Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/175/urineks-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1XEO1

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
URINEKS 100 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her tablet;

Etkin madde: 100 mg nitrofurantoin,

Yardimci maddeler: 168,40 mg laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen) Yardimci
maddeler i¢in 6.1.’¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Sar1 renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli ve bikonveks tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Kendiliginden ya da cerrahi islem sonrasi gelisen, akut veya tekrarlayan ozellikte komplike
olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu tedavisi ve profilaksisinde endikedir.

URINEKS 6zellikle Escherichia coli, Enterococci, Staphylococci, Citrobacter, Klebsiella ve
Enterobacter’in duyarli suslarinin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler:

Komplike olmayan, akut idrar yolu enfeksiyonu: 7 giin boyunca giinde 2 kez 100 mg.
Ciddi kronik nuksetme: 7 glin boyunca giinde 4 kez 100 mg.

Uzun dénem baskilama: Giinde 1 kez 50 veya 100 mg.

Profilaksi: Islem siiresince ve sonraki 3 giin boyunca giinde 2 kez 100 mg.

Uygulama sekli:

URINEKS tabletler yemek arasinda veya yemek saati disinda aliiyorsa bir bardak siv1 (su veya
siit) ile oral yolla almmalidir. URINEKS’in siit veya yemeklerle birlikte almmasi
gastrointestinal irritasyonu azaltir, ilacin absorbsiyonunu yavaslatir, absorbe olan miktar1
arttirr ve idrardaki terapdtik konsantrasyonlarin siiresini uzatir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda kreatinin klerensi 40-60 ml/dk'dan azsa URINEKS
kullanilmamalidir, toksik nitrofurantoin metabolitleri birikebilir. Kreatinin klerensi 40
ml/dk'nin altinda ise nitrofurantoin etkisizdir.
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Kronik supresif tedavide etkili olabilen en diisiik doz kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklar ve 3 ayligin iizerindeki bebekler:

Akut idrar yolu enfeksiyonu: 7 giin boyunca 4 boliinmiis doz olarak giinliik 3 mg/kg.
Baskilama: Giinde 1 kez 1 mg/kg.

25 kg’m altinda viicut agirhigina sahip cocuklarda nitrofurantoinin oral slspansiyon
formiilasyonlarinin kullanilmasina dikkat edilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Nitrofurantoinin kontrendike oldugu belirgin bdbrek bozuklugunun olmamasi kaydiyla
dozlama normal bir yetiskin i¢in gegerli olanla ayni olmalidir. Yaglh hastalarda uzun dénem
tedaviyle iligkili onlem ve risklere bakiniz (Bolim 4.8).

4.3. Kontrendikasyonlar

URINEKS,

* Nitrofurantoine, diger nitrofuranlara veya tablet bilesimindeki yardimci maddelere karsi
asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

» Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi 60 ml/dk’dan daha azsa
veya serum kreatininde énemli yiikselme varsa)

* G6PD eksikliginde (term donemde gebelik ve enzim eksikligi olan bebegin emzirilmesi
dahil, gebelikte doguma yakin (term) donemde kullanildiginda neonatal hemolize neden
olabilir. Ilag anne siitiine sadece ¢ok az miktarda ge¢mesine ragmen bu miktar G6PD
eksikligi olan bebeklerde hemoliz yapmaya yeterlidir.)

= Akut porfiride,

» FEritrositlerde enzim sisteminin immatiir oldugu durumlarda hemolitik anemi riski vardir.

Buna bagli olarak doguma yakin gebelikte, dogum sirasinda ve 3 ayligin altindaki
bebeklerde.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

URINEKS unilateral fonksiyon kaybi olan bébregin parankimal enfeksiyonunun tedavisinde
etkili degildir. Enfeksiyon nedeni olarak cerrahi olasilig1 tekrarlayan ya da ciddi olgularda
dislanmalidir.

Daha énceden var olan kosullar yan etkileri maskeleyebileceginden URINEKS pulmoner
hastalig1, karaciger disfonksiyonu, norolojik bozukluklar1 ve alerjik diyatezi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Agir veya geri doniislimsiiz olabilen periferik ndropati ve periferik noéropati duyarliligi meydana
gelebilir ve néropati yasami tehdit edici olabilir. Bu nedenle ndral tutulumun (parestezi) ilk
belirtileri goriildiiglinde tedavi durdurulmalidir.
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URINEKS anemisi, diabetes mellitusu, elektrolit dengesizligi, kuvvetten diisiiriicii kosullar1 ve
B vitamini (6zellikle folat) eksikligi olan hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Nitrofurantoin uygulanan hastalarda akut, subakut ve kronik pulmoner reaksiyonlar
gozlenmistir. Bu reaksiyonlar meydana geldiginde URINEKS derhal kesilmelidir. Kronik
pulmoner reaksiyonlar (pulmoner fibrozis ve difuze interstisyel pnémoni dahil) fark edilmeden
geligebilir ve ¢ogunlukla yasl hastalarda meydana gelir. Uzun donem tedavi goren hastalarin
(0zellikle yasli hastalar) pulmoner durumlar1 yakindan izlenmelidir.

Hepatit, otoimmiin hepatit, kolestatik sarilik, kronik aktif hepatit ve hepatik nekroz gibi hepatik
reaksiyonlar nadiren meydana gelebilmektedir ve bu duruma bagli 6liim vakalar1 bildirilmistir.
Kronik aktif hepatitin baslangici sinsi olabilir ve uzun siireli kullanimda hastalar karaciger
hasarini belirleyecek biyokimyasal testler ile periyodik olarak izlenmelidir. Hepatit gelismesi
durumunda, ila¢ tedavisi derhal sonlandirilmali ve uygun 6nlemler alinmalidir.

URINEKS kullanimindan sonra idrar sar1 veya kahverengine boyanabilir.

URINEKS kullanan hastalarda idrarda glukoz testi yanls bir sekilde pozitif sonug verebilir
(idrarda indirgen maddeler test edilirse). Siipheli glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi
olanlarda hemolize iliskin herhangi bir belirti gériildiigiinde URINEKS kesilmelidir.

[lacin siit veya yiyeceklerle birlikte alinmasi veya doz ayarlamas1 gastrointestinal reaksiyonlar
en aza indirilebilir.

Uzun donem tedavide hastalar1 hepatit, pulmoner semptom veya diger toksisite bulgular
bakimindan yakindan izleyiniz.

Aciklanamayan pulmoner, hepatik, hematolojik veya norolojik sendromlar ortaya ¢ikarsa
URINEKS tedavisi sonlandiriimalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
*  Yiyecekler veya mide bosalmasini geciktiren maddeler emilimi artirir.
* Magnezyum trisilikat emilimi azaltir.
* Probenesid ve siilfinpirazon renal atilim1 azaltir.
= Karbonik anhidraz inhibitorleri ve idrarin alkalilesmesi antibakteriyel aktiviteyi azaltir.
= Kinolon tirevi antiinfektifler antibakteriyal antagonizmaya neden olur.
= [drarda glukoz testleri ile etkilesim goriilebilir.
= Nitrofurantoin antibakteriyeller grubuna girdiginden asagidaki etkilesimlere yol agacaktir:
- Ostrojenler: Diger antibiyotiklerle benzer olarak gut floray1 etkileyebilir, daha diisiik
Ostrojen reabsorbsiyonuna neden olarak kontraseptif {iriinlerin etkililigini azaltir. Bu
yiizden hastalar uygun bir sekilde uyarilmali ve ekstra kontraseptif 6nlemler almalidir.
- Tifo asis1 (oral): Antibakteriyeller oral tifo agisini inaktif hale getirebilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik poptlasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Nitrofurantoin i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontroli uygulamak
zorundadirlar.

Nitrofurantoin antibakteriyeller grubuna girdiginden, daha diisiik dstrojen reabsorbsiyonuna
neden olarak kontraseptif iiriinlerin etkililigini azaltir. Bu yilizden hastalar uygun bir sekilde
uyarilmali ve ekstra kontraseptif onlemler almalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim, dogum ya da dogum
sonras1 gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. B6lim 5.3).

Yapilan hayvan caligmalarinda nitrofurantoinin teratojenik etkisinin olmadig1 gosterilmistir.
Nitrofurantoinin 1952’den bu yana yaygin klinik kullanimi bulunmaktadir ve gebe kadinlardaki
uygunlugu da yazili kanitlara dayanmaktadir. Ancak tiim diger ilaclarda oldugu gibi annede
goriilen yan etkiler gebeligin seyrini olumsuz yonde etkileyebilir. ila¢ sadece dikkatli bir
degerlendirmeden sonra spesifik endikasyona uygun en diisiik dozda kullanilmalidir.

Bebege ait immatiir eritrositlerin olas1 bir hemodiyaliz riskinden dolay1 nitrofurantoinin 3
ayligin altindaki bebeklerde, doguma yakin gebelikte ve dogum sirasinda kullanilmasi
kontrendikedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Nitrofurantoin anne siitiinde eser miktarda saptandigindan eritrosit enzim eksikligi oldugu
bilinen veya siiphelenilen bebekler emzirilmemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite \Veri
bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Nitrofurantoin bas donmesini de igeren sersemlik hali ve uyuklamaya neden olabilir. Bu
etkilerin goriilmesi durumunda hastalarin ara¢ veya makine kullanmamasi gerekir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gére listelenmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100); seyrek
(> 1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bilinmiyor: Mantar ya da Pseudomonas gibi direngli mikroorganizma kaynakli (genitotiriner
sistemle sinirl1) siiperenfeksiyonlar.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar1 Seyrek:

Aplastik anemi.

Bilinmiyor: Agranilositoz, I6kopeni, grantlositopeni, hemolitik anemi, trombositopeni,
megaloblastik anemi, glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi anemisi ve eozinofili.

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Alerjik deri reaksiyonlari, Anjiyonorotik 6dem ve anaflaksi, kutan6z vaskiilit

Psikiyatrik hastaliklar:
Bilinmiyor: Depresyon, 6fori, konflizyon, psikotik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahiklar::

Bilinmiyor: Optik nevrit dahil periferik noropati (duyusal ve motor tutulum), nistagmus,
vertigo, sersemlik hissi, asteni, bas agris1 ve uyku sersemligi. Idyopatik intrakraniyal
hipertansiyon

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Kollaps ve siyanoz

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Akut pulmoner reaksiyonlar, subakut pulmoner reaksiyonlar*, Kronik pulmoner
reaksiyonlar, okslruk, dispne, lupus-eritematéz benzeri sendromla iliskili olmasi1 muhtemel
pulmoner fibroz

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Sialadenit. pankreatit, bulanti, kusma, karin agrisi, diyare ve anoreksi.

Hepatobilier hastaliklar:
Bilinmiyor: Kolestatik sarilik ve kronik aktif hepatit**, hepatik nekroz, otoimmin hepatit

Deri ve derialti doku hastalhiklari

Bilinmiyor: Gecici alopesi, eksfoliyatif dermatit ve eritema multiforme (Stevens-Johnson
sendromu ile birlikte), makilopapdtler, eritematdz ya da ekzamatdz erupsiyon, urtiker,
kizariklik ve kaginti, pulmoner reaksiyon iliskili lupus benzeri sendrom
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Eozonofili ve sistemik semptomlar ile karakterize ila¢ dokintisi (DRESS sendromu), kutanfz
vaskilit.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Idrarda sar1 veya kahverengi renk degisikligi, interstisyel nefrit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Asteni, ates, titreme, ilag atesi ve artralji

Arastirmalar
Bilinmiyor: Idrar testinde, glukoz testinde yanlis pozitiflik

* Akut pulmoner reaksiyonlar genellikle tedavinin ilk haftasinda meydana gelir ve tedavinin
kesilmesiyle geri doniistimliidiir. Akut pulmoner reaksiyonlar genellikle ates, titreme, 0kstiriik,
gogiis agrisi, dispne, goglis rontgeninde konsolidasyon veya plevral eflizyon ile karakterize
pulmoner infiltrasyon ve eozinofili ile kendini gosterir. Subakut pulmoner reaksiyonlarda ates
ve eozinofili, akut formuna kiyasla daha nadiren goriiliir. Kronik pulmoner reaksiyonlar alt1 ay
ve Uzeri tedavi gormekte olan hastalarda nadiren goriilmekle beraber yasli hastalarda daha
yaygin gorilmektedir. EKG’de izlenen degisiklikler pulmoner reaksiyonlarla iligkilidir.

**Olimcil olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi1 semptomlari gastrik iritasyon, bulant1 ve kusmadir. Nitrofurantoinin bilinen spesifik
bir antidotu yoktur. Ancak ilag yakin vakitte alindiysa hemodiyaliz uygulanabilir.

Kusturma veya gastrik lavaj ile standart tedavi yapilir. Tam kan sayimi, karaciger ve pulmoner
fonksiyon testleri &nerilmektedir. Ilacin idrardan atilimini artirmak igin viicuda sivi
yuklenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Uriner kanalda etkili antiinfektifler

ATC kodu: JO1XEO1

Nitrofurantoin {iriner patojenlerin ¢oguna karsi etkili, genis spektrumlu bir antibakteriyel
maddedir. {lacin bakterisit aktivitesine duyarli organizmalar sunlardir: Escherichia coli
Enterococcus faecalis

Klebsiella turleri
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Enterobacter trleri
Staphylococcus turleri (6r: S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis) Citrobacter
tarleri

Klinik olarak en yaygin goriilen iiriner patojenler nitrofurantoine kars1 duyarhdir. Proteus ve
Serratia’nin bir¢ok susu, Pseudomonas suslarinin ise tamamu ilaca direnglidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Nitrofurantoin oral yolla uygulandiginda iist gastrointestinal sistemden kolayca emilir.

Terapotik dozlardaki kan konsantrasyonlar1 genellikle diisiiktiir. Besinlerle beraber alinmasi
emilimi artirir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Hizla idrarla atilir. Eliminasyon yar1 oémrii yaklagik 30 dakikadir. Genellikle nitrofurantoinin

alinmasindan 2-4 saat sonra maksimum idrar atilimi gergeklesmektedir. ilacin idrardan geri
kazanimi yaklasik % 40-45 oranindadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Hayvan caligmalarinda nitrofurantoinin karsinojenik etkisi gézlenmistir. Ancak insanlardan
elde edilen veri ve nitrofurantoinin 50 yili askin yaygin kullanimi boyle bir etkisinin oldugunu
desteklememektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (s1g1r siitiinden elde edilen)
Povidon K30

Krospovidon

Sodyum nisasta glikolat

Susuz kolloidal silika

Magnezyum stearat (E572)
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6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf 6mri
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda renkli blister ambalajda 30 tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. Ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani

No: 31/516 Fatih/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
159/82

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 16.03.1992

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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