V1.2 Podsumowanie planu zarzqdzania ryzykiem dotyczqcego produktu
leczniczego Furamix 100 mg, tabletki przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Zakazenie uktadu moczowego (ZUM) jest najpowszechniejsza na $wiecie przypadtoscig wsrod
infekcji nie atakujacych jelit (August 2012). Zarazenia ZUM dotyczg zarowno me¢zczyzn, jak i
kobiet, lecz zachorowalno$¢ jest stosunkowo wysoka wséréd kobiet, ze wzgledoéw
fizjologicznych. Prawdopodobienstwo wystapienia ZUM jest znacznie wyzsze u kobiet niz u
mezezyzn. W momencie osiggnigcia wieku 24 lat, niemal 1 na 3 kobiety ma juz za sobg co
najmniej 1 epizod ZUM wymagajacy antybiotykoterapii. Prawie polowa wszystkich kobiet
przynajmniej raz zachoruje na ZUM w ciagu swego zycia. Zakazenie to mozna uznaé za
przypadtosé, z ktora kobiety z pewnoscig si¢ zetkng w swoim zyciu, za$ czestotliwos¢ jego
wystepowania zwigksza si¢ wsrdd kobiet cigzarnych (Foxman, 2003, Foxman 2010). ZUM
wystepuje zaréwno u osob dorostych, jak 1 u dzieci (Williams 2006). Czestotliwos¢ zakazen
waha si¢ w zaleznos$ci od wieku 1 pici. W grupie zwigkszonego ryzyka znajduja si¢ noworodki,
niemowleta, dziewczgta w wieku przedpokwitaniowym, miode kobiety, kobiety cigzarne, starsi
mezezyzni, pacjenci z uszkodzeniami rdzenia krggowego lub/i cewnikowani, osoby z
anomaliami budowy uktadu moczowego, oraz osoby cierpigce na AIDS i nosiciele wirusa HIV

(Foxman 2003, Sobieszczyk 2009).

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Furagin, lub furazidin jest pochodng nitrofuranu. Nalezace do tej grupy leki dzialaja
bakteriostatycznie w stosunku do szerokiego spektrum mikroorganizmoéw, w tym niektdrych
bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus, Enterococcus
faecalis) oraz wielu szczepdéw bakterii Gram-ujemnych (pateczek jelitowych: Salmonella,
Shigella, Klebsiella, Escherichia, Enterobacter). Nie wykazuja one dziatania w stosunku do
pateczek ropy biekitnej (Pseudomonas aeruginosa) oraz wigkszosci paleczek Odmienca
(Proteus vulgaris). Silnie bakteriostatyczne wlasciwosci furaginy zwigzane sg z podstawnikiem
aromatycznym z grupy nitrowej. Pochodne nitrofuranu sg redukowane przez flawoproteiny
bakteryjne do aktywnych pochodnych. Nastepnie, pochodne te przeksztatcaja bialtka
rybosomalne bakterii, a takze inne zwigzki konieczne do syntezy bialek 1 kwasow
nukleinowych (DNA i RNA) w komorce bakterii, oraz przeksztalcaja zwigzki konieczne do
proceséw oddychania komorkowego bakterii. Ten ztozony 1 wieloptaszczyznowy mechanizm

zaktocania procesow zyciowych komorki bakteryjnej sprawia, ze od chwili wprowadzenia tej



grupy lekow w 1953 r. nie zanotowano klinicznie istotnych probleméw zwigzanych z
rozwijaniem si¢ opornosci na owe leki. By¢ moze wielokrotne, jednocze$nie zachodzace
mutacje, ktore mogtyby prowadzi¢ do wytworzenia si¢ opornosci na pochodne nitrofuranu sg
$miertelne dla wigkszosci mikroorganizméw. Nie zaobserwowano opornosci krzyzowej

pomigdzy pochodnymi nitrofuranu i antybiotykami, czy sulfamidami (Meszaros 2001).

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysSciami z leczenia

Dane dotyczace wplywu furaginy na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstuge ruchomych
urzadzen sa ograniczone. Jednakze, u niektérych pacjentdow moga wystapi¢ nastepujace
objawy: zwroty gtowy, sennos$¢ 1 zaburzenia widzenia, ktore moga wptywacé na zdolnos$¢ do

prowadzenia pojazdow.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
P —
Reakcje ptucne W przypadku pacjentow z Tak, poprzez monitorowanie

chorobg ptuc powinno si¢ wczesnych objawow 1
zachowywac szczego6lng przyjmowanie leku zgodnie
ostroznos¢. Lek ten moze z dawkowaniem
spowodowac ostre, podostre | zamieszczonym w ulotce dla
1 przewlekte reakcje pacjenta.

nadwrazliwosci na pochodne
nitrofuranu. Reakcje
przewlekle pojawialy si¢ u
pacjentdw przyjmujacych
lek przez okres dtuzszy niz
sze$¢ miesigey. Ostre
reakcje nadwrazliwosci
zwigzane z uktadem
oddechowym objawiaty si¢
goragczka, dreszczami,
kaszlem, bolem w klatce
piersiowej, oraz wysigkiem
oplucnowym. Na og6t
ustepowaty one natychmiast
po odstawieniu preparatu.

Polineuropatia Pacjenci ze zdiagnozowang | Istnieje, poprzez
polineuropatig, np. monitorowanie wczesnych
cukrzycowg, nie powinni symptomow i postepowanie

przyjmowac¢ preparatu, zas zgodne z




Ryzyko

Dostepne informacje

chorujacych na cukrzyce, a
takze pacjentow z
niewydolnoscig nerek,
anemig, oraz niedoborem
witamin z grupy B i kwasu
foliowego powinno si¢
zachowywac¢ szczeg6lng
ostroznos$¢, poniewaz, w
trakcie przyjmowania
pochodnych nitrofuranu
moze u nich wystgpi¢
polineuropatialub neuropatia
obwodowa (zaburzenia
funkcji pojedynczych
nerwow obwodowych) o
ostrym, lub nieodwracalnym
przebiegu.

Mozliwos¢ zapobiegania

w przypaﬁﬁu pacjentow Przeciwws Kazaniami

wymienionymi w ulotce dla
pacjenta.

Hepatotoksyczno$¢

W czasie przedtuzajacego
si¢ przyjmowania preparatu,
lekarz powinien zlecié¢
badanie krwi 1 parametrow
biochemicznych czynnosci
watroby. Furagina moze
wywotac objawy
polekowego zapalenia
watroby, zottaczki
cholestatyczne;j
spowodowanej zaburzeniem
odptywu zofci, oraz
martwicy watrobowe;j.

Istnieje, poprzez stosowanie
si¢ do ostrzezen i
monitorowanie wczesnych
objawow opisanych w ulotce
dla pacjenta.

Zaburzenia hemolityczne

W przypadku pacjentow z
niewydolnoscig nerek,
anemig, niedoborem
witamin z grupy B i kwasu
foliowego, oraz z chorobami
ptuc, powinno si¢
zachowywaé wyjatkowa
ostroznos$¢, poniewaz lek ten
moze wywotywac rozpad
erytrocytow (hemolize). Z
powodu ryzyka wywotania
anemii hemolitycznej u
ptodu, preparat ten jest

Tak, kierujac si¢
przeciwwskazaniami i
stosujac si¢ do ostrzezen
opisanych w ulotce dla
pacjenta.




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

przec1wwsEazany U Kobiet

cigzarnych w okresie
zblizajacego si¢ rozwigzania
(38-42 tydzien) oraz w
pierwszym trymestrze cigzy.
Pacjentka, w porozumieniu z
lekarzem prowadzacym
powinna regularnie
sprawdza¢ poziom
hemoglobiny, erytrocytow i
zelaza we krwi.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Dost¢pne dane (wlaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)
P EE—————S— S S S——S—S—S—™"—8"y
Objawy neurologiczne Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie
zwigzane ze stosowaniem u | powinni przyjmowac leku oraz nalezy zachowac szczegdlng
pacjentow z cigzkimi ostroznos¢ u pacjentdéw z niewydolno$cia nerek. Ze wzgledu
zaburzeniami czynnosci na fakt, ze furagina wydalana jest z moczem przez nerki u
nerek pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek moga pojawic

si¢ oznaki przedawkowania, takie, jak: bole glowy, zawroty
glowy, reakcje alergiczne, mdtosci, anemia.

W trakcie przedtuzajacego si¢ przyjmowania preparatu,
lekarz zaleci przeprowadzenie badan krwi w celu okreslenia
parametréw biochemicznych czynnosci nerek.

Interakcje z lekami Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem,
zwigkszajgcymi wydalanie | takie, jak probenecyd (w wysokich dawkach) oraz

kwasu moczowego sulfinpyrazon zmniejszaja wydzielanie kanalikowe
(probenecydem i pochodnych nitrofuranu i mogg powodowaé¢ kumulowanie
sulfinpyrazonem) si¢ furaginy w organizmie, zwigkszajac jej toksycznose,

zmniejszajac za$ jej zawarto$¢ w moczu ponizej stezenia
bakteriostatycznego, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do
zmniegjszenia jej skutecznos$ci terapeutyczne;.

Interakcja z flukonazolem Stosowanie flukonazolu wraz z pochodnymi nitrofuranu

zwigksza toksyczny wptyw preparatu na watrobe 1 ptuca.
Wystgpienie dziatania jest szczegolnie prawdopodobne u
0s0b starszych oraz u 0os6b wyniszczonych.




Ryzyko Dostepne dane (wlaczajac przyczyne uznania za

potencjalne ryzyko)
P ——§—$—t—u_u
Negatywny wptyw na Dane z badan klinicznych wskazuja, ze pochodne
czynno$¢ jader i sperme nitrofuranu maja negatywny wplyw na czynnos$¢ jader.

Moze to powodowaé zmniejszenie ruchliwosci oraz
produkcji plemnikéw, a takze powodowac¢ zmiany w ich
budowie.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Furamix w
pierwszym trymestrze cigzy z uwagi na ograniczong ilo$¢
danych klinicznych dotyczacych szkodliwego wptywu na
zarodek lub ptdd. Produkt jest przeciwwskazany u kobiet w
donoszonej ciazy (38-42 tydzien cigzy) ze wzgledu na
ryzyko wystapienia niedokrwisto$ci hemolitycznej u
noworodka. Pacjentka w porozumieniu z lekarzem
prowadzacym powinna regularnie monitorowac¢ morfologie
krwi oraz poziom zelaza.

Produkt leczniczy Furamix nie powinien by¢ stosowany
podczas karmienia piersig z uwagi na fakt, ze furagina jest
wydzielana do mleka matki.

Stosowanie w czasie ciazy
oraz podczas karmienia
piersia

Brakujace informacje

Brak

VI.2.5 Podsumowanie aktywnosci minimalizujagcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktora zawiera
szczegotowe informacje dla lekarzy i farmaceutow odno$nie stosowania produktu leczniczego,
zagrozen zwigzanych z jego stosowaniem oraz wskazania dotyczace ich minimalizacji.
Informacje te w uproszczonej, zrozumialej dla pacjenta formie, przedstawione sa w Ulotce dla
Pacjenta, dotaczonej do opakowania. Informacje przedstawione w tym dokumencie stanowig

rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Produkt leczniczy, ktérego dotyczy niniejszy plan zarzadzania ryzykiem, nie posiada

dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy.



V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.



