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CzesSC VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla
produktu:

neoFuragina, tabletki, 50 mg

V1.2 Wybrane aspekty Planu Zarzadzania Ryzykiem przeznaczone
do wiadomosci publicznej

Vi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Zakazenia dolnych drég moczowych (ZUM — skrét od zakazenia uktadu moczowego) nalezg do
najczestszych chordéb zakaznych. Stanowig 20% wszystkich zakazen pozaszpitalnych i 40-50%
zakazen wewnatrzszpitalnych (Klis-Pstrusinska 2012, Rokosz 2005).

Czesciej na ZUM zapadajq kobiety, wsrdéd ktérych potowa chorowata na ZUM przynajmniej raz
zyciu, a 20%-30% kilka nawrotéw choroby (Wolski 2013).

Natomiast u mezczyzn najczesciej wystepujg powiktane infekcje drég moczowych, zwigzane z
obecnosciag instrumentéw takich jak cewnik w drogach moczowych.

U dzieci, obok zakazen gornych drég oddechowych, sg to najczesciej leczone infekcje (Wolski
2013).

Czynnikami predysponujacymi do wystepowania zakazen uktadu moczowego sa m.in. wady ukfadu
moczowego, zabiegi w obrebie uktadu moczowego (pacjenci hospitalizowani), wspdfistniejaca
kamica moczowa, stan odpornosci organizmu, choroby metaboliczne, pteé, wiek, cigza, a takze
aktywnos¢ seksualna u kobiet (Rokosz 2005, Kupilas 2013).

W obrebie drog moczowych najczestszg przyczyna choroby sg bakterie: Escherichia coli (nawet do
80% zakazen), Klebsiella spp., Enterococcus faecalis i Staphylococcus saprophyticus. W grupie
zakazen szpitalnych réwniez dominuje Escherichia coli oraz Acinetobacter, Pseudomonas
areuginosa, Serratia, Providencia (Przybyta 2008, Grzesik 2008).

Do grup ryzyka, szczegélnie narazonych na rozwéj infekcji dolnych drég moczowych zaliczamy:
niemowleta, kobiety ciezarne, pacjentdw chorujacych na cukrzyce oraz stwardnienie rozsiane,
pacjentdw z uszkodzeniem rdzenia kregowego oraz pacjentdw z nabytym zespotem uposledzenia
odpornosci (AIDS).

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii

Furagina wykazuje podobne wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne do innej
pochodnej nitrofurnu - nitrofurantoiny (Szozda 1987, Dybowski 2008). Zatem dane dotyczace
powyzszych wtasciwosci przedstawione dla nitrofurantoiny mogq odnosi¢ sie takze do furaginy.

Skuteczne dziatanie nitrofurantoiny zostalo sprawdzone u ludzi cierpigcych na zakazenia drog
moczowych w kilku badaniach. Dziatanie tego leku zostato poréwnane z dziataniem sulfadiazyny i
trimetoprimu, fosfomycyny z trometamolem, tetracykling i trimetoprimem. Efektywnos$¢
nitrfurantoiny poréwnywano takze do placebo (substancjg obojetng, nie majacgq wptywu na stan
zdrowia pacjenta) (Belsheim 1979, Christiaens 2002, Iravani 1982, Mendoza- Valdez 2010, Reeves
1980, Stein 1999, Bernstein - Hahn 1971).
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W kazdym z tych badan wspédtczynnik okreslajacy stopien zwalczenia infekcji (wspdtczynnik
eradykacji) wynosit >90%.

Wsréd badanych kobiet z potwierdzonym bakteriologicznie zakazeniem ukfadu moczowego
nitrofurantoina byfa znacznie bardziej skuteczna niz placebo, przynoszac ulge w ciggu zaledwie 3
dni terapii (Christiaens 2002).

W randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu przeprowadzonym przez Sandera (1981),
pacjentéw z ostrymi infekcjami drég moczowych leczono trimetoprimem 200 mg 2 razy dziennie
(grupa A ) lub 50 mg nitrofurantoiny 4 razy na dobe (grupa B ) przez 10 dni. Nie byto réznic w
szybkosci wyleczenia miedzy dwiema grupami . Jednakze zanotowano mniejszg ilo$¢ dziatan
niepozadanych dla nitrofurantoiny (12 % ) niz dla trimetoprimu (26%).

W innym badaniu przeprowadzonym u pacjentéw z przewlektymi zakazeniami drog moczowych,
dziatanie nitrofurantoiny poréwnano z dziataniem tetracykliny i trimetoprimu. Nitrofuranoina
wykazata skuteczng aktywnos¢ w infekcjach powodowanych przez Escherichia freundii oraz
Aerobacter aerogenes (Bernstein - Hahn 1971).

V1.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

Przedawkowanie pochodnych nitrofuranu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przedawkowania pochodnych nitrofuranu u pacjentéow z
zaburzeniami czynnosci nerek.
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V1.2.4

Streszczenie kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Co wiadomo (z uwzglednieniem powodow, dla ktorych
zagrozenie jest uznawane za potencjalne)

Neuropatia obwodowa

Wsrod
obserwowano

nitrofuranu
ciezkich

pacjentow pochodnymi
neuropatie ktora w
przypadkach moze by¢ nieodwracalna i zagrazajaca zyciu.

leczonych
obwodowa,
Neuropatia obwodowa wystepuje najczesciej u
z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 60
ml/min lub klinicznie istotne zwiekszenie stezenia kreatyniny
niedokrwistoscig, cukrzyca,
niedoborem witaminy B lub cierpigcych na
choroby wyniszczajace.

pacjentow

w surowicy krwi), zaburzeniami

elektrolitowymi,

Ostra, podostra, przewlekta
reakcja ptucna

Ostre, podostre i przewlekte reakcje ptucne obserwowane sg
rzadko u pacjentéw leczonych pochodnymi nitrofuranu.

Ostra reakcja ptucna wystepuje prawie 10 razy czesciej niz
przewlekta i objawia sie gtdwnie goraczka, dreszczami, kaszlem,
bélem w klatce piersiowej, dusznoscig, ktoére pojawiaja sie w
ciggu kilku dni lub tygodni od momentu zastosowania pierwszej
dawki pochodnych nitrofuranu.

Objawy zwykle ustepujg po ostawieniu leku

Interakcja z lekami
zobojetniajacymi sok
zoladkowy

Leki zobojetniajace sok zotgdkowy zmniejszajg szybkos¢ i stopien
wchtaniania pochodnych nitrofuranu. Ponadto skracajg czas,
w ktérym stezenie leku w moczu utrzymuje sie powyzej
minimalnego stezenie hamujacego wzrost bakterii.

W efekcie moze to prowadzi¢ do zmniejszenia aktywnosci
przeciwbakteryjnej pochodnych nitrofuranu.

Interakcja z flukonazolem

Istnieje potencjalne ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby
ptuc podczas jednoczesnego pochodnych
nitrofuranu i flukonazolu.

oraz stosowania

Brakujace informacje

Zagrozenie

Co wiadomo

Ograniczona ilos$¢ informacji
dotyczaca przedawkowania
pochodnych nitrofuranu u oséb
z zaburzeniami czynnosci
nerek.

W przypadku zastosowania pochodnych nitrofuranu w dawce
wiekszej niz zalecana mogg pojawic sie wymioty.

W zwigzku z eliminacjg leku z organizmu poprzez nerki, ryzyko
przedawkowania jest zwiekszone u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek.
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V1.2.5 Podsumowanie srodkéw zmniejszajacych ryzyko

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom oraz innym przedstawicielom zawodéw medycznych informacji o tym jak
stosowac produkt leczniczy, jakie sg ryzyka zwigzane z jego stosowaniem oraz zalecenia dotyczace
zmniejszania tych ryzyk.

Produkt leczniczy neoFuragina, furagina, 50 mg, tabletki nie posiada dodatkowych s$rodkow
zmniejszania ryzyka wynikajacego z stosowania produktu, jako, ze S$rodki rutynowe sg
wystarczajace.

V1.2.6 Zaplanowany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku po jego
dopuszczeniu do obrotu

Nie dotyczy, dlatego ze nie stwierdzono koniecznosci przeprowadzenia porejestracyjnych badan
rozwojowych dla produktu leczniczego neoFuragina, furagina, 50 mg, tabletki

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem

Nie dotyczy. Niniejszy Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) jest pierwszym Planem Zarzadzania
Ryzykiem przygotowanym dla produktu leczniczego neoFuragina, furagina, 50 mg, tabletki dlatego
jak dotad nie wprowadzono do RMP zadnych zmianratio
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