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Zalu apraksts

OlainFarm

1. ZALU NOSAUKUMS

FURAMAGS 25 mg cietas kapsulas
FURAMAGS 50 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: Furaginum solubile (Skistosais furagins).
Katra Furamags 25 mg cieta kapsula satur 25 mg skistosa furagina.
Katra Furamags 50 mg cieta kapsula satur 50 mg skistosa furagina.

Paligvielas: pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Cieta kapsula (kapsula).

- Furamags 25 mg cietas kapsulas

Cietas zelatina kapsulas Nr.4 (briingandzeltenas/bringandzeltenas), kas satur pulveri no
oranzi briinas 1idz sarkanigi briinai krasai. Pielaujama baltu, dzeltenu, oranZu un oranzi briinu
dalinu klatbiitne.

- Furamags 50 mg cietas kapsulas

Cietas Zelatina kapsulas Nr.3 (dzeltenas/dzeltenas), kas satur pulveri no oranzi briinas lidz
sarkanigi briinai krasai. Pielaujama baltu, dzeltenu, oranZzu un oranzi briinu dalinu klatbiitne.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pret skistoSo furaginu jutigu mikroorganismu izraisitu urincelu infekciju (cistits, uretrits,
pielonefrits), prostatita un ginekologisku infekciju arstésana.

Profilaksei urologiskas operacijas, cistoskopijas, kateterizacijas gadijumos, ka ari urincelu
infekciju recidivu profilakse.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

- Furamags 50 mg cietas kapsulas
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ArsteSana
Pieaugusie
Pieaugusajiem deva ir 50-100 mg 3 reizes diena.

Pediatriska populacija

Bérniem ar kermena masu virs 30 kg — 50 mg 3 reizes diena.

Arstésanas kurss — 7-10 dienas. NepiecieSamibas gadijuma arstéSanas kursu atkarto péc
10-15 dienam.

Profilakse
Pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg — 50 mg pirms naktsmiera.

- Furamags 25 mg cietas kapsulas

Arstesana
Pieaugusie
Pieaugusajiem deva ir 50-100 mg 3 reizes diena.

Pediatriska populacija

Bérniem ar kermena masu virs 30 kg — 50 mg 3 reizes diena.

Bérniem no 1 lidz 10 gadu vecumam deva ir 5 mg/kg kermena masas diena, dienas devu
sadalot 2-3 reizes devas. Ja dienas devu nevar sadalit vienadas reizes devas, lielako devas dalu
lieto pirms naktsmiera.

Bérni Dienas deva
Bérna vecums Kermena masa, kg mg 25 mg cietas kapsulas
1-1,5 gadi 10-13 50-65 2-3
1,5-2 gadi 14-15 70-75 3
3-4 gadi 16-18 80-90 3-4
5-6 gadi 19-24 95-120 4-5
7-10 gadi 25-30 125-150 5-6

Arstélanas kurss — 7-10 dienas. NepiecieSamibas gadijuma arstéSanas kursu atkarto péc
10-15 dienam.

Profilakse

Pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg — 50 mg pirms naktsmiera.

Beérniem no 1-10 g. v. — 1-2 mg/kg kermena masas diena hroniska cistita gadijuma vai lidz
obstrukcijas noveérSanai pielonefiita gadijuma.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem zales jalieto piesardzigi, arst€Sanas laika
jakontrolg aknu funkciju raditaji (skatit 4.4. apakspunktu).

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem zales jalieto piesardzigi, arst€Sanas laika
jakontrol€ nieru funkciju raditaji (skatit 4.3., 4.4., 4.9. apakspunktu).
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Gados vecakiem pacientiem zales jalieto piesardzigi (skatit 4.4. apakspunktu).

LietoSanas veids

Zales lieto iekskigi pec €Sanas. Kapsula janorij vesela, uzdzerot bagatigi skidrumu.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret skistoSo furaginu, nitrofurana grupas savienojumiem un/vai jebkuru
no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam. Smaga nieru mazspgja. Polineiropatija
(t. sk. diabétiska). Porfirija.

Gritnieciba un barosanas ar kriti periods.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Piesardziba jaievéro pacientiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu iesp&jama
hemolizes attistibas riska dél.

Piesardziba jaievéro pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem. Furamagu nerekomende
nieru parenhimas infekciju gadijumos.

Piesardziba jaieveéro pacientiem ar ané€miju, B grupas vitaminu un folskabes deficitu, plausu
slimibam.

Piesardzigi jalieto cukura diab&ta slimniekiem, jo zales var veicinat polineiropatijas attistibu.
Neiropatijas simptomu gadijuma zalu lietoSana ir japartrauc.

Piesardzigi Furamags jalieto pacientiem ar tiekSmi uz paaugstinatu jutibu anamnéze.

IlgstoSas terapijas gadijuma jakontrol€ nieru un aknu funkciju radita;ji, ka ar1 plausu funkcijas
— Tpasi pacientiem, vecakiem par 65 gadiem (plausu fibrozes risks).

IlgstoSa Furamaga lietoSana var izraisit periférisku neiropatiju.

Lietojot Furamagu ilgstosi profilaktiskas devas, kliniski nozimiga mikroorganismu rezistence
neveidojas.

Nav zinots par pseidomembranozo kolitu arst€Sanas ar Furamagu laika, lai gan zinojumi par
pseidomembranozo kolitu ir gandriz par visiem antibakterialiem Iidzekliem, ieskaitot
nitrofurana atvasinajumus. Janem véra §is nevélamas blakusparadibas iesp&jamiba
pacientiem, kuriem antibakterialo lidzeklu lietoSanas laika ir radusies diareja taisnas zarnas
dabigas mikrofloras nomakuma dél. Atskiriba no antibiotikam, Furamags ievérojami nemaina
zarnu mikrofloru. Vieglas formas pseidomembranoza kolita gadijuma pietickama ir
antibakteriala lidzekla lietoSanas partraukSana.

Pacientiem, kas lieto Furamagu, nosakot glikozi urina, var bit viltus pozitivi atbilzu rezultati,
ja glikozes noteikSanai izmanto vara reducéSanas metodi. Ja glikozes noteikSanai urina
pielieto enzimu metodes, Furamaga lietoSana analizu rezultatus neietekme.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zales nerekomendg lietot vienlaikus ar sulfanilamidiem, kombinacija var nelabveligi ietekmét
asinsrades procesus. Lietojot vienlaikus ar antibiotiskiem Iidzekliem penicilinu un
cefalosporinu, ievérojami pastiprinas antibakteriala darbiba. Labi kombingjams ar tetraciklinu
un eritromicinu.

Lidzekli, kas pasarmina urinu, mazina nitrofuranu darbibu.

Lidzekli, kas paskabina urinu (skabes, t. sk. askorbinskabe, ka arT kalcija hlorids) pastiprina
nitrofuranu darbibu, bet var palielinaties toksisko paradibu risks.
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In vitro nitrofuraniem ir darbibas antagonisms ar hinoloniem (nalidiksskabe, norfloksacins,
oksolinskabe). Tacu in vivo §is mijiedarbibas kliniska nozime nav izpétita, tapec jaizvairas no
miné&to zalu vienlaicigas lietosanas.

Lietojot furaginu vienlaikus ar urikozuriskiem lidzekliem (probenecidu, sulfinpirazonu),
mazinas furagina izvadiSana ar urtnu un Iidz ar to var pastiprinaties toksiska darbiba.
ArsteSanas laika nedrikst lietot alkoholu, jo $kistosa furagina un alkohola vienlaikus lieto$ana
var izraisit nev€lamas blakusparadibas (sirdsklauves, sapes kraSukurvi, galvassapes, sliktu
diiSu, vemsanu, krampjus, asinsspiediena pazeminasanos, karstuma un bailu sajitu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Gritnieciba

LietoSana griitniecibas laika ir kontrindicéta. Nav labi kontrolétu klinisku pétijumu par zalu
lietoSanas droSibu grutnieceém. Nitrofurani Skérso placentaro barjeru, bet to koncentracija
augla asinis ir daudzas reizes mazaka par koncentraciju mates asinis.

BaroSana ar kriiti
Nitrofurani izdalas mates piena. BaroSanas ar kriiti perioda nitrofuranu lietoSana
kontrindicéta, jo zidainiem iesp&jams hemolitiskas anémijas risks.

4.7. Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zalu lietoSana neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezuma klasifikacija: loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak
(>1/1 000 lidz < 1/100); reti (=>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (< 1/10 000), ieskaitot
atsevis$kus zinojumus; nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Tapat ka visas zales, Furamags 25 mg cietas kapsulas un Furamags 50 mg cietas kapsulas
var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi:
loti reti — asinsrades traucgjumi (agranulocitoze, trombocitopénija, aplastiska anémija).

Nervu sistemas trauceéjumi.
biezi — galvassapes;

retak — reibonis, miegainiba;
reti — perifériska neiropatija.

Acu bojajumi:
reti — redzes traucgjumi.

Elposanas sistemas traucéjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas:

loti reti — aktitas vai hroniskas plausu reakcijas. Akiita plausu reakcija attistas strauji. Ta
izpauzas ka smaga aizdusa, drudzis, sapes krasu kurvi, klepus ar vai bez krépam, eozinofilija.
Vienlaikus ar akiitu plausu reakciju ir zinots par adas izsitumiem, niezi, natreni, angioedému
un mialgiju. Akitas plausu reakcijas pamata ir paaugstinatas jutibas reakcija, kas var rasties
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dazu stundu laika, reti — mintSu laika. Akatai plauSu reakcijai ir atgriezenisks raksturs, ta
izziid péc zalu lietoSanas partrauksanas.

Hroniska plausu reakcija var rasties péc ilgaka laika posma no arstéSanas ar nitrofuraniem
partraukSanas. To raksturo pakapeniska aizdusas pastiprinasanas, paatrinata elposana,
nestabils drudzis, eozinofilija, progresgjoss klepus un intersticials pneimonits un/vai plausu
fibroze.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
retak — slikta duSa, meteorisms;
reti — vemsana, stgribas zudums, diareja, dispepsija, aizcietéjums, sapes védera;
loti reti — pankreatits. Blakusparadibas var mazinat, lietojot zales kopa ar uzturu.

Adas un zemadas audu bojajumi:

reti — papulozi izsitumi, nieze;

loti reti — angioedéma, natrene, cksfoliativs dermatits, Erythema multiforme, parejosa
alopécija.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:
loti reti — artralgija.

Asinsvadu sistemas traucejumi:
loti reti — viegla intrakraniala hipertensija.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta.
loti reti — kermena temperatiiras paaugstinasanas, nespeks.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi.
loti reti — holestatiska dzelte, hepatits.

Lai mazinatu nevélamas blakusparadibas, rekomendé lietot daudz Skidruma, B grupas
vitaminus un antihistamina lidzeklus. Izteiktu blakusparadibu gadijuma mazina devu vai
partrauc zalu lietoSanu.

Furamags kraso urinu tumsi dzeltena vai brtina krasa.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentarali,
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, PardozeSana

Nav zinots par pardozéSanas gadijumiem. Parasti toksiskas paradibas iesp&jamas slimniekiem
ar nieru funkciju traucgjumiem. Noveéro simptomus, kas minéti apakSpunkta Nevelamas
blakusparadibas. Pardozésanas gadijuma jalieto daudz skidruma. Simptomu mazinasanai lieto
prethistamina Iidzeklus, rekomendg lietot B grupas vitaminus (tiaminbromidu).


http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, nitrofurana
atvasinajumi.
ATK kods: JOIXE.

Zalu Furamags aktivajai vielai — skistoSajam furaginam piemit plass antibakterialas darbibas
spektrs, kas ietver gan grampozitivos, gan gramnegativos mikroorganismus. Rezistence pret
aktivo vielu attistas 1éni un nesasniedz augstu pakapi. Salidzinot ar citiem nitrofurana
savienojumiem, skistosais furagins ir aktivakais pret stafilokokiem (Staphylococcus aureus,
S. saprophyticus, S. epidermidis) un daudzam citam patogénam vai nosaciti patogénam
baktérijam (Escherichia coli, Aerobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Proteus morganii,
Streptococcus agalactiae, Enterococcus grupas streptokokiem — Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium un Corynebacterium); aktivs ari pret dazam gramnegativam
bakterijam, tai skaita, Citrobacter amalonaticus, C. diversus, C. freundii, Klebsiella oxytoca,
K. ozaenae, Enterobacter, Neisseria, Salmonella, Shigella.

Neaktivs pret lielako dalu Proteus, Serratia un Pseudomonas celmiem.

Lielakai dalai jutigo mikroorganismu Furamaga minimala inhib&josa koncentracija (MIK)
invitro ir 0,2-6 mkg/ml. P&éc starptautiskiem standartiem nitrofurana atvasinajumiem MIK
jutigiem mikroorganismiem ir lidz 32 mkg/ml, vid&ji jutigiem — 32-64 mkg/ml, rezistentiem —
64-128 mkg/ml.

Darbibas mehanisms. Nitrofurani, t. sk. SkistoSais furagins, nomac mikroorganismu
enzimsistemas un kavé citus biokimiskos procesus mikroorganismu S$iuinas, kas, savukart,
izraisa bakt€riju Stinas apvalka vai citoplazmatiskas membranas sairSanu.

Zalu ietekmé mikroorganismi izdala mazak toksinu, tapéc slimnieka vispargja stavokla
uzlaboSanas noris atrak, vel pirms izteikta mikrofloras nomakuma.

5.2. Farmakokinetiskas 1pasibas

Furamags ir $kisto§a furagina un magnija karbonata komplekss attieciba 1:1. Skistosa
furagina farmakokingtiskas ipasibas atSkiras no parasta furagina ipasibam. Zalu biopieejamiba
ir apméram 3 reizes augstaka neka furaginam tadas paSas devas, un attiecigi ieverojami
pastiprinas arT bakteriostatiskais efekts.

P&c peroralas lietoSanas zales labi uzsiicas no gastrointestinala trakta, galvenokart pasivas
difuzijas cela no tievo zarnu distala segmenta. UzsiikSanas no distala segmenta parsniedz
uzsiik$sanos no proksimala un mediala segmenta attiecigi 2 un 4 reizes. Tas janem véra,
arstgjot vienlaicigi urogenitalas infekcijas un kunga un zarnu trakta slimibas (hronisks
enterits).

Uzturs veicina zalu uzsiuksanos.

P&c vienreizgjas peroralas Furamaga 50 mg devas aktivas vielas maksimala koncentracija
asins plazma tiek sasniegta apméram péc 3 stundam un saglabajas 6-8 stundas, urina konstate
péc 2-4 stundam. Kliniski nozimiga ir aktivas vielas augsta koncentracija limfa, kas aizkavé
infekcijas izplatibu organisma pa limfas celiem. Aktivas vielas koncentracija urina un Zultt ir
daudzkart liclaka ka seruma, bet likvora daudzkart zemaka ka seruma. Aktivas vielas
koncentracija urina daudzkart parsniedz bakteriostatisko koncentraciju jutigiem
mikroorganismiem.
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Ekskrécija caur nierém noris kanalinu sekrécijas, kamolinu filtracijas un reabsorbcijas cela.
Atskiriba no citiem nitrofuraniem, péc Furamaga cieto kapsulu lietosanas urina pH nemainas,
pastiprinas zalu aprite nier€s, nenotiek mikrofloras rezistences veidoSanas pret aktivo vielu.
Skaba urma (pH < 5,5) nitrofuranu iedarbiba pastiprinas un pieaug toksisko paradibu attistibas
risks, tapec nav ieteicams vienlaicigi ordinét Furamagu un citas zales, kas paskabina urtnu
(piemé&ram, askorbinskabe, kalcija hlorids). Nitrofuranu iedarbiba pavajinas sarmaina urina.
No organisma dienas deva tiek izvadita 24 stundas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Furamags ir maztoksiskas zales. Akuta toksicitate, ievadot perorali, pelem un Zurkam
attiecigi ir 1400 mg/kg un 4600 mg/kg kermena masas. Subakiitas toksicitates pétijumos ar
zurkam, kas divus ménesus katru dienu perorali sanéma preparatu devas 16, 50 un 150 mg/kg
(daudzas reizes augstakas par rekomend€tajam terapeitiskajam devam cilvékam), nenovéroja
toksisku ietekmi uz organismu kopuma un uz atseviSkdm organu sistémam, analizgjot
histologiski, nekonstatéja patologiskas novirzes asins morfologiskajos un biokimiskajos
raditajos.

Preparatam nav kancerogéna, teratogéna vai embriotoksiska potenciala.

Citu nitrofurana savienojumu (furacilins, furagins) embriotoksicitates pétifjumi ar pelém
paradija, ka devas 14 mg/kg diena un lielakas (4 reizes un vairak augstakas par terapeitiskam
devam cilvekam), nelabveéligi ietekm& reproduktivitati ar relativi nelielu sist€émisko
toksiskumu auglim.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs:

Magnija karbonats

Kalija karbonats

Talks

Kapsulas apvalks:

Zelatins

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) — tikai 25 mg devai
Hinolina dzeltenais (E104) — tikai 50 mg devai

6.2. Nesaderiba
Nav piem&rojama.
6.3. UzglabaSanas laiks

Furamags 25 mg cietas kapsulas — 3 gadi;
Furamags 50 mg cietas kapsulas — 3 gadi.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

10 cietas kapsulas polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blisterT,
3 blisteri (30 cietas kapsulas) kopa ar lietosanas instrukciju kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”
Adrese: Ripnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija.
Talrunis +371 67013 705; fakss +371 67013 777; e-pasts: olainfarm@olainfarm.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Furamags 25 mg cietas kapsulas: 08-0396;
Furamags 50 mg cietas kapsulas: 98-0577.

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Furamags 25 mg cietas kapsulas:

Registracijas datums: 2008.gada 22.decembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2014.gada 27.marts.
Furamags 50 mg cietas kapsulas:

Registracijas datums: 1998. gada 14.oktobris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009.gada 16.junijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
02.2019
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