V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Urointima FuragiActive

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zapadalno$¢ na zakazenia dréog moczowych (w tym zakazenia dolnych drog moczowych) wérdd
kobiet wynosi 1200 przypadkoéw na 100 000 oséb rocznie, podczas gdy u mezczyzn wynosi ona
30 przypadkoéw na 100 000 os6b rocznie

Zakazenia drog moczowych sg uznawane za najczescie] wystepujace zakazenia bakteryjne. Zgodnie
z danymi z 1997 roku pochodzacymi z badania narodowego w (USA), zakazenia drog moczowych
byly odpowiedzialne za 7 milionow wizyt lekarskich oraz 1 milion wizyt na izbie przyjec,
skutkujacych 100 000 hospitalizacji. Niemniej jednak, trudno jest dokladnie okresli¢ czestos$é
wystepowania zakazen drog moczowych, poniewaz choroba ta nie podlega zglaszaniu w USA  jest
rowniez skomplikowana przez fakt, ze doktadna diagnoza zalezy zaréwno od obecno$ci objawdw, jak
1 pozytywnego wyniku posiewu moczu, jakkolwiek najczesciej w warunkach ambulatoryjnych,
diagnoza jest stawiana bez wyniku posiewu moczu (Foxman 2003).

W grupie noworodkéw do 6 miesigca Zycia, zakazenia droég moczowych wystepuja czesciej
u chtopcow, u ktorych czesciej niz u dziewczynek wystepuja nieprawidtowosci w obrgbie drog
moczowych. W grupie oséb w wieku od 1 do 65 roku zycia, zakazenia drog moczowych wystepuja
glownie u kobiet, przypuszczlnie z powodu budowy cewki moczowej, ktoéra pozwala relatywnie tatwo
na przenikanie bakterii. W grupie 0s6b powyzej 65 roku zycia, bakteriuria wystepuje niemal tak samo
czgsto u kobiet i mezczyzn (u okoto 40%), wiekszo$¢ zakazen jest bezobjawowa. Rutynowe
monitorowanie i leczenie nie przyniosto zmniejszenia zachorowalnosci i $miertelnosci w tej populacji.
Z uwagi na ple¢ zakazenia drég moczowych sg najbardziej rozpowszechnione w grupie kobiet
aktywnych seksualnie. Kobiety w wieku powyzej 65 lat lub kobiety, u ktérych stwierdza si¢ niedobor
estrogendw, czesciej choruja na zakazenia drog moczowych niz mezczyzni. (Elsevier Clinical Key,
Urinary Tract Infection 2014).

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Furagina jest pochodna nitrofuranu o dziataniu przeciwbakteryjnym i wlasciwosciach podobnych do
nitrofurantoiny. Jest stosowana w leczeniu zakazen drog moczowych.

Na podstawie dostgpnych danych pochodzacych z badan klinicznych oraz kilkudziesigcioletniego
doswiadczenia w praktyce klinicznej, furagin stanowi skuteczny lek w leczeniu zakazen dolnych drog
moczowych.

Furagin jest skutecznym lekiem w zatwierdzonych wskazaniach (tj. leczeniu ostrych oraz
nawracajacych niepowikfanych zakazen dolnych drég moczowych) oraz jest on lekiem ogélnie dobrze
tolerowanym, jesli jest stosowany zgodnie z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami wynikajacymi z leczenia
Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa



Ryzyka istotne, zidentyfikowane

Ryzyko Co jest wiadome Mozliwo$¢ zapobiegania

Neuropatia Neuropatia jest zaburzeniem | Je§li u pacjenta rozpoznano
uktadu nerwowego, np. | polineuropati¢ (zaburzenie
w przebiegu cukrzycy. uktadu nerwowego), np.
8} pacjentow leczonych | w przebiegu  cukrzycy, nie
pochodnymi nitrofuranu | nalezy stosowac tego leku.
obserwowano uszkodzenia
nerwow obwodowych. | Pacjent powinien zaprzestaé
Zaburzenie to w ciezkich | stosowania leku UROintima
przypadkach moze by¢ | FuragiActive, jesli wystapia u

nieodwracalne i zagraza¢ zyciu
pacjenta.

niego  objawy  zaburzenia
czynno$ci uktadu nerwowego
(mrowienie, dretwienie, uczucie
przebiegajacych pradow).

Ostre, podostre i przewlekle
reakcje ptucne

W trakcie stosowania leku
UROintima FuragiActive
upacjenta moze  wystapic¢

goragczka, dreszcze, kaszel, bole
w klatce piersiowej, dusznosc.
Moga to by¢ objawy ostrych

reakcji phucnych, ktore
obserwuje sig niekiedy
u pacjentow leczonych

pochodnymi nitrofuranu. Jesli
lek stosowano dhugotrwale,

nasilenie  objawéw i ich
ustepowanie po zaprzestaniu
podawania leku zalezg od czasu
kontynuacji leczenia po
wystapieniu pierwszych
objawow niepozadanych.
Sprawa  kluczowag jest jak
najszybsze rozpoznanie
dziatania niepozadanego

1 odstawienie leku. Zaburzenie

czynnosci  pluc  moze byé
nieodwracalne. Reakcje
przewlekle wystepowaly
u pacjentow przyjmujacych

furaging diuzej niz 6 miesiecy.

Przewlekle  reakcje  phlucne
(w tym zwloknienie  phuc
1 rozsiane srédmiazszowe

zapalenie pluc) moga wystgpic
zwlaszcza u pacjentow
w podeszltym wieku.

W razie wystapienia takich
objawow, mnalezy natychmiast
zaprzesta¢ przyjmowania leku —
objawy te najczgsciej ustgpuja
szybko lub bardzo szybko po
odstawieniu leku.

Ryzyka istotne, potencjalne

Brak.




Istotna informacja brakujgca

Ryzyko Co jest wiadome
Stosowanie w pierwszym W jednym z badan ponad 400 kobiet przyjmowato furagine
trymestrze cigzy wciazy. Wyniki badania nie ujawniaja ryzyka teratogennosci

zwigzanego z furaging, réwniez w okresie drugiego i trzeciego
miesiagca  ciazy, ktory jest kluczowy w  powstawaniu
nieprawidtowosci (Czeizel 2000).

Nie sg dostepne jednak inne dane, z tego wzgledu nie nalezy
stosowa¢ leku UROintima FuragiActive w tej grupie pacjentow.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka z podzialem na
zagrozenie dot. bezpieczenstwa

Brak dodatkowych srodkow.

VIL.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku po wprowadzeniu
do obrotu (jesli dotyczy)

Po wprowadzeniu do obrotu nie zaplanowano zadnych badar.

VI1.2.7 Podsumowanie historii zmian w Planie Zarzadzania Ryzykiem
Wersja Data Zagrozenia dla Uwagi
bezpieczenstwa

01 - ; :




