Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
PREVURO 50 mg tvrde kapsule
nitrofurantoin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete 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, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

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

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je PREVURO i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati PREVURO
Kako uzimati PREVURO

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati PREVURO

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je PREVURO i za §to se koristi

PREVURO pripada skupini lijekova koji se zovu nitrofurani. Djelatna tvar, nitrofurantoin, ubija veé¢inu
bakterija koje uzrokuju infekcije mokra¢nog sustava.

PREVURO se koristi za lijeCenje akutnih (naglih) infekcija mokra¢nog sustava. Infekcija mokra¢nog
sustava je upala mokraénog sustava. Ova infekcija moze uzrokovati simptome kao $to su bol i peckanje
prilikom mokrenja, cesto mokrenje u malim koli¢inama i bol u donjem dijelu trbuha.

PREVURO se koristi za lijecenje tih simptoma. Ovaj se lijek takoder propisuje za sprjeCavanje infekcija
(npr. kada je uveden kateter u mokraéni mjehur ili za operacije mokra¢nog sustava).

PREVURO se ponekad moze koristiti za dugotrajno lije¢enje trajnih infekcija mokraénog sustava na
koje drugi lijekovi ne utjecu.

Obratite se lijeéniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PREVURO

Nemojte uzimati PREVURO

« ako ste alergi¢ni na nitrofurantoin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

« ako imate bolest bubrega koja ozbiljno utjece na bubrege (pitajte svog lije¢nika ako niste sigurni)

- ako bolujete od porfirije (smanjena crvena pigmentacija u krvi)

« ako imate manjak enzima G6PD (glukoza-6-fosfat dehidrogenaza), $to moze brzo ostetiti vase crvene
krvne stanice

+ U dojencadi mlade od 3 mjeseca

+ ako ste ikada imali plu¢nu ili jetrenu reakciju ili perifernu neuropatiju (trnci, utrnulost ili slabost u
udovima) kada ste koristili nitrofurantoin ili druge nitrofurane

Obavijestite svog lije¢nika ako niste sigurni u bilo $to od navedenog.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete PREVURO.
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Obratite se svom lije¢niku ako primijetite umor, zutu boje koze ili o¢iju, svrbez, kozne osipe, bolove u
zglobovima, nelagodu u trbuhu, muéninu, povracanje, gubitak apetita, tamnu mokracu i stolice svijetle
ili sive boje. To mogu biti simptomi poremecaja jetre.

Uz dugotrajno lijeenje, posebno u starijih osoba, potreban je redoviti lije¢nicki nadzor kako bi se Sto
prije otkrile moguée nuspojave.

U nekih osoba s tamnom bojom koZe i afrokaripskog, mediteranskog, bliskoisto¢nog ili zapadnoazijskog
podrijetla mogla bi se razviti anemija tijekom lijeCenja. Ako pripadate ovoj skupini i tijekom lijecenja
osjetite umor, omaglicu i nedostatak zraka, prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se svom lije¢niku.

Ako tijekom lijecenja osjetite trnce ili utrnulost u rukama ili nogama ili osjecaj slabosti u udovima,
prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se svom lije¢niku. Vjerojatnost ovih nuspojava povecava se kada
vam, na primjer, bubrezi ne rade dobro. Ako imate $e¢ernu bolest ili anemiju ili bolest koja uzrokuje
tesku slabost ili ste ranije imali alergijske reakcije, obavijestite svog lijeCnika.

Mogu se pojaviti komplikacije na plu¢ima ili jetri: vidjeti ,,Moguce nuspojave”. Ako se pojave takve
komplikacije, uporaba lijeka PREVURO mora se odmah prekinuti.

Drugi lijekovi i PREVURO

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Neki od ovih lijekova mogu promijeniti u¢inak lijeka PREVURO.

+ Antacidi za probavne smetnje (npr. magnezijev trisilikat).

- Lijekovi za giht (npr. probenecid ili sulfinpirazon).

+ Lijekovi koji usporavaju prolazak hrane kroz zeludac (npr. atropin, hioscin).

« Lijekovi za poviSeni oc¢ni tlak (glaukom), poput inhibitora karboanhidraze (npr. acetazolamid).

« Lijekovi koji smanjuju kiselost mokracée (npr. smjesa kalijevog citrata).

- Lijekovi protiv infekcija, poznati kao kinoloni.

« Cjepivo protiv tifusa, koje se daje za prevenciju tifusa.

Ako imate dvojbi o bilo kojem od navedenih lijekova, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
PREVURO moze utjecati na rezultate brojnih pretraga za odredivanje glukoze u mokraci.

PREVURO s hranom i pi¢em
PREVURO se uvijek mora uzeti s hranom ili mlijekom. Uzimanje ovog lijeka s hranom ili mlijekom
poboljsava njegovu u¢inkovitost i pomoci ¢e u spre¢avanju zelucanih tegoba.

Trudnoéa i dojenje
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 se moze uzimati u trudno¢i. Medutim, ne smije se uzimati tijekom
porodaja jer postoji moguénost da primjena u ovom stadiju moze nastetiti djetetu.

Ako Zelite dojiti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
PREVURO moze izazvati omaglicu i omamljenost. Nemojte voziti niti upravljati strojevima ako
primijetite navedene simptome sve dok ne nestanu.

PREVURO sadrzi laktozu
Ako Vam je lijec¢nik rekao da ne podnosite neke vrste Secera i morate ih izbjegavati, obratite se lijecniku
prije uzimanja ovog lijeka.
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3. Kako uzimati PREVURO

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

PREVURO kapsule uzimaju se kroz usta: progutajte ih tijekom jela ili s malo mlijeka ili jogurta. Na ovaj
se nacin lijek bolje podnosi i dovodi do najboljih rezultata.

Preporucena doza je:

Akutne nekomplicirane infekcije donjeg mokraénog sustava:

Za odrasle i djecu stariju od 12 godina, doza od 1 kapsule od 50 mg, 4 puta dnevno (1 kapsula uz svaki
obrok i 1 prije spavanja). Opéa uporaba 5 do 7 dana ili najmanje 3 dana nakon §to se infekcija vise ne
moze otkriti u mokradi.

U djevojcica u dobi od 5 do 12 godina: 3 do 6 mg/kg tjelesne teZine dnevno podijeljeno na 4 doze
dnevno, takoder tijekom 7 dana ili najmanje 3 dana nakon $to se infekcija vise ne moze otkriti u mokraci.

Ovaj farmaceutski oblik (kapsule) mozda nije prikladan za primjenu u djece ove dobne skupine.

Kratkotrajna profilaksa za operaciju mokracnog sustava i uvodenje katetera u mokra¢ni mjehur
(odrasli i djeca starija od 12 godina):
4 x 50 mg dnevno na dan postupka i 3 dana nakon.

Dugotrajno lijecenje infekcija mokracénog sustava

(odrasli i djeca starija od 12 godina):

1 kapsula od 50 ili 100 mg dnevno, obi¢no navecer prije spavanja i nakon posljednjeg mokrenja: najvise
6 mjeseci.

Kada se lijeCenje zapo¢ne, simptomi se mogu brzo smanjiti, obi¢no u roku od 1 do 3 dana. S vremenom
obi¢no nestanu u potpunosti. Medutim, uvijek morate u potpunosti zavrsiti cijeli ciklus lijecenja.
Simptomi mozda mogu nestati, ali to ne znaci da su sve bakterije ubijene. Ako prerano prestanete s
primjenom, simptomi se mogu brzo vratiti, $to je za vas neugodno i medicinski nepozeljno. Ako
nelagoda ne nestane nakon 3 dana ili se znatno ne smanji, ponovno posjetite svog lije¢nika.

Ako uzmete vise lijeka PREVURO nego S§to ste trebali

Odmabh se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku ili otidite na odjel hitne pomo¢i najblize bolnice. Uvijek
ponesite sa sobom preostale kapsule, kao 1 spremnik i naljepnicu, kako bi medicinsko osoblje znalo §to
ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti lijek PREVURO

Nemojte brinuti. 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 sljedec¢i dan. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako niste sigurni, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ako prestanete uzimati lijek PREVURO

Lijecnik ¢e vam re¢i koliko dugo trebate uzimati lijek. Nemojte ga prestati uzimati prije nego sto Vam je
receno, Cak i ako se osjecate bolje. Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako
razmisljate o ranijem prekidu lijeenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, [jekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

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 lijeéniku.

Ako primijetite bilo koju od nuspojava u nastavku, prestanite uzimati PREVURO i obratite se lije¢niku.

Nitrofurantoin povremeno moze promijeniti boju mokrac¢u od tamno Zzute do smede. To je normalno i
nestaje nakon lijeCenja.

Ako primijetite bilo koju od sljedec¢ih nuspojava, odmah se obratite lije¢niku:

+ Problemi s plu¢ima. To se moze dogoditi brzo, unutar jednog tjedna nakon pocetka lijecenja, ili vrlo
sporo, posebno u starijih osoba, a moze dovesti do vruéice, drhtanja, kaslja i nedostatka zraka
povezanog s upalom pluca i oste¢enjem tkiva.

+ Nitrofurantoin moZe uzrokovati upalu jetre, Sto rezultira Zuticom (zuta boja koze ili bjeloo¢nica).

+ U nekih su bolesnika zahvacene krvne stanice, $to dovodi do modrica, odgodenog zgruSavanja krvi,
upale grla, vrucice, anemije i osjetljivosti na prehlade ili trajne obi¢ne prehlade.

+ povecani pritisak u lubanji (Sto uzrokuje jake glavobolje)

« jake alergijske reakcije na kozi (DRESS sindrom)

.......

popraceno ubrzanim otkucajima srca i jakim stvaranjem mjehurica po kozi

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
+ infekcija mokra¢nog sustava uzrokovana bakterijama koje nisu osjetljive na nitrofurantoin
« kratkotrajni gubitak kose

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

+ gubitak apetita

+  mucnina

« gubitak svijesti (kolaps)

+ plavkasta ili sivkasta boja koze, noktiju, usana ili podrucja oko o€iju (cijanoza)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

 glavobolje

 proljev

+ bol u trbuhu, povracanje

+ omaglica, omamljenost

+ Lijek moze utjecati na Zivce, §to rezultira promjenama u osjetljivosti i koriStenju misi¢a. Uz to su
moguce glavobolje, ekstremne promjene raspolozenja ili mentalnog stanja, zbunjenost, slabost, 1o$
vid.

+ osjecaj ili stanje intenzivnog uzbudenja i srece (euforija)

+ ostale reakcije mogu ukljucivati: upalu Zlijezda slinovnica (uzrokuje bol u licu), upalu gusterace
(uzrokuje jake bolove u trbuhu), bol u zglobovima

« upala krvnih Zila u kozi

« upala jetre uslijed abnormalnih antitijela na stanice jetre (autoimuni hepatitis)

+ 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

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
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To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati PREVURO
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. 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 o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto PREVURO sadri
Djelatna tvar je nitrofurantoin. PREVURO kapsule dostupne su u jacini od 50 mg nitrofurantoina.

Drugi sastojci su:
Sadrzaj kapsule: kukuruzni skrob, laktoza hidrat (vidjeti dio 2 ,,PREVURO sadrzi laktozu™), talk.
Ovojnica kapsule: titanijev dioksid (E171), Zelatina, zuti Zeljezov oksid (E172).

Kako PREVURQO izgleda i sadrZaj pakiranja
PREVURO 50 mg tvrda kapsula je tvrda Zelatinska kapsula sa Zutom kapicom i bijelim tijelom.

PREVURO je dostupan u blisterima od 20 ili 30 kapsula i u bo¢ici sa 500 kapsula.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.0.,

Koranska 2,

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Proizvodacd
IASIS PHARMACEUTICALS HELLAS ABEE, 137, Filis Ave, Kamatero, Attiki, 13451, Gr¢ka

IASIS PHARMACEUTICALS HELLAS S.A. — KOROPI, Archimidous Street, Koropi Attikis,
19 400 Grcka

Ovaj lijek je odobren u drzavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Italija Nitrofurantoina Mylan Pharma

Nizozemska NitrofUrantoine MC Mylan 50 mg, harde capsules
NitrofUrantoine MC Mylan 100 mg, harde capsules

Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska) Nitrofurantoin 50 mg hard capsules Nitrofurantoin 100 mg
hard capsules

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2023.

HALMED
31-05-2023
ODOBRENO




