SASKAŅOTS ZVA 14-02-2019

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
FURAMAGS 25 mg cietās kapsulas

FURAMAGS 50 mg cietās kapsulas

Furaginum solubile

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Furamags un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Furamaga lietošanas

3. Kā lietot Furamagu
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Furamagu

6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Furamags un kādam nolūkam to lieto
Zāļu Furamags aktīvā viela šķīstošais furagīns ir nitrofurāna grupas antibakteriāls līdzeklis. Furamagu lieto pret šķīstošo furagīnu jutīgu mikroorganismu izraisītu urīnceļu infekciju (cistīts, uretrīts, pielonefrīts), prostatīta, ginekoloģisku infekciju ārstēšanai.
Profilaksei uroloģiskas operācijas, cistoskopijas, kateterizācijas gadījumos, kā arī urīnceļu infekciju recidīvu profilaksei.
2. Kas Jums jāzina pirms Furamaga lietošanas
Nelietojiet Furamagu šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret šķīstošo furagīnu, nitrofurāna grupas zālēm vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir smaga nieru mazspēja;
· ja Jums ir polineiropātija (t. sk. diabētiskā);
· ja Jums ir porfīrija;
· ja Jūs esat grūtniece;
· ja barojat bērnu ar krūti.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Furamaga lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu:

· ja Jums ir glikozes‑6‑fosfātdehidrogenāzes deficīts (iespējams hemolīzes attīstības risks);
· ja Jums ir nieru darbības traucējumi. Furamagu nerekomendē nieru parenhīmas infekciju gadījumos;
· ja Jums ir anēmija (mazasinība);
· ja Jums ir B grupas vitamīnu un folskābes deficīts;
· ja Jums ir plaušu slimības;
· ja Jums ir cukura diabēts (šīs zāles var veicināt polineiropātijas rašanos);
· ja Jums ir vai ir bijusi tieksme uz alerģiju.
Izstāstiet ārstam, ja kāds no minētajiem norādījumiem attiecas uz Jums.
Ilgstošas zāļu lietošanas gadījumā:
· var attīstīties perifēriska neiropātija (sāpes, jušanas traucējumi attiecīgā nerva apvidū). Šajos gadījumos zāļu lietošana ir jāpārtrauc un jākonsultējas ar ārstu.
· ārsts Jums var nozīmēt veikt nieru un aknu funkciju rādītāju, kā arī plaušu funkciju kontroli, īpaši pacientiem vecākiem par 65 gadiem (plaušu fibrozes risks).
·  lietojot Furamagu ilgstoši profilaktiskās devās, klīniski nozīmīga mikroorganismu rezistence neveidojas.
Nav ziņots par pseidomembranozo kolītu ārstēšanas ar Furamagu laikā, lai gan ziņojumi par pseidomembranozo kolītu ir gandrīz par visiem antibakteriāliem līdzekļiem, ieskaitot nitrofurāna atvasinājumus. Jāņem vērā šīs nevēlamās blakusparādības iespējamība pacientiem, kuriem antibakteriālo līdzekļu lietošanas laikā ir radusies caureja taisnās zarnas dabīgās mikrofloras nomākuma dēļ. Atšķirībā no antibiotikām, Furamags ievērojami nemaina zarnu mikrofloru. Vieglas formas pseidomembranoza kolīta gadījumā pietiekama ir antibakteriālā līdzekļa lietošanas pārtraukšana.
Pacientiem, kas lieto Furamagu, nosakot glikozi urīnā, var būt viltus pozitīvi atbilžu rezultāti, ja glikozes noteikšanai izmanto vara reducēšanas metodi. Ja glikozes noteikšanai urīnā pielieto enzīmu metodes, Furamaga lietošana analīžu rezultātus neietekmē.
Citas zāles un Furamags
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.
Furamagu nav ieteicams lietot vienlaikus ar sulfanilamīdiem, jo kombinācija var nelabvēlīgi ietekmēt asinsrades procesus. Lietojot vienlaikus ar antibiotiskiem līdzekļiem penicilīnu un cefalosporīnu, ievērojami pastiprinās antibakteriālā darbība. Labi kombinējams ar tetraciklīnu, eritromicīnu.
Līdzekļi, kas pasārmina urīnu, mazina Furamaga darbību. Līdzekļi, kas paskābina urīnu (skābes, t. sk. askorbīnskābe, kā arī kalcija hlorīds), pastiprina Furamaga darbību, bet var palielināties toksisko parādību risks.
Jāizvairās no hinolonu (nalidiksskābe, norfloksacīns, oksolīnskābe) vienlaikus lietošanas. Lietojot Furamagu vienlaikus ar urikozuriskiem līdzekļiem (probenecīdu, sulfīnpirazonu), var pastiprināties toksiskā darbība.
Furamags kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu
Uzturs veicina zāļu uzsūkšanos. Ārstēšanas laikā nedrīkst lietot alkoholu, jo var rasties nevēlamas blakusparādības.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Furamagu nedrīkst lietot grūtniecības un zīdīšanas periodā.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Furamags neietekmē spēju vadīt transportlīdzekli un apkalpot mehānismus.
3. Kā lietot Furamagu
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam. Kapsula jānorij vesela pēc ēšanas, bagātīgi uzdzerot ūdeni.
· Furamags 50 mg cietās kapsulas
Ārstēšana
Pieaugušie

Pieaugušajiem deva ir 50‑100 mg 3 reizes dienā.
Lietošana bērniem un pusaudžiem
Bērniem ar ķermeņa masu virs 30 kg – 50 mg 3 reizes dienā.
Ārstēšanas kurss – 7‑10 dienas. Nepieciešamības gadījumā ārstēšanas kursu atkārto pēc 10‑15 dienām.
Profilakse
Pieaugušajiem un bērniem ar ķermeņa masu virs 30 kg – 50 mg pirms naktsmiera.
· Furamags 25 mg cietās kapsulas
Ārstēšana
Pieaugušie

Pieaugušajiem deva ir 50‑100 mg 3 reizes dienā.
Lietošana bērniem un pusaudžiem
Bērniem ar ķermeņa masu virs 30 kg – 50 mg 3 reizes dienā.
Bērniem no 1 līdz 10 gadu vecumam – 5 mg/kg ķermeņa masas dienā, dienas devu sadalot 2‑3 reizes devās. Ja dienas devu nevar sadalīt vienādās reizes devās, devas lielāko daļu lieto pirms naktsmiera.
	Bērni
	Dienas deva

	Bērna vecums
	Ķermeņa masa, kg
	mg
	25 mg cietās 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


Ārstēšanas kursa ilgums 7‑10 dienas. Nepieciešamības gadījumā ārstēšanas kursu atkārto pēc 10‑15 dienām.
Profilakse: bērniem no 1‑10 g. v. – 1‑2 mg/kg ķermeņa masas pirms naktsmiera 3‑6 mēneši hroniska cistīta vai pastāvīgi (līdz obstrukcijas novēršanai) pielonefrīta gadījumā.

Ja Jums liekas, ka zāļu iedarbība ir par stipru vai par vāju, konsultējieties ar ārstu.
Īpašās pacientu grupas

Pacientiem ar aknu darbības traucējumiem zāles jālieto piesardzīgi, ārstēšanas laikā jākontrolē aknu funkciju rādītāji.
Pacientiem ar nieru darbības traucējumiem zāles jālieto piesardzīgi, ārstēšanas laikā jākontrolē nieru funkciju rādītāji.
Gados vecākiem pacientiem zāles jālieto piesardzīgi.
Ja esat lietojis Furamagu vairāk nekā noteikts
Ja ir aizdomas par zāļu pārdozēšanu, nekavējoties jāizsauc ārsts. Novēro simptomus, kas minēti sadaļā Iespējamās blakusparādības.
Ja esat aizmirsis lietot Furamagu
Nākamajā zāļu lietošanas reizē lietojiet parasto devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja pārtraucat lietot Furamagu
Nepārtrauciet ārstēšanu bez konsultācijas ar ārstu. Pārtraucot zāļu lietošanu pirms ārsta noteiktā kursa beigām, vēlamais terapeitiskais efekts netiks sasniegts.
4. Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Blakusparādību biežuma iedalījums:
ļoti bieži ( 1 vai biežāk nekā 1 pacientam no 10 pacientiem;
bieži – retāk nekā 1 no 10, bet biežāk nekā 1 no 100 pacientiem;
retāk ( retāk nekā 1 no 100, bet biežāk nekā 1 no 1 000 pacientiem;
reti – retāk nekā 1 no 1 000, bet biežāk nekā 1 no 10 000 pacientiem;
ļoti reti ( retāk nekā 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus;
nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).
Bieži:
· galvassāpes.

Retāk:
· reibonis, miegainība;
· slikta dūša un vēdera uzpūšanās (blakusparādības var mazināt, lietojot zāles kopā ar uzturu).

Reti:
· perifēriska neiropātija, redzes traucējumi;
· vemšana, ēstgribas zudums, caureja, dispepsija (gremošanas traucējumi), aizcietējums, sāpes vēderā (blakusparādības var mazināt, lietojot zāles kopā ar uzturu);

· papulozi izsitumi, nieze.

Ļoti reti:
· asinsrades traucējumi (agranulocitoze, trombocitopēnija, aplastiskā anēmija);

· akūtas vai hroniskas plaušu reakcijas. Akūta plaušu reakcija attīstās strauji. Tā izpaužas kā smaga aizdusa, drudzis, sāpes krūšu kurvī, klepus ar vai bez krēpām, eozinofīlija. Vienlaikus ar akūtu plaušu reakciju ir ziņots par ādas izsitumiem, niezi, nātreni, angioedēmu un muskuļu sāpēm. Akūtas plaušu reakcijas pamatā ir paaugstinātas jutības reakcija, kas var rasties dažu stundu laikā, reti – minūšu laikā. Akūtai plaušu reakcijai ir atgriezenisks raksturs, tā izzūd pēc zāļu lietošanas pārtraukšanas. Hroniska plaušu reakcija var rasties pēc ilgāka laika posma no ārstēšanas ar nitrofurāniem pārtraukšanas. To raksturo pakāpeniska aizdusas pastiprināšanās, paātrināta elpošana, nestabils drudzis, paaugstināts eozinofilo leikocītu skaits, progresējošs klepus un intersticiāls pneimonīts un/vai plaušu fibroze;
· aizkuņģa dziedzera iekaisums (blakusparādību var mazināt, lietojot zāles kopā ar uzturu);

· angioedēma, nātrene, eksfoliatīvs dermatīts, Erythema multiforme (daudzformu eritēma), pārejoša matu izkrišana;
· locītavu sāpes;
· viegla galvas smadzeņu asinsvadu hipertensija;

· ķermeņa temperatūras paaugstināšanās, nespēks;
· holestatiskā dzelte, aknu iekaisums.
Lai mazinātu nevēlamās blakusparādības, rekomendē lietot daudz šķidruma, B grupas vitamīnus un antihistamīna līdzekļus.
Furamags krāso urīnu tumši dzeltenā vai brūnā krāsā.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV‑1003. 

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5. Kā uzglabāt Furamagu
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas un mitruma.

Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc „EXP’’.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Furamags satur

Aktīvā viela ir šķīstošais furagīns (Furaginum solubile).

Katra Furamags 25 mg cietā kapsula satur 25 mg šķīstošā furagīna.
Katra Furamags 50 mg cietā kapsula satur 50 mg šķīstošā furagīna.
Citas sastāvdaļas ir:
- kapsulas saturs: kālija karbonāts, magnija karbonāts, talks,

- kapsulas apvalks: želatīns, titāna dioksīds (Е 171), dzelzs oksīds dzeltenais (Е 172) (tikai 25 mg devai), hinolīna dzeltenais (Е 104) (tikai 50 mg devai).
Furamaga ārējais izskats un iepakojums

Furamags 25 mg cietās kapsulas

Cietas želatīna kapsulas brūngandzeltenā krāsā, kas satur pulveri no oranži brūnas līdz sarkanīgi brūnai krāsai. Pieļaujama baltu, dzeltenu, oranžu un oranži brūnu daļiņu klātbūtne.

Furamags 50 mg cietās kapsulas

Cietas želatīna kapsulas dzeltenā krāsā, kas satur pulveri no oranži brūnas līdz sarkanīgi brūnai krāsai. Pieļaujama baltu, dzeltenu, oranžu un oranži brūnu daļiņu klātbūtne.

Iepakojums: 10 cietās kapsulas blisterī, 3 blisteri (30 cietās kapsulas) un lietošanas instrukcija kartona kastītē.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
AS “Olainfarm”.
Adrese: Rūpnīcu iela 5, Olaine, LV‑2114, Latvija.

Tālr. +371 67013705
Fakss +371 67013777

e‑pasts: olainfarm@olainfarm.com
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 12.2018.
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