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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nitrofurantoina Arena 100 mg comprimate
Nitrofurantoina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
- Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nitrofurantoina Arena si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nitrofurantoina Arena
Cum sa utilizati Nitrofurantoina Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nitrofurantoina Arena

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nitrofurantoina Arena si pentru ce se utilizeaza

Nitrofurantoina Arena contine ca substanta activa nitrofurantoina, care este un antibiotic, activ fata de
majoritatea germenilor intalniti in infectiile urinare.

Este utilizat pentru prevenirea si tratarea infectiilor vezicii urinare, a rinichiului si a altor parti ale tractului
urinar.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nitrofurantoina Arena

Nu utilizati Nitrofurantoina Arena:

- daca sunteti alergic la nitrofurantoina, alti nitrofurani sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza;

- daca aveti afectiuni severe ale rinichiului;

- daca aveti oligurie (micsorarea volumului urinar) sau anurie (incapacitatea rinichiului de a produce
urind);

- daca sunteti gravida Tn ultimul trimestru;

- dacd alaptati copii cu varsta mai mica de o luna.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Nitrofurantoina Arena, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti insuficien{d renald usoara sau niveluri anormale de saruri in sangele dumneavoastra,

- aveti 0 anemie (o scadere a numarului de celule rosii din sange, care cauzeaza o piele palida,
slabiciune si dificultdti la respiratie);

- suferiti de debilitate;




- daca aveti diabet;
- ati avut alergie la alte medicamente din aceeasi clasa (nitrofurani).

Tratamentul cu Nitrofurantoina Arena trebuie ntrerupt daca in timpul acestuia apar reactii pulmonare sau
amorteli.
Nitrofurantoina poate colora urina in galben-brun.

Copii
Nu dati Nitrofurantoina Arena la copii cu varsta mai mica de 1 an.

Nitrofurantoina Arena impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Tn cazul asocierii cu antiacide gastrice, acestea trebuie administrate la 2 ore dupa nitrofurantoina.

In special spuneti medicului dumneavoastra daci luati vreunul din medicamentele urmatoare:

« trisilicat de magneziu (scade efectul terapeutic al nitrofurantoinei);

o substante acidifiante (scad eliminarea nitrofurantoinei si astfel cresc efectul terapeutic);

o medicamente alcaline sau piridoxina (scade efectul terapeutic al nitrofurantoinei prin marirea
eliminarii acestuia);

o fenobarbital, inhibitori ai anhidrazei carbonice, substante alcalinizante urinare (scad actiunea
nitrofurantoinei);

o probenecid (creste actiunea nitrofurantoinei);

e chinolone (nitrofurantoina le scade eficienta)

e acidul nalidixic si acidul oxolinic (nitrofurantoina le antogonizeaza actiunea).

Nitrofurantoina Arena impreunai cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Nitrofurantoina Arena se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu luati Nitrofurantoina Arena daca sunteti gravida mai ales daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina,
datorita riscului de anemie hemolitica la fat.
Daca ramaneti gravida 1n timp ce luati acest medicament trebuie sa contactati cat mai repede medicul.

Nu luati Nitrofurantoina Arena dacd alaptati copii cu varsta mai micd de o lund, datorita riscului de
anemie hemolitica la sugar si a colorarii in galben a dintilor.

Puteti lua Nitrofurantoina Arena daca aldptati copii cu varsta mai mare de o luna doar daca nu aveti
deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nitrofurantoina poate provoca ameteli si somnolenta si pacientul nu trebuie sa conduca vehicule sau sa
foloseasca utilaje daca este afectat In acest mod.

Nitrofurantoina Arena contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Nitrofurantoina Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Dozele uzuale pentru adulti si copii sunt prezentate mai jos.

Adulti:

Infectii urinare acute necomplicate: 1/2-1 comprimat (50 sau 100 mg de 4 ori pe zi, la mese), 1-2
saptamani.

Infectii cronice recurente: 100 mg de 4 ori pe zi, 1-2 saptamani.

Pentru tratament profilactic se administreaza in fiecare seard o doza de 50-100 mg nitrofurantoina, timp
Tndelungat.

Daci luati mai mult decét trebuie din Nitrofurantoina Arena

Daca luati, In mod accidental, mai multe comprimate decat trebuie puteti sa aveti: iritatie gastrica greturi
si varsaturi. In acest caz contactati imediat medicul sau cereti sfat medical, si daca este posibil luati si
cutia de medicament cu dumneavoastra pentru a o arata medicului.

Daca uitati sa luati Nitrofurantoina Arena

Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cand trebuie sa
va administrati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-0, urmandu-va programul obisnuit.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Nitrofurantoina Arena
Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara recomandarea medicului, chiar daca simtiti o
ameliorare a simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Toate medicamentele pot provoca reactii alergice, desi reactiile alergice grave sunt rare. Daca observati
orice respiratie brusca suieratoare, dificultati de respiratie, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii
cutanate sau mancarimi (afectand in special intregul corp), febra, sindrom lupoid, opriti tratamentul si
mergeti imediat la medic.

Tn timpul tratamentului cu Nitrofurantoina Arena mai pot si apara urmatoarele reactii adverse:
Modificari ale numarului de celule sanguine. Acest lucru poate duce la vanatai, coagularea intarziata a
sangelui, durere in gat, febra, anemie si o sensibilitate la raceala sau la raceala persistenta. La oprirea
tratamentului numarul de celule sanguine revine la normal.

Rar, s-a raportat neuropatie periferica (inclusiv nevrita opticd) cu simptome de implicare
senzoriala si motorie, care pot deveni severe sau ireversibile.

Dureri de cap,

ameteli,

somnolenta,

miscare rapida, necontrolaté a ochilor (nistagmus),

vertij,

astenie,

amorteli,

polinevrite (mai ales la pacientii cu insuficienta renala, hipovitaminoza B, dezechilibru electrolitic,
debilitate marcanta).

Greata,

varsaturi,

diaree, (fenomene atenuate daca medicamentul este administrat in timpul meselor),

dureri de stomac

Tratamentul trebuie oprit la primul semn de afectare neurologica.



Cazuri de tulburéri la nivel pulmonar manifestate prin febra, frisoane, tuse, dureri toracice, dificultati de
respiratie (dispnee), infiltratie pulmonara si eozinofilie (cresterea unor globule albe din sénge).
Pneumopatiile subacute aparute dupa tratament indelungat cu nitrofurantoina pot evolua spre fibroza
interstitiala pulmonara.

Reactiile hepatice, inclusiv icterul colestatic (inflamatia ficatului determinand ingélbenirea pielii sau a
albului ochilor) si hepatita cronica activa apar rareori. Icterul colestatic este in general asociat cu terapia
pe termen scurt (de obicei, pana la doud saptamani). Hepatita cronica activa, ocazional duce la necroza
hepatica, este in general asociaté cu terapia pe termen lung (de obicei dupa sase luni). Debutul poate fi
insidios. Tratamentul trebuie oprit la primul semn de afectare hepatica.

Au aparut reactii cutanate alergice care apar ca edem angioneurotic, eruptii maculopapulare, eritematoase
sau eczeme, urticarie $i mancarimi.
Au fost raportate rareori dermatita exfoliativa si eritem multiform (inclusiv sindromul Stevens-Johnson).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Nitrofurantoina Arena

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nitrofurantoina Arena

- Substanta activa este nitrofurantoina. Un comprimat contine 100 mg nitrofurantoina.

—  Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K30, stearat de

magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc.

Cum arata Nitrofurantoina Arena si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, de culoare galbena, cu diametrul de 8 mm.

Este disponibil Tn cutii cu 2 sau 6 sau 100 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022
Roménia


http://www.anm.ro/

Fabricantul

Arena Group S.A.

Bd. Dunérii nr. 54 Voluntari
Jud. llIfov, cod 077190
Romania

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie, 2022.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

