SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Nitrofurantoin Galenika 50 mg tvrde kapsule
Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Nitrofurantoin Galenika 50 mg tvrde kapsule

Jedna kapsula sadrzi 50 mg nitrofurantoina (u makrokristalnom obliku).
Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule

Jedna kapsula sadrzi 100 mg nitrofurantoina (u makrokristalnom obliku).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Nitrofurantoin Galenika 50 mg tvrde kapsule
Laktoza — 107,35 mg po kapsuli (u obliku laktoze hidrata)

Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule
Laktoza - 214,71 mg po kapsuli (u obliku laktoze hidrata)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Kapsula, tvrda

Nitrofurantoin Galenika 50 mg tvrde kapsule

Tvrda zelatinska kapsula od 50 mg veli¢ine ‘3’ s oznakom 'A9' na neprozirnoj zutoj kapici i bez oznake

na neprozirnom bijelom tijelu koja sadrzi blijedo zuti granulirani prasak. Duljina kapsule je oko 15,80

mm.

Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule

Tvrda zelatinska kapsula od 100 mg veli¢ine ‘2’ s oznakom 'A8' na neprozirnoj zutoj kapici i bez oznake

na neprozirnom zutom tijelu koja sadrzi blijedo zuti granulirani prasSak. Duljina kapsule je oko 17,80 mm.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije
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Nitrofurantoin Galenika je indiciran za primjenu u odraslih i adolescenata za lije¢enje akutnih ili
profilaksu rekurentnih nekompliciranih infekcija donjeg mokra¢nog sustava koje uzrokuju
mikroorganizmi osjetljivi na nitrofurantoin (vidjeti dio 5.1).

Treba razmotriti sluzbene smjernice o odgovarajucoj primjeni antibakterijskih lijekova.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti

Akutne nekomplicirane infekcije donjeg mokraé¢nog sustava: 50-100 mg Cetiri puta dnevno tijekom
razdoblja od pet dana.

Profilaksa rekurentnih nekompliciranih infekcija donjeg mokraénog sustava: 50-100 mg prije spavanja.

Pedijatrijska populacija

Nitrofurantoin Galenika nije prikladan za djecu mladu od 12 godina.

U djece mlade od 12 godina treba razmotriti primjenu nitrofurantoin oralne suspenzije.
Nitrofurantoin je kontraindiciran u dojenc¢adi mlade od 3 mjeseca (vidjeti dio 4.3).

Stariji bolesnici

Pod uvjetom da ne postoji znacajno oStecenje funkcije bubrega, u kojem je nitrofurantoin kontraindiciran,
doza bi trebala biti ista kao i u normalnih odraslih osoba. Vidjeti mjere opreza i rizike za starije bolesnike
povezane s dugotrajnom terapijom (dio 4.8).

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega potrebno je pracenje funkcije bubrega tijekom lijecenja
nitrofurantoinom te ¢e mozda biti potrebna prilagodba doze, ukljucujuci starije osobe s blagim do
umjerenim o$te¢enjem funkcije bubrega (vidjeti dijelove 4.3, 4.4 1 4.8).

Nitrofurantoin je kontraindiciran u bolesnika s poremec¢ajem funkcije bubrega u kojih je eGFR manji od
45 ml/min (vidjeti dijelove 4.3 i 4.4).

Ostecenje funkcije jetre
Nitrofurantoin treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre, a u starijih bolesnika
na dugotrajnoj terapiji nitrofurantoinom moze biti potrebno pracenje (vidjeti dio 4.4).

Nacin primjene
Za primjenu kroz usta

Dozu treba uzeti s hranom ili mlijekom (npr. za vrijeme obroka).

4.3 Kontraindikacije
* Preosjetljivost na djelatnu tvar, druge nitrofurane ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

* Bolesnici s poremecéajem funkcije bubrega u kojih je eGFR manji od 45 ml/min.
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* Nedostatak G6PD-a: Moze izazvati neonatalnu hemolizu ako se koristi tijekom termina. Samo su male
koli€ine prisutne u maj¢inom mlijeku, ali mogu biti dovoljne za uzrokovanje hemolize u dojencadi s
nedostatkom G6PD-a.

* Akutna porfirija.

* U dojenc¢adi mlade od tri mjeseca kao i u trudnica u terminu (tijekom trudova i poroda) zbog teoretske
mogucénosti hemoliticke anemije u fetusa ili novorodenceta zbog nerazvijenih enzimskih sustava
eritrocita.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Nitrofurantoin nije u¢inkovit u lijecenju parenhimskih infekcija jedinog funkcionalnog bubrega. U
rekurentnim ili teSkim sluc¢ajevima potrebno je iskljuciti kirurski uzrok infekcije.

Buduc¢i da ve¢ postojeca stanja mogu prikriti nuspojave, nitrofurantoin se mora primjenjivati s oprezom u
bolesnika s pluénom bolesti, poremec¢ajem funkcije jetre, neuroloskim poremecajima i alergijskom
dijatezom.

Nitrofurantoin treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s anemijom, dijabetesom, poremecajem
ravnoteze elektrolita, iscrpljuju¢im stanjima i nedostatkom vitamina B (osobito folata).

Neuropatija

ZabiljeZeni su pojava periferne neuropatije i sklonost perifernoj neuropatiji koja moze postati ozbiljna ili
ireverzibilna te moze biti opasna po Zivot. Stoga lijecenje treba prekinuti kod prvih znakova neuronske
infekcije (parestezije).

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega

Bolesnicima s blagim do umjerenim poremec¢ajem funkcije bubrega bit ¢e potrebno odgovarajuce
pracenje jer moze do¢i do povecéanja pluénih Stetnih dogadaja tijekom uzimanju nitrofurantoina, vidjeti
dijelove 4.2 4.8.

Nitrofurantoin je kontraindiciran u bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega (vidjeti dio 4.3).

Pluéne reakcije

U bolesnika lije¢enih nitrofurantoinom opazene su akutne, subakutne i kroni¢ne pluéne reakcije. Ako
se pojavi bilo koja od ovih reakcija, potrebno je odmah prekinuti s primjenom nitrofurantoina. Akutne
pluéne reakcije obi¢no se javljaju unutar prvog tjedna lijeenja i reverzibilne su nakon prestanka
lijeCenja. Akutne pluéne reakcije obicno se manifestiraju vru¢icom, zimicom, kasljem, bolovima u
prsima, dispnejom, infiltracijom pluca s konsolidacijom ili pleuralnim izljevom na rendgenskim
snimkama prsnog kosa i eozinofilijom. U subakutnim pluénim reakcijama vruéica i eozinofilija javljaju
se rjede nego u akutnom obliku.

Kroni¢ne pluéne reakcije (ukljucujuéi pluénu fibrozu i difuzni intersticijski pneumonitis) mogu se
podmuklo razviti i Cesto se mogu javiti u starijih bolesnika. Potrebno je pomno pracenje bolesti pluca u
bolesnika koji primaju dugotrajnu terapiju (osobito u starijih osoba).

Doslo je do promjena u EKG-u vezanih za pluéne reakcije. Blazi simptomi kao §to su vruéica, zimica,
kasalj i dispneja mogu biti zna¢ajni. Kolaps i cijanoza rijetko su zabiljeZeni. Cini se da su teZina
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kroniénih pluénih reakcija i njihov stupanj povlacenja povezani s trajanjem terapije nakon pojave prvih
klinickih znakova. Vazno je $to ranije prepoznati simptome. Pluéna funkcija moze biti trajno oStecena,
¢ak i nakon prestanka lije¢enja.

Zabiljezen je sindrom nalik lupusu povezan s pluénim reakcijama na nitrofurantoin (vidjeti dio 4.8).

Hematolo$ki ucinci

Nitrofurantoin moze uzrokovati hemolizu u bolesnika s nedostatkom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze
(deset posto bolesnika crne rase i varijabilni postotak etnickih skupina mediteranskog, bliskoistocnog i
azijskog podrijetla). Hemoliza prestaje prekidom koriStenja lijeka. ZabiljeZene su pojave agranulocitoze,
leukopenije, granulocitopenije, hemoliticke anemije, trombocitopenije, anemije zbog nedostatka
glukoze-6-fosfat hidrogenaze, megaloblasti¢ne anemije i eozinofilije. Aplasti¢na anemija rijetko je
zabiljeZena. Prekidom lijeenja krvna slika vra¢ena je u normalu.

Proljev povezan s Clostridioides difficile (CDAD)
Gastrointestinalne reakcije mogu se minimalizirati uzimanjem lijeka s hranom ili mlijekom, ili
prilagodbom doze.

Proljev povezan s Clostridioides difficile (CDAD) zabiljezen je kod primjene gotovo svih
antibakterijskih lijekova, uklju¢ujuéi nitrofurantoin, i moze imati raspon ozbiljnosti od blagog proljeva
do kolitisa sa smrtnim ishodom. LijeCenje antibakterijskim lijekovima mijenja normalnu floru debelog
crijeva, §to dovodi do prekomjernog rasta bakterije C. difficile.

Hepatoksi¢nost

Reakcije jetre, ukljucujuci hepatitis, autoimuni hepatitis, kolestatsku Zzuticu, kroni¢ni aktivni hepatitis i
nekrozu jetre, javljaju se rijetko. Prijavljeni su smrtni sluéajevi. Pocetak kroni¢nog aktivnog hepatitisa
moze biti podmukao, a bolesnike treba periodicki pratiti zbog promjena u rezultatima biokemijskih
testova koji mogu ukazivati na oSteenje jetre. Kolestatska zutica obi¢no je povezana s kratkotrajnom
terapijom (obi¢no u trajanju do dva tjedna). Kroni¢ni aktivni hepatitis, koji povremeno dovodi do
nekroze jetre, obi¢no je povezan s dugotrajnom terapijom (obi¢no nakon Sest mjeseci). Pocetak moze
biti podmukao. LijeCenje treba prekinuti kod prvog znaka hepatotoksicnosti. Ako se pojavi hepatitis,
potrebno je odmah prekinuti primjenu lijeka i poduzeti odgovarajue mjere. Prijavljeni su rijetki
slucajevi zatajenje jetre nakon primjene nitrofurantoina (moze biti smrtonosno).

Kod dugotrajnog lijeCenja, potrebno je paZljivo pratiti bolesnika zbog pojave hepatitisa (ili oSte¢enja
jetre), pluénih ili neuroloskih simptoma i drugih dokaza toksi¢nosti. Ako dode do pojave drugih
neobjasnjivih pluénih, hepatotoksi¢nih, hematoloskih ili neuroloskih sindroma potrebno je prekinuti
lijecenje nitrofurantoinom.

Kancerogenost
Postoje ograniceni dokazi o kancerogenim u¢incima nitrofurantoina u pokusnih zivotinja, ali nije
dokazana kancerogenost u ljudi.

Antimikrobni lijekovi

Kao 1 kod drugih antimikrobnih lijekova, moZe do¢i do pojave superinfekcije gljivicama ili otpornim
organizmima kao $to je Pseudomonas. Medutim, oni su ograni¢eni na genitourinarni sustav jer nigdje
drugdje u tijelu ne dolazi do supresije normalne bakterijske flore.

Laboratorijske pretrage
Urin moze biti Zute ili smede boje nakon uzimanja nitrofurantoina. Bolesnici koji uzimaju nitrofurantoin
mogu imati lazno pozitivan test na glukozu u mokracéi (ako se testiraju na reducirajuce tvari u mokraci).
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Pomoc¢ne tvari
Kapsule sadrzZe laktozu i natrij

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili
malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobna primjena magnezijeva trisilikata s nitrofurantoinom smanjuje apsorpciju nitrofurantoina.

Urikozuri¢ni lijekovi poput probenecida i sulfinpirazona mogu inhibirati bubreznu tubularnu sekreciju
nitrofurantoina. Posljedi¢no poveCanje razine u serumu moze rezultirati povecanjem toksinosti.
Smanjena razina u mokra¢i moze smanjiti djelotvornost lijeka kao antibakterijsko sredstvo za mokraéni
sustav.

Ne preporucuje se istodobna primjena s kinolonima.

U prisutnosti inhibitora karboanhidraze i sredstava za alkalizaciju urina moze do¢i do smanjenog
antibakterijskog djelovanja nitrofurantoina.

Prisutnosti nitrofurantoina pri testiranju na reducirajue tvari moze rezultirati lazno pozitivnom
reakcijom na glukozu u mokradi.

Prisutnost hrane ili lijekova koji odgadaju praznjenje Zeluca moze rezultirati pove¢anom apsorpcijom
nitrofurantoina.

Buduc¢i da nitrofurantoin pripada skupini antibakterijskih lijekova, imat ¢e sljedece interakcije:

Cjepivo protiv tifusa (oralno): antibakterijski lijekovi ¢ine oralno cjepivo protiv tifusa neué¢inkovitim.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoca

Nitrofurantoin je kontraindiciran u trudnica u terminu (tijekom trudova i poroda). Kao i kod svih
lijekova, nuspojave kod majke, ako se pojave, mogu negativno utjecati na tijek trudnoce. Lijek treba
primjenjivati u najnizoj ucinkovitoj dozi tek nakon pazljive procjene koristi lijeCenja u odnosu na
potencijalne rizike.

Na temelju ispitivanja reprodukcije u Zivotinja i klini¢kog iskustva u ljudi tijekom dugog niza godina,
nema dokaza o bilo kakvim teratogenim u¢incima nitrofurantoina na fetus.

Dojenje

Dojenje dojenceta za koje se zna ili sumnja da ima bilo kakav nedostatak enzima eritrocita (ukljucujuéi
nedostatak G6PD-a) mora se privremeno izbjegavati jer se nitrofurantoin u tragovima izlu¢uje u
maj¢inom mlijeku.
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Plodnost
Nema dostupnih podataka.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nitrofurantoin znac¢ajno utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Moze uzrokovati
omaglicu i omamljenost. Bolesnicima se mora savjetovati da ne upravljaju vozilima ili strojevima sve dok

ne nestanu ovi simptomi.

4.8 Nuspojave

Tabli¢ni popis nuspojava naveden je u nastavku:

Nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava i sljede¢im ucestalostima:

Rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Klasifikacija organskih sustava

Ucestalost

Nuspojava

Infekcije i infestacije

Nepoznato

Superinfekcije gljivicama ili otpornim
organizmima kao $to je Pseudomonas.
Medutim, ograni¢ene su na
genitourinarni sustav.

Poremecaji krvi i limfnog
sustava

Rijetko

Nepoznato

Aplasti¢na anemija

Agranulocitoza, leukopenija,
granulocitopenija, hemoliticka anemija,
trombocitopenija, anemija zbog
nedostatka glukoze-6-fosfat
hidrogenaze, megaloblasti¢na anemija i
eozinofilija

Poremecaji imunoloskog sustava

Nepoznato

Alergijske kozne reakcije,
angioneurotski edem, kozni vaskulitis i
anafilaksija

Psihijatrijski poremecaji

Nepoznato

Depresija, euforija, konfuzija, psihoti¢ne
reakcije

Poremecaji zivéanog sustava

Nepoznato

Benigna intrakranijalna hipertenzija
Periferna neuropatija ukljucujuéi opticki
neuritis (senzorni i motoricki),
nistagmus, vrtoglavica, omaglica,
glavobolja i omamljenost.

Srcani poremecaji

Rijetko

Kolaps i cijanoza

Poremecaji diSnog sustava,
prsista i sredoprsja

Nepoznato

Trajno oSte¢enje pluéne funkcije, pluéna
fibroza; moguca povezanost sa
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sindromom nalik eritematoznom
lupusom.

Akutne pluéne reakcije,

subakutne pluéne reakcije™

kroni¢ne pluéne reakcije, bronhiolitis
obliterans

organizirajuc¢a pneumonija

kasalj, dispneja

Poremecaji probavnog sustava  |Nepoznato Sialadenitis, pankreatitis, muc¢nina,
anoreksija, povracanje, bol u abdomenu
i proljev

Poremecaji jetre i Zuci Rijetko Zatajenje jetre (moze biti smrtonosno)

Nepoznato Kolestatska zutica, kroni¢ni aktivni

hepatitis (prijavljeni su smrtni slu¢ajevi),
hepaticka nekroza, autoimuni hepatitis.

Poremecaji koze i potkoznog Nepoznato Prolazna alopecija, eksfolijativni

tkiva dermatitis i multiformni eritem
(ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom), makulopapularne,
eritematozne ili ekcematozne kozne
promjene, urtikarija, osip i pruritus.
Sindrom nalik lupusu povezan s
pluénom reakcijom.
Osip uzrokovan lijekom s eozinofilijom
i sistemskim simptomima (sindrom
DRESS)

Poremecaji bubrega i mokra¢nog Nepoznato Intersticijski nefritis

sustava Zuta ili smeda boja mokrace

Prirodeni, obiteljski 1 genetski |Nepoznato Akutna porfirija

poremecaji

Op¢i poremecaji i reakcije na Nepoznato Astenija, vrucica, zimica, vrucica

mjestu primjene uzrokovana lijekovima i artralgija

Pretrage Nepoznato Lazno pozitivan test na glukozu u

mokraci

* Akutne pluéne reakcije obi¢no se javljaju unutar prvog tjedna lijeCenja i reverzibilne su nakon prestanka

lijecenja. Akutne pluéne reakcije obi¢no se manifestiraju vru¢icom, zimicom, kasljem, bolovima u
prsima, dispnejom, infiltracijom pluca s konsolidacijom ili pleuralnim izljevom na rendgenskim
snimkama prsnog kosa i eozinofilijom. U subakutnim plu¢nim reakcijama vrucica i eozinofilija javljaju se
rjede nego u akutnom obliku. Kroni¢ne plu¢ne reakcije rijetko se javljaju u bolesnika koji su primali
kontinuiranu terapiju u trajanju od $est mjeseci ili dulje i ¢e$c¢e su u starijih bolesnika. Doslo je do

promjena u EKG-u vezanih za pluéne reakcije.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojave:

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje
Simptomi

Simptomi i znakovi predoziranja ukljucuju iritaciju Zeluca, mu¢ninu i povracanje.

Postupanje

Ne postoji poznati specificni antidot. Medutim, u sluc¢aju nedavne ingestije, nitrofurantoin se moze
odstraniti hemodijalizom. Standardna procedura je izazivanje povracanja ili ispiranje Zeluca u slu¢ajevima
nedavne ingestije. Preporucuje se pracenje potpune krvne slike, funkcije jetre i testova pluéne funkcije.
Potrebno je odrzavati visok unos tekucine kako bi se potaknulo izlucivanje lijeka mokracom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Ostali antibakterijski lijekovi; derivati nitrofurana

ATK oznaka: JO1XEO1

Mehanizam djelovanja

Nitrofurantoin je antibakterijski lijek Sirokog spektra, djelotvoran protiv veéine urinarnih patogena.
Mehanizam djelovanja nitrofurantoina temelji se na redukciji na reaktivne intermedijere. Oni inhibiraju
enzime ukljucene u energetski metabolizam, kao $to je Krebsov ciklus, ometajuci energetsku opskrbu za
normalan rast i odrzavanje bakterija. Takoder inhibira bakterijske ribosomske proteine na vise mjesta te
tako uzrokuje potpunu inhibiciju sinteze bakterijskih proteina. Prenosiva rezistencija na nitrofurantoin
rijetka je pojava. Nema krizne rezistencije na antibiotike i sulfonamide.

Siroki spektar mikroorganizama osjetljivih na baktericidno djelovanje ukljucuje:

Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella spp.

Enterobacter spp.

Staphylococcus spp., npr. S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis
Citrobacter spp.

Klini¢ki naj¢es¢i urinarni patogeni osjetljivi su na nitrofurantoin.
Vecina sojeva Proteus i Serratia su rezistentni. Svi sojevi Pseudomonas su rezistentni.

Grani¢ne vrijednosti pri ispitivanju osjetljivosti
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Interpretacijske kriterije za ispitivanje osjetljivosti za MIK (minimalnu inhibitornu koncentraciju) utvrdio
je Europski odbor za ispitivanje osjetljivosti na antimikrobna sredstva (EUCAST) za nitrofurantoin, a
navedeni su ovdje: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Nitrofurantoin se brzo apsorbira u gornjem dijelu gastrointestinalnog trakta. Ingestija s hranom ili
mlijekom povecéava apsorpciju.

Distribucija
Nitrofurantoin je visoko topiv u urinu, ali koncentracije u plazmi su niske s najvi$im razinama obi¢no

manjim od 1 pg/ml.

Biotransformacija

Nitrofurantoin se slabo veze za albumin u plazmi (60-70 %). Distribucija se odvija izmedu
unutarstani¢nih i izvanstani¢nih odjeljaka. Medutim, ne oéekuju se zna¢ajne koncentracije u tkivu jer se
lijek brzo izlucuje i lako razgraduje tkivnim enzimima. Lijek u malim koli¢inama prolazi kroz placentu.

Eliminacija
Poluvrijeme eliminacije u krvi ili plazmi nakon i.v. injekcije iznosi oko 20 minuta, a nakon oralne

primjene makrokristala manje od 60 minuta. Nakon jednokratne doze nitrofurantoina, oko 25 % doze
izluCuje se neizmijenjeno u urinu tijekom razdoblja od 24 sata.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne
farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala ili reproduktivne
toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Sadrzaj kapsule:
talk

kukuruzni Skrob
laktoza hidrat

Ovojnica kapsule:

zelatina

natrijev laurilsulfat
zeljezov oksid, zuti (E172)
titanijev dioksid (E171)

Boja za oznacavanje kapsula:
Selak (E904)
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

propilenglikol (E1520)

amonijak, koncentrirana otopina (E527)
zeljezov oksid, crni (E172)

kalijev hidroksid

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Nitrofurantoin Galenika tvrde kapsule su pakirane u blistere od aluminijske folije s VMCH premazom (25
mikrometara) i PVC bijelog neprozirnog filma (250 mikrometara).

Velicine pakiranja: 20 ili 30 kapsula po kutiji.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galenika International Kft.,
2040 Budadrs,

Baross utca 165/3.
Hungary

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Nitrofurantoin Galenika 50 mg tvrde kapsule: HR-H-523618855
Nitrofurantoin Galenika 100 mg tvrde kapsule: HR-H-374438797

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
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Datum prvog odobrenja: 24. lipnja 2024.
Datum posljednje obnove odobrenja: /-

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
14. listopada 2026.
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