VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Furaginum Teva przeznaczone do wiadomosci
publicznej

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zakazenia uktadu moczowego (ZUM) nalezg do najczestszych zakazen bakteryjnych u ludzi, z
wiekszg czestoscig wystepowania u kobiet. Do grup ryzyka, szczegélnie narazonych na rozwoéj ZUM
nalezg: niemowleta, kobiety ciezarne, osoby w podesztym wieku, pacjentéw z uszkodzeniem
rdzenia kregowego i (lub) cewnikiem, pacjenci chorujacy na cukrzyce lub stwardnienie rozsiane,
pacjenci z nabytym zespotem upos$ledzenia odpornosci (AIDS)/ ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV), pacjenci psychiatryczni oraz pacjenci z wadami uktadu moczowego Iub
wystepowaniem ZUM w przesztosci (Foxman 2002, Espunies 2011, Kupilas 2013).

Najczestsza przyczyna ZUM sa bakterie chorobotwoércze: Escherichia coli (nawet do 90% zakazen),
Klebsiella, Enterococcus i Staphylococcus saprophyticus. W grupie zakazen szpitalnych réwniez
dominuje E. coli (Ronald 2003, Przybyta 2008). Do najczestszych objawdéw zakazen dolnych drog
moczowych zaliczamy: czestomocz, bol w okolicy podbrzusza i uczucie swedzenia wewnatrz
pecherza moczowego lub cewce moczowej w trakcie oddawania moczu (Foxman 2003, Przybyita
2008, Robak-Chotubek 2008, Ronald 2003, Orenstein 1999).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Furazydyna wykazuje podobne wilasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne do
nitrofurantoiny (Szozda 1987, Dybowski 2008). Zatem dane przedstawione dla nitrofurantoiny
moga odnosi¢ sie takze do furazydyny.

Skuteczne dziatanie nitrofurantoiny (100 mg) zostato sprawdzone u ludzi cierpigcych na zakazenia
dréog moczowych w kilku badaniach. Wsrdéd badanych kobiet z potwierdzonym bakteriologicznie
zakazeniem uktadu moczowego nitrofurantoina byta znacznie bardziej skuteczna niz placebo,
skutkujac wyleczeniem bakteriologicznym i przynoszac ulge w ciqgu zaledwie 3 dni terapii
(Christiaens 2002). W innym badaniu (Mendoza-Valdez 2010), 20 dorostych pacjentéw z dodatnimi
wynikami posiewu w moczu leczono doustnie nitrofurantoing (100 mg 2 x na dobe przez 2 dni).
Pierwszorzedowym punktem koncowym byto przeciwbakteryjne dziatanie nitrofurantoiny po 12 i 16
dniach leczenia. Badanie wykazato eradykacje bakterii rzedu 92,3%. Po 35 - 42 dniach,
wspotczynnik eradykacji wynosit 83,3% co potwierdza skuteczne dziatanie nitrofurantoiny w
zakazeniach uktadu moczowego oraz niskie ryzyko rozwoju opornosci bakteryjnej.

Dziatanie nitrofurantoiny zostato poréwnane réwniez z dziataniem co-trimazine (sulfadiazyna i
trimetoprim) (Belsheim 1979), trimetoprimem (Iravani 1982) i fosfomycyng (Stein 1999) i
wykazato zblizong skutecznos$¢ do poréwnywanych zwigzkow. W kazdym z tych badan wspdtczynnik
eradykacji zakazenia dla nitrofurantoiny wynosit >90%.

VI.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci wynikajacych z leczenia

Przedawkowanie pochodnych nitrofuranu u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przedawkowania nitrofurantoiny, zwtaszcza u pacjentéw
Z zaburzeniami czynnosci nerek.



VI1.2.4

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Ryzyko Aktualna wiedza Zapobieganie
Neuropatia Wsrdd pacjentéw leczonych Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosé
obwodowa pochodnymi nitrofuranu w czasie stosowania leku z uwagi na

obserwowano neuropatie
obwodowa, ktéra w ciezkich
przypadkach moze by¢
nieodwracalna i zagrazajaca
zyciu. Neuropatia obwodowa
wystepuje najczesciej u
pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens
kreatyniny ponizej 60 ml/min lub
klinicznie istotne zwiekszenie
stezenia kreatyniny w surowicy
krwi), zaburzeniami czynnosci
watroby, cukrzyca, zaburzeniami
neurologicznymi, zaburzeniami
elektrolitowymi (zmiany w
stezeniu jondw we krwi),
niedokrwistoscig, niedoborem
witaminy B, niedoborem kwasu
foliowego lub chorobami ptuc.

zwiekszone ryzyko wystagpienia
polineuropatii. Nalezy odstawic lek
Furaginum Teva jesli wystapig objawy ze
strony ukfadu nerwowego (mrowienie,
dretwienie, uczucie przebiegajacych
pradow).

Plucna reakcja
nadwrazliwosci
(ostra, podostra,
przewlekia)

Wsrdd pacjentow leczonych
pochodnymi nitrofuranu
obserwowano ostre, podostre i
przewlekte reakcje ptucne. Ostra
reakcja ptucna wystepuje prawie
10 razy czesciej niz przewlekta i
objawia sie gtdwnie goraczka,
dreszczami, kaszlem, bolem w
klatce piersiowej lub dusznoscia.

W razie wystgpienia objawow reakcji
ptucnej, nalezy odstawic lek. Objawy te
najczesciej ustepuja po odstawieniu leku.

Zaburzenia
czynnosci
watroby

Zaburzenia czynnosci watroby
wystepujg rzadko i obejmujq od
ostrego, samoograniczajgcego
zapalenia watroby lub zoéttaczki
cholestatycznej (zwykle
powigzane z krétkotrwatym
stosowaniem) do przewlektego
zapalenia watroby and ciezkiej
martwicy watroby, zwykle
powigzane z dtugotrwatym
stosowaniem nitrofurantoiny.

W razie rozpoznania zaburzen czynnosci
watroby, nalezy przerwac stosowanie
furazydyny. Odstawienie leku jest istotne
dla przebiegu leczenia. Samoistna
poprawa nastepuje zwykle po 1
miesiqcu.

Niedokrwistos¢
hemolityczna

Istnieje ryzyko wystgpienia
niedokrwistosci hemolitycznej u

Stosowanie produktu leczniczego jest
przeciwwskazane w pierwszym




Ryzyko

Aktualna wiedza

Zapobieganie

noworodkow, ktérych matki
stosowaty furazydyne w czasie
cigzy. Stosowanie furazydyny
0s06b z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze prowadzic¢ do
niedokrwistosci
megaloblastycznej lub
hemolitycznej.

trymestrze cigzy, w donoszonej cigzy (38
-42 tydzien) oraz w okresie porodu, z
uwagi na ryzyko wystgpienia
niedokrwistosci hemolitycznej u
noworodka.

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Aktualna wiedza (z uwzglednieniem powodow, dla ktérych
zagrozenie jest uznawane za potencjalne)

Wplyw na ptodnosé¢

Pochodne nitrofuranu moga mie¢ negatywny wptyw na czynnosc
jader, powodujac niewielkie lub umiarkowane zmniejszenie liczby
plemnikow w ejakulacie.

Stosowanie w okresie ciazy
i karmienia piersia

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w
pierwszym trymestrze cigzy, w donoszonej cigzy (38 -42 tydzien)
oraz w okresie porodu, z uwagi na ryzyko wystgpienia
niedokrwistosci hemolitycznej u noworodka.

Interakcja z lekami
zobojetniajacymi sok
zotadkowy zawierajacymi

trojkrzemian magnezu

Leki zobojetniajace sok zotadkowy, ktére zawierajg trojkrzemian
magnezu zmniejszajg wchtanianie furazydyny, co moze ostabiaé
jej dziatanie przeciwbakteryjne na skutek skrdécenia czasu, w
ktorym stezenie
skutecznego stezenia.

leku w moczu jest powyzej minimalnego

Interakcja z lekami
urykozurycznymi (np.
probenecyd, sulfinpirazon)

Leki urykozuryczne (np. probenecyd, sulfinpirazon) moga
zmniejszaé wydzielanie furazydyny i powodowac ich kumulacje z
w organizmie, zwiekszajac tym samym toksycznosc furazydyny i
zmniejszajac jej stezenie w moczu, co moze prowadzi¢ do
ostabienia skutecznosci terapeutycznej furazydyny.

Interakcja z chinolonami
(np. kwas nalidyksynowy,
norfloksacyna, kwas
oksolinowy)

Furazydyna moze dziatanie
pochodnych

norfloksacyna, kwas oksolinowy).

zmniejszac
chinolonowych

przeciwbakteryjne

(np. kwas nalidyksynowy,

Brakujace informacje

Zagrozenie

Dostepne informacje

Przedawkowanie
pochodnych
nitrofuranu u
pacjentéow z
zaburzeniem

L. nerek.
czynnosci nerek

Brak danych dotyczacych przedawkowania nitrofurantoiny,
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

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

W zwigzku z eliminacjg leku z organizmu poprzez nerki, ryzyko
przedawkowania jest zwiekszone u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci

zwilaszcza u




VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajq Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom oraz innym przedstawicielom zawoddéw medycznych szczegotowych
informacji dotyczacych stosowania leku, zagrozen oraz zalecen w zakresie ich minimalizowania.
Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, wystepuje w formie ulotki dla
pacjenta. ChPL i ulotka leku zawieraja rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Produkt leczniczy Furaginum Teva, 100 mg, tabletki nie posiada dodatkowych s$rodkéw
minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaplanowany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku po
wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy, dlatego ze nie stwierdzono koniecznosci przeprowadzenia porejestracyjnych badan
rozwojowych dla produktu leczniczego Furaginum Teva, 100 mg, tabletki.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy. Niniejszy Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) jest pierwszym Planem Zarzadzania
Ryzykiem przygotowanym dla produktu leczniczego Furaginum Teva, 100 mg, tabletki dlatego jak
dotad nie wprowadzono do RMP zadnych zmian.



