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

KULLANMA TALIMATI

URINEKS 100 mg tablet
Agizdan ahinir.

Her tablet;
» Etkin madde: 100 mg nitrofurantoin,
*  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sig1r siitiinden elde edilen), povidon K30,
krospovidon, sodyum nisasta glikolat, susuz koloidal silika, magnezyum stearat (E572)
icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. URINEKS nedir ve ne icin kullanilr?

URINEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
URINEKS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

URINEKS'in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. URINEKS nedir ve ne icin kullanihr?

URINEKS tablet sar1 renkli, yuvarlak, bir yiizii centikli ve disbiikeydir. Her tablette

100 mg nitrofurantoin igeren 30 tabletlik ambalajlarda takdim edilmektedir. Tablet icerisinde
sigir siitiinden elde edilen laktoz monohidrat bulunmaktadir.

Nitrofurantoin antibiyotiktir ve idrar torbasi ile idrar yolunun diger boliimlerinde goriilen
enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.
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2. URINEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

URINEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Nitrofurantoine veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (kasinma, ciltte
kizariklik veya nefes almada zorluk) varsa,

* Bobreklerinizin ¢alismasini etkileyen bobrek rahatsizliginiz varsa (bu durumdan emin
degilseniz doktorunuza danisiniz),

+ Ilacin bebegi etkileme riskinden dolay1 gebeliginizin doguma yakin déneminde iseniz veya
dogum sancilariniz basladiysa,

*  Porfiri adli bir kan hastaliginiz varsa,

*  G6PD (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) enzim eksikliginiz varsa,

* 3 ayligin altindaki bebeklerde,

* Diisiiniilen veya bilinen G6PD enzim eksikligi olan bir bebegi emziriyorsaniz.

URINEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*  Seker hastasi iseniz,

* Ciddi giigsiizliige neden olan hastaliginiz varsa,

*  Kansizliginiz (kirmiz1 kan hiicre sayisinda azalmaya bagl olarak soluk beniz, gii¢siizliik
ve nefessiz kalma), B vitamini eksikliginiz veya kaninizda anormal diizeyde tuz varsa,

*  Alerjik reaksiyon ge¢misiniz varsa.

Yukaridaki kosullar sinirsel hasara bagli olarak dokunma duyusunda degisikliklere ve

Uyusmalara yol agacak bir yan etkinin goriilme ihtimalini arttirabilir.

*  Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan enzim)
eksikligi tanisi aldiysaniz, bu durum hemolize (kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasina)
neden olabilir.

»  Akciger, karaciger veya sinir sistemi ile ilgili problemleriniz varsa, (URINEKS’i birkac ay
kullanmaniz gerekirse doktorunuz akcigerleriniz ve karacigerinizi diizenli olarak kontrol
etmek isteyebilir.)

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

URINEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URINEKS’i yiyeceklerle birlikte veya siitle almiz. Ilact yiyecekler veya siitle birlikte almaniz
mide rahatsizligin1 onler, ayrica ilacin emilimine yardimer olur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bilindigi kadarryla URINEKS gebelikte kullanilabilir. Ancak gebeliginizin son déneminde
iseniz, ilacin dogum sancis1 ve dogum esnasinda kullanimi bebegi etkileyebileceginden,
gebeligin doguma yakin son giinlerinde ila¢ kullanilmamalidir.

Cinsel birlesme sirasinda ek dnlemler almaniz gerekebilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Nitrofurantoin anne siitiinde eser miktarda saptandigindan eritrosit enzim eksikligi oldugu
bilinen veya siiphelenilen bebekler ila¢ kullanimi1 sirasinda emzirilmemelidir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
URINEKS bas dénmesini de igeren sersemlik hali ve uyuklamaya neden olabilir. Bu tiir
durumda, yukarida sayilan belirtiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

URINEKS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
URINEKS laktoz adi verilen bir seker icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu (viicudunuzun bazi sekerlere karsi olumsuz reaksiyon
gostermesi) sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

* Hazimsizlik i¢in antiasit (6r: magnezyum trisiklat)

* QGut tedavisinde kullanilan ilaglar (6r: probenesid veya siilfinpirazon)

* Yiyeceklerin mideden gegisini yavaslatan ilaglar (6r: atropin, hiyosin)

e Karbonik anhidraz inhibitorleri gibi g6z i¢i basincin artmasi durumunda (glokom)
kullanilan ilaglar (6r: asetazolamid)

o Idrarmn asitligini azaltan ilaglar (r: potasyum sitrat karisimz)

* Enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6r: kinolonlar)

* Oral kontraseptif ilaglar (dogum kontrol haplar1). Antibiyotikler, dogum kontrol haplarinin
etkisini azaltabilir. Bu ylizden cinsel birlesme sirasinda, kondom (prezervatif) gibi ek
onlemler almaniz gerekir.

* Tifoyu 6nlemek i¢in verilen tifo asisi.

* Kinolon tdrevi antibiyotikler (6r: siprofloksasin, levofloksasin), nitrofurantoinin
antibakteriyel etkisinde azalmaya yol acabilir.

URINEKS idrarda sekerin arandig1 bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URINEKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

URINEKS’i yiyeceklerle birlikte veya siitle aliniz, ilac1 bu sekilde kullanmaniz mide bagirsak
bolgesindeki tahrisi azaltir.
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Doktorunuz hastaligin tipine gore uygun dozu ve kullanim araligini size bildirecektir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, asagida belirtilen talimatlari takip ediniz.
Yetiskinler:
Enfeksiyon tedavisinde: 7 glin boyunca giinde 2 kez 100 mg veya 4 kez 100 mg tablet.
[lave enfeksiyonlarin énlenmesinde: Yatmadan dnce 1 kez 50 mg veya 100 mg tablet. o
Cerrahi islem boyunca enfeksiyonlarin onlenmesinde: Ameliyatin yapilacagl giin ile
ameliyattan sonraki 3 glin boyunca 2 kez 100 mg tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla kullanilir.
Tabletleri yeterli miktarda s1v1 (6rnegin bir bardak su veya siit ile) ile biitiin olarak aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve 3 ayligin iizerindeki bebekler:

Doz ¢ocugun agirlifina gore ayarlanir ve bu doz doktor tarafindan belirlenir. Doktorunuzun
talimatlarin1 aynen uygulayiniz.

3 ayliktan kiiciik bebeklere URINEKS verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda belirgin bobrek bozuklugunun olmamasi kaydiyla normal bir yetiskin i¢in gegerli
olan dozun aynis1 kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda URINEKS kullanilmamalidir. Uzun siireli, baskilayici
tedavide etkili olabilen en diisiik doz kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger URINEKS in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla URINEKS kullandiysaniz:
URINEKS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

URINEKS’i kullanmay1 unutursamz
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Eger ilacinizi almay1 unuttuysaniz endiselenmeyiniz. {lacimizi almadiginiz1 ayn1 giin icerisinde
hatirlarsaniz ilacinizi normal dozunda kullanmaya devam ediniz. devam edin. Bir giin boyunca
almay1 unuttuysaniz ertesi giin normal dozda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

URINEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin ne kadar siirecegini doktorunuz size soyleyecektir. Kendinizi iy1 hissetseniz bile size
belirtilen zamandan 6nce ilaci kullanmay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi URINEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

goriilebilir. Bunlarin ¢ogu hafiftir ve ilac1 kullanmayi kestiginizde ortadan kalkar.

* Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin ~ : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa URINEKS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Nefes almada giigliik, ani hirilti, géz kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sigsme, 6zellikle
viicudun tamaminda dokiintii veya kasinti durumunun olmasi

«  URINEKS 6zellikle yash hastalarda akcigerlerinizi bir hafta gibi kisa bir siirede ya da ¢ok
yavas bir sekilde etkileyebilir. Bu durum ates, iisiime, oksiiriik ve nefes darligina neden
olabilir.

»  Sarlik (karaciger bozukluguna bagl olarak ciltte ve géz aklarinda sarilagsma).

*  Omuriligi disindaki sinirler etkilenerek dokunma duyusunda ve kas kullaniminda
degisikliklere neden olabilir. Buna ilaveten bas agrisi, ruh halinde biiyiik degisiklikler, kafa
karisiklig, giigsiizliik, bulanik gorme meydana gelebilir. Bu etkiler siddetli kimi zaman da
kalic1 (iyilesmeyen) olabilir.

» Kafa ici basingta artis (bu nedenle siddetli bas agrisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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URINEKS kullanimindan sonra idrarmmz sari veya kahverengine boyanabilir. Bu oldukca

normal bir durumdur ve ilact kesmenizi gerektirmemektedir.

Diger yan etkiler: Seyrek:

Biling kaybi (kollaps) O Aplastik anemi.
Derinin veya dudaklarin mavi renk almasi

Bilinmiyor:

Bulant1 ve bag agrist

Ishal

Istah kaybr, karin agris1 ve kusma

Bas donmesi, uyusukluk

Bazi hastalarda kan hiicreleri etkilenir ve buna bagli olarak morarma, kanin pihtilagsmasinda
gecikme, bogaz agrisi, ates, kansizlik ve soguk alginligina hassasiyet veya uzun siireli
soguk alginlig1 goriilebilir.

Omuriligin disindaki sinirler etkilenerek his duyusunda ve kaslarin kullaniminda
degisikliklere neden olabilir. Ayrica bas agrisi, ruh hali veya zihinsel durumda asiri
degisiklikler, kafa karisikligi, halsizlik, bulanik gérme meydana gelebilir. Bu etkiler
siddetli olabilir ve baz1 durumlarda kalic1 olabilir.

Bazi hastalarda cesitli deri dokiintiileri veya reaksiyonlar1 meydana gelmistir. Bunlar;
deride pullanma, kirmiz1 bir dokiintii veya hizli kalp atis hizinin eslik ettigi ates ve
kabarcikli siddetli dokiintii olarak goriilebilir. Diger reaksiyonlar ise tiiklrik bezlerinin
(yliz agrilarina neden olur) ve pankreas bezinin iltihaplanmasi (siddetli karin agrisina neden
olur) ve eklem agrilar1 olabilir.

Kisa siireli sa¢ dokiilmesi

Kafatasinda basing artis1 (siddetli bas agrilarina neden olabilecek kafatasinda basing artisi)
Nitrofurantoine duyarlilig1 olmayan mikroplarin neden oldugu idrar yolu enfeksiyonu
Kiigiik kan damar1 duvarlarinin iltihaplanmasi ile olusan deri lezyonlari

Karaciger dokusunda iltihaplanma

Bébrek dokusunda iltihaplanma

Mantar ya da direncli bakterilerden kaynaklanan ek enfeksiyonlar. (Ancak bu
enfeksiyonlar bobrek, mesane ve cinsel organlarla sinirlidir)

Kan hiicre sayilarinda dengesizlikler, hiicre yikimina veya enzim eksikliklerine bagl
kansizlik

Oliimciil olabilecek baz alerjik reaksiyonlar

Depresyon, kafa karisikligi, asir1 coskulu olma veya ger¢ek olmayan seyler gorme/duyma
gibi bazi psikiyatrik bozukluklar

Sersemlik hissi, bazi sinirlerde his kaybi, kafa i¢i basing artigi

Ani gelisen veya zamanla gelisen akciger bozukluklari, 0kstiriik, nefes darligi, akcigerde
romatizmal degisikliklere benzer degisimler

Tukulrik bezinde veya pankreasta iltahabi reaksiyonlar

Sarilik ve karacigerde yetmezlige neden olabilecek reaksiyonlar
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*  Gegici kellik, ciltte basit kizarikliklardan 6liime gidebilecek bir takim reaksiyonlar

*  Viicutta bazi semptomlarla birlikte ilaca bagh cilt dokiintiileri (DRESS sendromu), cilt
damarlarinin iltahab1

+ Idrarda sar1 veya kahverengi renk degisikligi, kronik bdbrek hastaligina neden olabilecek
reaksiyonlar

*  @iigsiizliik, ates, titreme, ilaca bagh ates, eklem agrilari

o Idrar testlerinde yanlis olarak seker pozitifligi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. URINEKS’in saklanmasi
URINEKS'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki ve blisterdeki son kullanma tarihinden sonra URINEKS i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani
No: 31/516 Fatih/Istanbul

Uretim Yeri:

Toprak Ilac ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlik0y Mah. Ferman Sok. No:18 54580
Avrifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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