Magnezijev trisilikat (antacidi za probavne smetnje),

* Lijekovi za giht (npr. probenecid ili sulfinpirazon),

* Lijekovi koji usporavaju prolazak hrane kroz zeludac (npr. atropin, hioscin),
* Lijekovi za glaukom, poput inhibitora karboanhidraze (npr. acetazolamid),

* Lijekovi koji smanjuju kiselost mokrace (npr. smjesa kalijevog citrata)

» Lijekovi protiv infekcija, poznati kao kinoloni,

* Cjepivo protiv tifusa, koje se uzima na usta.

Nitrofurantoin Galenika s hranom i pi¢em
Nitrofurantoin Galenika uvijek se mora uzeti s hranom ili mlijekom. Time se izbjegavaju zelucane tegobe
te se takoder pospjesuje apsorpcija.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Koliko je poznato Nitrofurantoin Galenika
se moze uzimati u trudno¢i.

Medutim, lijek se ne smije uzimati tijekom trudova ili porodaja jer postoji moguénost da primjena u ovom
stadiju moze nastetiti djetetu.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nitrofurantoin Galenika moze uzrokovati omaglicu i omamljenost. Nemojte voziti niti upravljati
strojevima ako primijetite navedene simptome sve dok ne nestanu.

Nitrofurantoin Galenika sadrzi laktozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku
prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Nitrofurantoin Galenika

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Tocno slijedite upute svog lijecnika i dovrSite ciklus lije¢enja ¢ak i ako se osjecate bolje. Ako niste
sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ne zaboravite uzeti lijek.

Kapsule je potrebno progutati cijele.

Preporucena doza je:
Odrasli i adolescenti
Uobicajena doza ovisi o vrsti infekcije koju imate, a ljekarnik ¢e Vam zapisati upute na naljepnici

pakiranja. Ako upute nisu jasne, posavjetujte se s ljekarnikom ili lije¢nikom.
Uobicajene doze su:

* Za lijeCenje infekcija: Jedna kapsula od 50 mg Cetiri puta dnevno ili 100 mg dva puta dnevno tijekom
razdoblja od sedam dana.
* Za prevenciju infekcija: Jedna kapsula od 50 mg ili jedna kapsula od 100 mg prije spavanja

Primjena u djece
Ovaj lijek nije namijenjen za djecu mladu od 12 godina.
U djece mlade od 12 godina treba razmotriti primjenu nitrofurantoina u obliku oralne suspenzije.

Nadin primjene
Nitrofurantoin Galenika treba uzeti za vrijeme obroka s hranom ili mlijekom.

Zdravstveni pregledi:
Lije¢nik ¢e pazljivo pratiti moguée ucinke na jetru, pluca, krv ili Ziv¢ani sustav. Nitrofurantoin Galenika
moze utjecati na rezultate nekih testova glukoze u mokraci.

AKko uzmete vise lijeka Nitrofurantoin Galenika nego $to ste trebali

Odmah se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku ili otidite na odjel hitne pomoci najblize bolnice. Uvijek
ponesite sa sobom preostale kapsule, kao i spremnik i naljepnicu, kako bi medicinsko osoblje znalo §to
ste uzeli.
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Ako ste zaboravili uzeti Nitrofurantoin Galenika

Ako se sjetite uzeti lijek kasnije tog dana, uzmite dozu za taj dan kao i obi¢no. Ako propustite dozu za
cijeli dan, uzmite normalnu dozu sljede¢i dan. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu. Ako niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako prestanete uzimati Nitrofurantoin Galenika

Lijecnik ¢e Vam reci koliko dugo trebate uzimati lijek. Nemojte ga prestati uzimati prije nego $to Vam je
receno, ¢ak i ako se osjecate bolje. U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite
se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Veéinom su blage i nestaju nakon §to prestanete uzimati Nitrofurantoin Galenika.

Svi lijekovi mogu izazvati alergijske reakcije, iako su ozbiljne alergijske reakcije rijetke. Ako osjetite
iznenadni nedostatak zraka, otezano disanje, oticanje kapaka, lica ili usana, osip na kozi ili svrbez
(posebno ako je po cijelom tijelu), PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku.

Ako primijetite bilo koju od nuspojava u nastavku, prestanite uzimati Nitrofurantoin Galenika i obratite se
svom lijec¢niku.

e Skupina poremecaja krvi koji utjeCu na ziv¢ani sustav, kozu ili oboje (akutna porfirija).

e Vasa pluéa mogu reagirati na Nitrofurantoin Galenika. To se moze dogoditi brzo, unutar jednog
tjedna nakon pocetka lijeGenja ili vrlo sporo, 0sobito u starijih bolesnika. To moze dovesti do
vrucice, zimice, kasalja i nedostatak zraka, kolapsa ili plave boje koze. Moze do¢i do nastanka
oziljaka zbog oste¢enog plu¢nog tkiva.

e Zutica (ovome je uzrok upala jetre §to za posljedicu ima Zutu boju koZe ili bjeloognica). Moze
do¢i i do zatajenja jetre sa smrtnim ishodom.

o Lijek moze utjecati na Zivce izvan ledne mozdine, $§to moZe uzrokovati promjene u osjetljivosti i
koriStenju misica. LijeCenje je potrebno prekinuti kod prve pojave trnaca ili utrnulosti u rukama
ili nogama. Uz to su moguée glavobolje, ekstremne promjene raspoloZenja ili mentalnog stanja,
smetenost, slabost, omamljenost, zamucen vid. Te nuspojave mogu biti ozbiljne i u nekim
slu¢ajevima ostaviti trajne posljedice.

e Poviseni tlak u glavi (8to uzrokuje jaku glavobolju).

Plava ili ljubidasta boja koZe zbog niske razine kisika u krvi. To je stanje poznato kao cijanoza.

e Simptomi poput vruéice, gripe, boli u trbuhu, proljeva, krvi u stolici i slabosti. To mogu biti
znakovi stanja poznatog kao kozni vaskulitis.

e Simptomi poput zutice, umora, bolova u trbuhu, bolova u zglobovima i oteklina. To mogu biti
znakovi stanja poznatog kao autoimuni hepatitis.

Imajte na umu da tijekom uzimanja lijeka Nitrofurantoin Galenika moze do¢i do promjene boje mokrace
u tamnozutu ili smedu boju. To je normalno i nije razlog za prekid lijecenja.

Druge nuspojave ukljucuju:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
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* Ostecenje koStane srzi koje uzrokuje nedostatak crvenih krvnih stanica (anemija)

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

o Lijek mozZe utjecati na krvne stanice u nekih bolesnika. To dovesti do modrica, odgodenog
zgrusavanja krvi, upale grla, vru¢ice, anemije i osjetljivosti na prehlade ili trajne obi¢ne prehlade.

* Mucnina.

* Proljev (rijetka stolica).

* Gubitak apetita, bol u trbuhu i muc¢nina.

* U nekih bolesnika doslo je do razlicitih koznih osipa ili reakcija. Prijavljeni su i slucajevi teskih reakcija

na lijek na kozi i drugim dijelovima tijela (sindrom DRESS).

One se mogu pojaviti kao perutanje koze, crveni 0sip ili vruéica praé¢eni ubrzanim otkucajima srca i

teskim osipom s mjehuri¢ima po kozi.

* Druge reakcije mogu ukljucivati upalu Zlijezda slinovnica (uzrokuje bolove u licu), upalu gusterace

(uzrokuje jaku bol u trbuhu) i bolove u zglobovima.

¢ Lijek moze utjecati na zivce izvan ledne mozdine, §to moZe uzrokovati promjene u osjetljivosti i

kori$tenju misica. Uz to su moguce glavobolje, ekstremne promjene raspoloZenja ili mentalnog stanja

(psihoza), smetenost, slabost, nevoljni pokreti o¢iju (§to moze uzrokovati brzo pomicanje oka s jedne

strane na drugu, gore i dolje ili u krugu te moze dovesti do blagog zamuéenja vida). Te nuspojave mogu

biti ozbiljne i u nekim sluc¢ajevima ostaviti trajne posljedice.

e Umor, zimica i vrucica uzrokovana lijekom.

* Kratkoro¢ni gubitak kose.

» Infekcija mokra¢nog sustava uzrokovana bakterijama koje nisu osjetljive na Nitrofurantoin Galenika.
* Upala stijenki malih krvnih zila koja uzrokuje lezije na kozi.

» Upala jetre uzrokovana napadom imunoloskog sustava na stanice jetre.

* Upala bubrega koja zahvaca tkivo oko bubreznih tubula i uzrokuje probleme s bubrezima.

« Nitrofurantoin Galenika moZe utjecati na rezultate nekih testova glukoze u mokradi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nitrofurantoin Galenika
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nitrofurantoin Galenika sadrzi
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Djelatna tvar je nitrofurantoin. Jedna kapsula sadrzi 50 mg ili 100 mg nitrofurantoina (u makrokristalnom
obliku).

Drugi sastojci su talk, kukuruzni Skrob i laktoza hidrat. Ovojnica kapsule sadrzi Zelatinu, natrijev
laurilsulfat, zuti zeljezov oksid (E172) i titanijev dioksid (E171). Boja za oznaCavanje kapsula sadrzi
Selak (E904), propilenglikol (E1520), koncentriranu otopinu amonijaka (E527), crni Zeljezov oksid
(E172) i kalijev hidroksid (E525).

Kako Nitrofurantoin Galenika izgleda i sadrzaj pakiranja

Nitrofurantoin Galenika 50 mq tvrde kapsule
Tvrda zZelatinska kapsula veli¢ine ‘3’ s oznakom 'A9' na neprozirnoj zutoj kapici i bez oznake na

neprozirnom bijelom tijelu koja sadrzi blijedo Zuti granulirani prasak. Duljina kapsule je oko 15,80 mm.

Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule
Tvrda Zelatinska kapsula veli¢ine ‘2’ s oznakom 'A8' na neprozirnoj Zutoj kapici i bez oznake na

neprozirnom zutom tijelu koja sadrzi blijedo zuti granulirani prasak. Duljina kapsule je oko 17,80
mm.

Nitrofurantoin Galenika tvrde kapsule pakirane su u blistere od aluminijske folije s VMCH premazom (25
mikrometara) i PVC bijelog neprozirnog filma (250 mikrometara).

Velicine pakiranja: 20 ili 30 kapsula po kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Galenika International Kft.,

2040 Budadrs,

Baross utca 165/3,

Madarska

Proizvodaé

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta,

and

Pharmsol Europe Limited

Kw20a Korradino Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta.

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Galenika Adria d.o.o.

Trg zrtava faSizma 6

10000 Zagreb

Tel: +385 99 1623025
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Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:

Hrvatska: Nitrofurantoin Galenika 50 mg i 100 mg tvrde kapsule
Ceska: Nitrofurantoin Olikla

Finska: Furuti 50 mg ja 100 mg kovat kapselit

Madarska: Nitrofurantoin PharmSol 50 mg és 100 mg kemény kapszula
Slovacka: Nitrofurantoin Olikla 50 mg a 100 mg tvrdé kapsuly

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u studenom 2025.
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