VI.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dotyczgcego produktu
leczniczego UroFuraginumMax przeznaczone do publiczng wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zakaenie ukladu moczowego (ZUM) jest najpowszechnigjpa swiecie przypadiécia
wsrod infekcji nie atakujcych jelit (August 2012). Zarania ZUM dotycz zaréwno
mezczyzn, jak i kobiet, lecz zachorowaktojest stosunkowo wysoka swod kobiet, ze
wzgleddéw fizjologicznych. Prawdopodoldistwo wysgpienia ZUM jest znacznie wigze u
kobiet niz u mezczyzn. W momencie aginiecia wieku 24 lat, niemal 1 na 3 kobiety ma ju
za solp co najmniej 1 epizod ZUM wymagay antybiotykoterapii. Prawie potowa
wszystkich kobiet przynajmniej raz zachoruje na ZWMciggu swegozycia. Zakaenie to
mozna uzna za przypadiee, z ktdy kobiety z pewngcig sie zetkrg w swoim zyciu, z&
czestotliwos¢ jego wystpowania zwgksza s¢ wsrod kobiet cgzarnych (Foxman, 2003,
Foxman 2010). ZUM wyspuje zarbwno u 0sob dorostych, jak i u dzieci (V&iths 2006).
Czestotliwos¢ zakaen waha s¢ w zaleznosci od wieku i ptci. W grupie zwkszonego ryzyka
znajdup sie noworodki, niemowita, dziewcgta w wieku przedpokwitaniowym, miode
kobiety, kobiety gjzarne, starsi grczyzni, pacjenci z uszkodzeniami rdzeniadowego
lub/i cewnikowani, osoby z anomaliami budowy uktadoczowego, oraz osoby ciespe na
AIDS i nosiciele wirusa HIV (Foxman 2003, Sobies#c2009).

VI1.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Furagin, lub furazidin jest pochoglnnitrofuranu. Naleace do tej grupy leki dzialaj
bakteriostatycznie w stosunku do szerokiego spekimikroorganizmow, w tym niektorych
bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus epidermiSimphylococcus aureus, Enterococcus
faecalis) oraz wielu szczepow bakterii Gram-ujenimypateczek jelitowych: Salmonella,
Shigella, Klebsiella, Escherichia, Enterobactere Wykazu one dziatania w stosunku do
pateczek ropy kkitnej (Pseudomonas aeruginosa) orazkezdci pateczek Odmigca
(Proteus wvulgaris). Silnie bakteriostatyczne dsetaosci furaginy zwpzane § z
podstawnikiem aromatycznym z grupy nitrowej. Pocteditrofuranu g redukowane przez
flawoproteiny bakteryjne do aktywnych pochodnyclasbpnie, pochodne te przeksztaicaj
biatka rybosomalne bakterii, a tak inne zwizki konieczne do syntezy biatek i kwasow
nukleinowych (DNA i RNA) w komorce bakterii, orazzeksztatcaj zwiagzki konieczne do
procesow oddychania komérkowego bakterii. Terxahy | wieloptaszczyznowy mechanizm
zaktécania proceséwyciowych komaorki bakteryjnej sprawiae od chwili wprowadzenia tej
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grupy lekow w 1953 r. nie zanotowano Klinicznieotsych problemow zwzanych z
rozwijaniem s¢ oporngci na owe leki. By maze wielokrotne, jednocZaie zachodzce
mutacje, ktére mogtyby prowadzdo wytworzenia gi oporngci na pochodne nitrofurana s
smiertelne dla wgkszaci mikroorganizmow. Nie zaobserwowano opdgciokrzyzowej

pomiedzy pochodnymi nitrofuranu i antybiotykami, czyfamhidami (Meszaros 2001).

VI.2.3 Niewiadome zwazane z korzyciami z leczenia

Dane dotycgce wptywu furaginy na zdoldé do prowadzenia pojazddéw i obsbtug
ruchomych urzdzexn s3 ograniczone. Jednad, u niektorych pacjentdw magwyspic
nastpujace objawy: zwroty gtowy, senké i zaburzenia widzenia, ktére mpgptywat na

zdolna¢ do prowadzenia pojazdow.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczastwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
P —
Reakcje ptucne W przypadku pacjentéw z | Tak, poprzez monitorowanig
choroly ptuc powinno si wczesnych symptomow i
zachowywé szczegoln przyjmowanie leku zgodnie ¢
ostraznoi¢. Lek ten mae dawkowaniem
spowodowa ostre, podostre | zamieszczonym w ulotce dla
chroniczne reakcje pacjenta.

nadwraliwosci na pochodne
nitrofuranu. Reakcje
chroniczne pojawiaty siu
pacjentow przyjmujcych lek
przez okres diszy niz szec
mieskcy. Ostre reakcje
nadwraliwosci zwigzane z
uktadem oddechowym
objawialy s¢ gorczka,
dreszczami, kaszlem, bélem
w klatce piersiowej, oraz
wysickiem optucnowym. Na
0go6t ustpowaty one
raptownie, lub
natychmiastowo po
odstawieniu preparatu.

Pacjenci ze zdiagnozowan | Istnieje, poprzez
polineuropat, np. monitorowanie wczesnych

Polineuropatia, np. i L L ;
P P cukrzycowy, nie powinni symptomow i posjpowanie




Ryzyko

cukrzycowa

Dostepne informacje

przyjmowa& preparatu, zZaw
przypadku pacjentow
chorupcych na cukrzyg a
takze pacjentéw z
niewydolndgcia nerek,
anemi, oraz niedoborem
witamin z grupy B i kwasu
foliowego powinno si
zachowywé szczegoln
ostraznos¢, poniewa, W
trakcie przyjmowania
pochodnych nitrofuranu
mog u nich wysipi¢ objawy
polineuropatii, czy neuropati
obwodowa (zaburzenia
funkcji nerwow
obwodowych) w ostrym, lub
nieodwracalnym przebiegu
po przygciu furaginy
(niewydolna¢ nerek, anemia
cukrzyca, oraz niedobor
witamin typu B szczegodlnie
predysponuj do wysgpienia
neuropatii).

Mozliwos¢ zapobiegania

zgodne z
przeciwwskazaniami
wymienionymi w ulotce dla
pacjenta.

a

Hepatotoksyczni

W czasie przediajacego s¢
przyjmowania preparatu,
lekarz powinien zledi
badanie krwi i parametrow
biochemicznych czynriai
watroby. Furagina mae
wywota¢ symptomy
polekowego zapalenia
watroby, zéttaczki
cholestatycznej
spowodowanej zaburzeniemn
odptywuzotci, oraz martwicy,
watrobowe.

Istnieje, poprzez stosowanig
sie do ostrzeen i
monitorowanie wczesnych
symptoméw opisanych w
ulotce dla pacjenta.

Zaburzenia hemolityczne

W przypadku pacjentow z
niewydolndgcia nerek,
anemg, niedoborem witamin
z grupy B i kwasu foliowego
oraz z chorobami ptuc,
powinno s¢ zachowywa

Tak, kierupc sk
przeciwskazaniami i stosiq
si¢ do ostrzeen opisanych w
ulotce dla pacjenta.

wyjatkows ostraznose,




Ryzyko

Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

poniewa lek ten mae
wywotywat rozpad
erytrocytow (hemolig). W
obliczu ryzyka wywotania
anemii hemolitycznej u
ptodu, preparat ten jest
przeciwwskazany u kobiet
ciezarnych w okresie
zblizajagcego s¢ rozwigzania
(38-42 tydzié) oraz w
pierwszym trymestrze gty.
Pacjentka, w porozumieniu z
lekarzem prowadgym
powinna regularnie
sprawdza poziom
hemoglobiny, erytrocytéw i
zelaza we krwi
(przeprowadzapr badania

morfologii krwi).

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Objawy neurologiczne
zwiagzane ze stosowaniem u
pacjentow z eizkimi
zaburzeniami czynrioi
nerek

Dostepne dane (whczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Pacjenci z eizkimi zaburzeniami czynr$gi nerek nie
powinni przyjmowa leku oraz naley zachowa szczegoln
ostraznos¢ u pacjentow z uszkodzeniem nerek. Ze wadgina
fakt, ze furagina wydalana jest z moczem przez nerki u
pacjentow z zaburzeniami czyriconerek mog pojawi si¢
oznaki przedawkowania, takie, jak: bole gtowy, zatwyr
gtowy, reakcje alergiczne, mdid, anemia.

W trakcie przedhgajagcego s¢ przyjmowania preparatu, leka
zaleci przeprowadzenie badirwi w celu okrélenia
parametrow biochemicznych czyriconerek.

[z

Interakcje z lekami
zwiekszapcymi wydalanie
kwasu moczowego
(probenecydem i
sulfinpyrazonem)

Leki zwigckszapce wydalanie kwasu moczowego z moczen
takie, jak probenecyd (w wysokich dawkach) oraz
sulfinpyrazon zmniejszajwydzielanie kanalikowe
pochodnych nitrofuranu i magpowodowa kumulowanie si
furaginy w organizmie, zwkszajc jej toksycznéc,
zmniejszajc za& jej zawarté¢ w moczu poriej stzenia
bakteriostatycznego, co w konsekwencjize@rowadzi do

zmniejszenia jej skuteczfm terapeutycznej.




Ryzyko

Interakcja z flukonazolem

Dostepne dane (whczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Stosowanie flukonazolaavz pochodnymi nitrofuranu
zwicksza toksyczny wptyw preparatu natvole i ptuca.
Wystgpienie dziatania jest szczegodlnie prawdopodobngab
starszych oraz u 0sob, u ktorych wystje wyniszczenie
organizmu.

Negatywny wptyw na
czynna¢ jader i sperm

Dane z badaklinicznych wskazuj, ze pochodne nitrofurany
maj negatywny wptyw na czynié jader. Maze to
powodowa zmniejszenie ruchlin&ei oraz produkcji
plemnikéw, a take powodowda zmiany w ich budowie.

Stosowanie w czasieggly
oraz podczas karmienia
piersh

Nie naley stosowa produktu leczniczego Furazidine
Adamed w pierwszym trymestrzegzy z uwagi na
ograniczon ilo$¢ danych klinicznych dotyegzych
szkodliwego wptywu na zarodek lub ptéd. Produkt jes
przeciwwskazany u kobiet w donoszoneypyi(38-42 tydzié
cigzy) ze wzgédu na ryzyko wysipienia niedokrwistgci
hemolitycznej u noworodka. Pacjentka w porozumieniu
lekarzem prowadgym powinna regularnie monitorowa
poziom hemoglobiny, czerwonych krwinek otasgtaza
(badanie morfologii krwi).

Produkt leczniczy Furazidine Adamed nie powiniet by
stosowany podczas karmienia pigsiuwagi na faktze
furagina jest wydzielana do mleka matki.

Brakuj ace informacje

Brak

VI.2.5 Podsumowanie aktywnéci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrazen

Wszystkie produkty lecznicze posiaglalCharakterysty& Produktu Leczniczego, ktora

zawiera szczegotowe informacje dla lekarzy i fareudéw odnénie stosowania produktu

leczniczego, zageen zwigzanych z jego stosowaniem oraz wskazania detgczich

minimalizacji. Informacje te w uproszczonej, zrozal®] dla pacjenta formie, przedstawione

s3 w Ulotce dla Pacjenta, dmzonej do opakowania. Informacje przedstawione m ty

dokumencie stanowirutynowesrodki minimalizacji ryzyka.



Produkt leczniczy, ktorego dotyczy niniejszy plaarzdzania ryzykiem, nie posiada

dodatkowychsrodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu poduktu leczniczego do obrotu
Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zagdzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.



