






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitrofurantoin Sanus 50 mg kietosios kapsulės
Nitrofurantoin Sanus 100 mg kietosios kapsulės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 50 mg makrokristalinio nitrofurantoino.
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 100 mg makrokristalinio nitrofurantoino.

Pagalbinės medžiagos, kurios poveikis žinomas:
Vienoje 50 mg kapsulėje yra 99,40 mg laktozės (laktozės monohidrato pavidalu). 
Vienoje 100 mg kapsulėje yra 198,80  mg laktozės (laktozės monohidrato pavidalu). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

50 mg: 17-18 mm ilgio,  2 dydžio (14 x 6 mm) kietoji kapsulė, kurią sudaro baltas nepermatomas dangtelis su raudonos spalvos žyma „NF 50“ ir baltas nepermatomas korpusas su raudonos spalvos žyma „NF 50“ bei 360 laipsnių raudona juosta ant dangtelio ir korpuso; kapsulėje yra šviesiai geltonos arba geltonos spalvos granuliuotų miltelių
100 mg:  17-18 mm ilgio, 2 dydžio (14 x 6 mm) kietoji kapsulė, kurią sudaro baltas nepermatomas dangtelis su juodos spalvos žyma „NF 100“ ir baltas nepermatomas korpusas su juodos spalvos žyma „NF 100“ bei 360 laipsnių juoda juosta ant dangtelio ir korpuso; kapsulėje yra šviesiai geltonos arba geltonos spalvos granuliuotų miltelių.

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: _Hlk98330918]Ūminių ar pasikartojančių nekomplikuotų apatinių šlapimo takų infekcinių ligų ar pielito (tiek spontaninio, tiek po chirurginių procedūrų) gydymas ir profilaktika. Skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams.

Nitrofurantoinas yra specifiškai skirtas gydyti infekcinėms ligoms, kurias sukėlė jautrios Escherichia coli, enterokokų, stafilokokų, citrobakterių, klebsielų ir enterobakterių padermės. Dauguma Proteus ir Serratia padermių yra atsparios. Visos pseudomonų padermės yra atsparios. Nitrofurantoinas nėra skirtas susijusiems inkstų žievinės dalies ar perinefriniams abscesams gydyti (žr. 5.1 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

	Indikacija
	Amžiaus grupė
	Dozavimo schema
	Trukmė

	Ūminės nekomplikuotos šlapimo takų infekcijos
	Vyresni kaip 10 metų vaikai ir suaugusieji (18–64 metų)
	50 mg keturis kartus per parą
	7 dienos

	
	Senyvi (65 metų ir vyresni) pacientai*
	50 mg keturis kartus per parą
	

	Sunkios lėtinės atsinaujinančios infekcijos**
	Vyresni kaip 10 metų vaikai ir suaugusieji (18–64 metų)
	100 mg keturis kartus per parą**
	7 dienos

	
	Senyvi (65 metų ir vyresni) pacientai*
	
	

	Ilgalaikis slopinamasis gydymas***
	Vyresni kaip 10 metų vaikai ir suaugusieji (18–64 metų)
	50–100 mg vieną kartą per parą
	Rekomenduojama vartoti prieš miegą

	
	Senyvi (65 metų ir vyresni) pacientai*
	
	

	Chirurginė profilaktika
	Vyresni kaip 10 metų vaikai ir suaugusieji (18–64 metų)
	50 mg keturis kartus per parą
	Procedūros dieną ir tris dienas po jos

	
	Senyvi (65 metų ir vyresni) pacientai*
	
	


* Pacientams, įskaitant senyvus pacientus, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gali reikėti koreguoti dozę.
** Jeigu pasireiškia stiprus pykinimas, dozę galima mažinti, bet ji negali būti mažesnė nei suaugusiesiems skiriamos 200 mg paros dozės ekvivalentas. Jei pykinimas išlieka, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.
*** Žr. įspėjimus ir atsargumo priemones (4.4 skyrius), kur pateikiama informacijos apie su ilgalaikiu vartojimu susijusią riziką.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gydymo nitrofurantoinu metu būtina stebėti inkstų funkciją. Pacientams, įskaitant senyvus, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, gali prireikti koreguoti dozę (žr. 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius).

Nitrofurantoinas gali būti atsargiai vartojamas tik trumpalaikiam apatinių šlapimo takų infekcijos gydymui atskirais atvejais, kai apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (aGFG) yra 30–44 ml/min., atspariems sukėlėjams gydyti, kai tikimasi, kad nauda bus didesnė už riziką.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nitrofurantoiną reikia atsargiai vartoti pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi; gali prireikti stebėsenos, ypač senyviems pacientams, ilgą laiką gydomiems nitrofurantoinu (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Šis vaistinis preparatas netinka jaunesniems kaip 10 metų vaikams, kadangi šios farmacinės formos ir stiprumo vaistiniu preparatu neįmanoma užtikrinti tinkamos dozės.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Dozę reikia išgerti valgant arba užsigeriant pienu (pvz., valgio metu). 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems nitrofuranams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Pacientai, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas ir aGFG yra mažesnis nei 45 ml/minutę.
· Gliukozės 6 fosfatdehidrogenazės (G6FD) stoka: gali sukelti naujagimių hemolizę, jei vartojamas gimdymo laikotarpiu. Motinos piene yra tik nedideli kiekiai, tačiau jų gali pakakti hemolizei sukelti kūdikiams, kuriems trūksta G6FD.
· Ūminė porfirija.
· Jaunesniems kaip trijų mėnesių kūdikiams ir nėščioms pacientėms gimdymo metu (gimdymo veiklos ir išstūmimo metu), nes dėl nesubrendusių eritrocitų fermentų sistemų vaisiui arba naujagimiui teoriškai gali pasireikšti hemolizinė anemija.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nitrofurantoinas nėra veiksmingas vienos pusės nefunkcionuojančio inksto parenchimos infekcinėms ligoms gydyti. Pasikartojančiais ar sunkiais atvejais reikia paneigti chirurginę infekcijos priežastį.

Kadangi jau esamos būklės gali maskuoti nepageidaujamas reakcijas, nitrofurantoino reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas, plaučių liga, kepenų funkcijos sutrikimas, neurologiniai sutrikimai ir alerginė diatezė.

Nitrofurantoino reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra anemija, cukrinis diabetas, elektrolitų pusiausvyros sutrikimas, nusilpimą sukelianti būklė ir vitamino B (ypač folatų) trūkumas.

Neuropatija 
Buvo periferinės neuropatijos ir polinkio į periferinę neuropatiją, kuri gali tapti sunki arba negrįžtama, atvejų, tai gali kelti pavojų gyvybei. Todėl gydymą reikia nutraukti atsiradus pirmiesiems nervų pažeidimo požymiams (paraestezijai).

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Nitrofurantoino reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas. Pacientus, kurių inkstų funkcijos sutrikimas yra lengvas arba vidutinio sunkumo, reikia tinkamai stebėti, nes vartojant nitrofurantoino jiems gali padažnėti nepageidaujamų plaučių reiškinių (žr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Nitrofurantoino nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Plaučių reakcijos
Pacientams, gydytiems nitrofurantoinu, buvo stebėtos ūminės, poūmės ir lėtinės plaučių reakcijos. Jei tokių reakcijų atsiranda, nitrofurantoino vartojimą reikia nedelsiant nutraukti. Ūminės plaučių reakcijos pasireiškia per pirmąją gydymo savaitę ir yra grįžtamos. Jeigu pasireiškia bet kuri iš toliau išvardytų kvėpavimo sistemos reakcijų, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. Ūminės plaučių reakcijos paprastai pasireiškia per pirmąją gydymo savaitę ir išnyksta nutraukus gydymą. Ūminės plaučių reakcijos dažniausiai pasireiškia karščiavimu, šaltkrėčiu, kosuliu, krūtinės skausmu, dusuliu, plaučių infiltracija su konsolidacija ar išskyromis į pleuros ertmę (matoma krūtinės ląstos rentgeno nuotraukoje) ir eozinofilija. Poūmių plaučių reakcijų metu karščiavimas ir eozinofilija pasireiškia rečiau nei ūminės formos atveju.

Lėtinės plaučių reakcijos retai pasireiškia pacientams, kurie nepertraukiamai gydomi šešis mėnesius ar ilgiau, ir dažniau pasitaiko senyviems pacientams.

Lėtinės plaučių reakcijos (įskaitant plaučių fibrozę ir difuzinį intersticinį pneumonitą) gali išsivystyti nepastebimai ir gali dažnai pasireikšti senyviems pacientams. Pacientams (ypač senyviems pacientams), kuriems taikomas ilgalaikis gydymas, būtina atidžiai stebėti plaučių būklę.

Pasireiškė elektrokardiogramos (EKG) pokyčių, susijusių su plaučių reakcijomis. Gali pasireikšti lengvi simptomai, tokie kaip karščiavimas, šaltkrėtis, kosulys ir dusulys. Retai buvo pranešta apie kolapsą ir cianozę. Gauta duomenų, kad lėtinių plaučių reakcijų sunkumas ir jų išnykimo laipsnis yra susijęs su gydymo trukme nuo pirmųjų klinikinių požymių atsiradimo. Svarbu simptomus atpažinti kuo anksčiau. Plaučių funkcija gali sutrikti visam laikui ir išlikti sutrikusi net ir nutraukus gydymą.

Pranešta apie į vilkligę panašų sindromą, susijusį su plaučių reakcijomis į nitrofurantoiną (žr. 4.8 skyrių).

Poveikis kraujui
Nitrofurantoinas gali sukelti hemolizę pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės trūkumas (toks sutrikimas būdingas dešimt procentų juodaodžių pacientų ir įvairiai procentinei daliai Viduržemio jūros, Artimųjų Rytų ir Azijos etninių grupių pacientų). Hemolizė išnyksta nutraukus vaistinio preparato vartojimą. Pasireiškė agranulocitozė, leukopenija, granulocitopenija, hemolizinė anemija, trombocitopenija, gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės trūkumo anemija, megaloblastinė anemija ir eozinofilija. Retai buvo pranešta apie aplazinę anemiją. Nutraukus gydymą, kraujo sudėtis paprastai vėl tampa normali.

Su Clostridium difficile susijęs viduriavimas (SCDSV)
Virškinimo trakto reakcijas galima sumažinti vaistinį preparatą vartojant su maistu ar pienu arba pakoregavus dozę. Vartojant beveik visus antibakterinius preparatus, įskaitant nitrofurantoiną, buvo pranešta apie su Clostridium difficile susijusio viduriavimo (SCDSV) atvejus, kurių sunkumas gali būti nuo lengvo viduriavimo iki mirtino kolito. Gydymas antibakteriniais vaistiniais preparatais paveikia normalią storosios žarnos florą ir dėl to gali padaugėti C. difficile.

Hepatotoksinis poveikis
Retai pasireiškia kepenų reakcijos, įskaitant hepatitą, autoimuninį hepatitą, cholestazinę geltą, lėtinį aktyvų hepatitą ir kepenų nekrozę. Buvo pranešta apie mirtinus atvejus. Lėtinio aktyvaus hepatito pradžia gali būti nepastebima, todėl pacientus reikia periodiškai stebėti, ar nepasikeitė biocheminių tyrimų rodmenys, kurie rodytų kepenų pažeidimą. Cholestazinė gelta paprastai būna susijusi su trumpalaikiu gydymu (paprastai iki dviejų savaičių). Lėtinis aktyvus hepatitas, kartais sukeliantis kepenų nekrozę, paprastai būna susijęs su ilgalaikiu gydymu (paprastai pasireiškia po šešių mėnesių). Pradžia gali būti nepastebima. Gydymą reikia nutraukti atsiradus pirmiesiems hepatotoksinio poveikio požymiams. Jeigu pasireiškia hepatitas, reikia nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir imtis tinkamų priemonių. Retais atvejais po nitrofurantoino vartojimo buvo pranešta apie kepenų nepakankamumą (kuris gali būti mirtinas).

Ilgalaikio gydymo atveju pacientą būtina atidžiai stebėti, ar neatsiranda hepatito (arba kepenų pažeidimo), plaučių ar neurologinių simptomų ir kitų toksinio poveikio požymių. Jeigu atsiranda neaiškių priežasčių sukeltų plaučių, hepatotoksinių, hematologinių ar neurologinių sindromų, gydymą nitrofurantoinu reikia nutraukti.

Kancerogeninis poveikis
Turima ribotų duomenų apie nitrofurantoino kancerogeninį poveikį eksperimentiniams gyvūnams, tačiau nenustatyta, kad šis vaistinis preparatas sukeltų kancerogeninį poveikį žmonėms.

Antibakteriniai vaistiniai preparatai
Kaip ir vartojant kitus antibakterinius vaistinius preparatus, gali atsirasti grybelių arba atsparių organizmų, tokių kaip pseudomonos, superinfekcija. Vis dėlto ji apsiriboja tik šlapimo ir lytiniais takais, nes normalios bakterinės floros slopinimas kitur organizme nevyksta.

Laboratoriniai tyrimai
Pavartojus nitrofurantoino, šlapimas gali tapti geltonos arba rudos spalvos. Nitrofurantoino vartojantiems pacientams gali būti klaidingai teigiamas gliukozės nustatymo šlapime tyrimas (jei tiriama dėl redukuojančių medžiagų).

Pagalbinės medžiagos
Kapsulių sudėtyje yra laktozės ir natrio.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Šio vaistinio preparato vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojamas magnio trisilikatas mažina nitrofurantoino absorbciją.

Tokie šlapimo rūgšties išsiskyrimą skatinantys vaistiniai preparatai kaip probenecidas ir sulfinpirazonas gali slopinti nitrofurantoino sekreciją inkstų kanalėliuose. Dėl to padidėjusi koncentracija kraujo serume gali sustiprinti toksinį poveikį. Sumažėjęs kiekis šlapime gali sumažinti nitrofurantoino kaip šlapimo takų antibakterinio vaistinio preparato veiksmingumą.

Kartu su chinolonais nitrofurantoino vartoti nerekomenduojama.

Vartojant karboanhidrazės inhibitorių ir šlapimą šarminančių medžiagų, gali sumažėti nitrofurantoino antibakterinis aktyvumas.

Tiriant redukuojančias medžiagas, dėl nitrofurantoino buvimo šlapime gali būti klaidingai teigiama reakcija nustatant gliukozę šlapime.

Vartojant kartu su maistu ar skrandžio išsituštinimą lėtinančiomis medžiagomis, gali padidėti nitrofurantoino absorbcija.

Kadangi nitrofurantoinas priklauso antibakterinių vaistinių preparatų grupei, jam būdinga toliau nurodyta sąveika:
Vakcina nuo vidurių šiltinės (vartojama per burną): antibakteriniai vaistiniai preparatai inaktyvuoja per burną vartojamą vakciną nuo vidurių šiltinės.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Nitrofurantoino draudžiama vartoti nėščioms pacientėms gimdymo laikotarpiu (gimdymo veiklos ir išstūmimo metu). Kaip ir vartojant visus vaistinius preparatus, nepageidaujamas poveikis motinai, jeigu jis pasireiškia, gali turėti neigiamos įtakos nėštumo eigai. Vaistinis preparatas turi būti vartojamas mažiausia veiksminga doze ir tik kruopščiai įvertinus naudą ir galimą riziką.
Remiantis daugelio metų klinikinio vartojimo žmonėms patirtimi, negauta jokių duomenų apie teratogeninį nitrofurantoino poveikį vaisiui. Tyrimai su žiurkėmis parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas

Žindant kūdikį, kuriam yra nustatytas arba įtariamas bet koks eritrocitų fermentų trūkumas, būtina laikytis atsargumo, nes motinos piene aptinkama nitrofurantoino pėdsakų.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nitrofurantoinas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Jis gali sukelti svaigulį ir apsnūdimą. Pacientams, kuriems pasireiškia toks poveikis, reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, kol simptomai išnyks.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau yra pateikiamas nepageidaujamo poveikio sąrašas lentelėje.
Nepageidaujamas poveikis yra suskirstytas pagal organų sistemų klases ir dažnį: 
Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000),
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Infekcijos ir infestacijos
	Nežinomas
	Grybelių arba atsparių organizmų, tokių kaip pseudomonos, superinfekcija. Vis dėlto ji apsiriboja tik šlapimo ir lytiniais takais.

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Retas
	Aplazinė anemija

	
	Nežinomas
	Agranulocitozė, leukopenija, granulocitopenija, hemolizinė anemija, trombocitopenija, gliukozės 6-fosfatdehidrogenazės trūkumo anemija, megaloblastinė anemija ir eozinofilija.

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Anafilaksija, angioneurozinė edema, odos vaskulitas ir alerginės odos reakcijos.

	Psichikos sutrikimai
	Nežinomas
	Psichozinės reakcijos, depresija, euforija, sumišimas.

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Gerybinė intrakranijinė hipertenzija, periferinė neuropatija, įskaitant regos nervo neuritą (tiek sensorinį, tiek motorinį), nistagmas, galvos svaigimas (vertigo), svaigulys, galvos skausmas ir apsnūdimas.

	Širdies sutrikimai
	Retas
	Kolapsas ir cianozė.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Nežinomas
	Išliekantis plaučių funkcijos sutrikimas, plaučių fibrozė; galimas ryšys su į vilkligę panašiu sindromu, ūminės plaučių reakcijos, poūmės plaučių reakcijos*, lėtinės plaučių reakcijos, obliteruojantis bronchiolitas su organizuojančia pneumonija, kosulys, dusulys.

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nežinomas
	Sialoadenitas, pankreatitas, anoreksija, vėmimas, pilvo skausmas, viduriavimas ir pykinimas.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Retas 
	Kepenų nepakankamumas (kuris gali būti mirtinas).

	
	Nežinomas

	Lėtinis aktyvus hepatitas (gauta pranešimų apie mirtinus atvejus), kepenų nekrozė, autoimuninis hepatitas, cholestazinė gelta.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nežinomas
	Vaistinio preparato sukeltas išbėrimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Rash With Eosinophilia And Systemic Symptoms, DRESS sindromas).
Į vilkligę panašus sindromas, susijęs su plaučių reakcija, eksfoliacinis dermatitas ir daugiaformė eritema (įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą), makulopapulinis, eriteminis ar egzeminis išbėrimas, dilgėlinė, išbėrimas, niežėjimas ir laikinas nuplikimas.

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nežinomas
	Intersticinis nefritas, šlapimo nusidažymas geltona ar ruda spalva.

	Įgimtos, šeiminės ir genetinės ligos
	Nežinomas
	Ūminė porfirija.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nežinomas
	Astenija, karščiavimas, šaltkrėtis, vaistinio preparato sukeltas karščiavimas ir artralgija.

	Tyrimai
	Nežinomas
	Klaidingai teigiamas gliukozės šlapime tyrimas.



* Ūminės plaučių reakcijos paprastai pasireiškia per pirmąją gydymo savaitę ir išnyksta nutraukus gydymą. Ūminės plaučių reakcijos dažniausiai pasireiškia karščiavimu, šaltkrėčiu, kosuliu, krūtinės skausmu, dusuliu, plaučių infiltracija su konsolidacija ar išskyromis į pleuros ertmę (matoma krūtinės ląstos rentgeno nuotraukoje) ir eozinofilija. Poūmių plaučių reakcijų metu karščiavimas ir eozinofilija pasireiškia rečiau nei ūminės formos atveju. Lėtinės plaučių reakcijos retai pasireiškia pacientams, kurie nepertraukiamai gydomi šešis mėnesius ar ilgiau, ir dažniau pasitaiko senyviems pacientams. Pasireiškė EKG pokyčių, susijusių su plaučių reakcijomis.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimo simptomai ir požymiai yra skrandžio dirginimas, pykinimas ir vėmimas.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra. Nitrofurantoiną galima pašalinti hemodialize. Įprastinis gydymas yra vėmimo sukėlimas arba skrandžio plovimas, jeigu vaistinio preparato nuryta neseniai. Rekomenduojama stebėti kraujo ląstelių skaičių, atlikti kepenų funkcijos tyrimus ir tirti plaučių funkciją. Reikia vartoti daug skysčių, taip skatinant vaistinio preparato išsiskyrimą su šlapimu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

[bookmark: _Hlk176620782]Farmakoterapinė grupė – sisteminio vartojimo antibakteriniai vaistiniai preparatai, nitrofurano dariniai, ATC kodas – J01XE01

Veikimo mechanizmas
Nitrofurantoinas yra plataus spektro antibakterinis vaistinis preparatas, veikiantis daugumą šlapimo takų patogenų. Nitrofurantoino veikimo mechanizmas pagrįstas redukcija iki reaktyvių tarpinių junginių. Jie slopina fermentus, dalyvaujančius energijos apykaitoje, pavyzdžiui, Krebso cikle, ir sutrikdo energijos tiekimą normaliam bakterijų augimui ir palaikymui. Jie taip pat įvairiose vietose jungiasi su bakterijų ribosominiais baltymais, todėl sutrinka bakterijų baltymų sintezė. Perduodamas atsparumas nitrofurantoinui yra retas reiškinys. Kryžminio atsparumo antibiotikams ir sulfonamidams nėra.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Nitrofurantoinas gerai absorbuojamas viršutinėje virškinimo trakto dalyje. Vartojimas su maistu ar pienu padidina absorbciją.

Pasiskirstymas
[bookmark: _Hlk204675716]Nitrofurantoinas gerai tirpsta šlapime, tačiau jo koncentracija kraujo plazmoje yra maža, o didžiausia koncentracija paprastai būna mažesnė nei 1 mikrogramas/ml.
Nitrofurantoinas silpnai jungiasi su kraujo plazmos albuminu (60–70 %). Molekulė lengvai pasiskirsto intraceliuliniame ir ekstrceliuliniame skyriuose. Vis dėlto didelė koncentracija audiniuose nėra tikėtina, nes vaistinis preparatas greitai išsiskiria ir yra lengvai skaidomas audinių fermentų. Per placentą vaistinis preparatas prasiskverbia nedideliais kiekiais.

Eliminacija
Po injekcijos į veną pusinės eliminacijos iš kraujo arba kraujo plazmos laikas yra maždaug 20 minučių; po makrokristalų pavartojimo per burną pusinės eliminacijos laikas yra mažiau nei 60 minučių. Po vienkartinės nitrofurantoino dozės pavartojimo maždaug 25 % šlapime nustatoma nepakitusia forma per 24 valandas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Laktozė monohidratas
Talkas
Kukurūzų krakmolas

Kapsulės dangtelis ir korpusas
Titano dioksidas (E171)
Želatina
Natrio laurilsulfatas
Išgrynintas vanduo

Spausdinimo rašalas (50 mg)
[bookmark: _Hlk216181664]Šelakas (E904)
Etanolis (E1510)
Izopropilo alkoholis
Butilo alkoholis
Propilenglikolis (E1520)
Amoniako koncentruotas tirpalas (E527)
Raudonasis geležies oksidas (E172)

Spausdinimo rašalas (100 mg)
Šelakas (E904)
Etanolis (E1510)
Izopropilo alkoholis
Butilo alkoholis
Propilenglikolis (E1520)
Amoniako koncentruotas tirpalas (E527)
Juodasis geležies oksidas (E172)
Kalio hidroksidas (E525)
Išgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Atidarius buteliuką tinkamumo laikas – 90 dienų.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartoninė dėžutė, kurioje yra HDPE buteliukas arba PVC/PVdC/ aliuminio lizdinės plokštelės.

Dėžutėje yra 10 arba 20 kietųjų kapsulių lizdinėse plokštelėse arba 20 kapsulių didelio tankio HDPE buteliuke.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

MB „Sanus24“
Maironiškių g. 46A, Kaunas
Lietuva


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	 50 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/26/5985/001 – N10
LT/1/26/5985/002 – N20
buteliukas:
LT/1/26/5985/003 – N20
	100 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/26/5986/001 – N10
LT/1/26/5986/002 – N20
buteliukas:
LT/1/26/5986/003 – N20




9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. kovo 23 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 23 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.




























II PRIEDAS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

MEIJI PHARMA SPAIN S.A. 
Avda de Madrid, 94 
28802 Alcalà de Henares, Madrid, 
Ispanija



B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


[bookmark: _Hlk183698104]INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitrofurantoin Sanus 50 mg kietosios kapsulės
Nitrofurantoin Sanus 100 mg kietosios kapsulės
nitrofurantoinas


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsulėje yra 50 mg nitrofurantoino.
Kiekvienoje kapsulėje yra 100 mg nitrofurantoino.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė

Lizdinė plokštelė 
10 kapsulių
20 kapsulių

Buteliukas
20 kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Buteliukas
Atidarius buteliuką, vaistą suvartoti per 90 dienų.


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MB „Sanus24“
Maironiškių g. 46A, Kaunas
Lietuva


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

50 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/26/5985/001 – N10
LT/1/26/5985/002 – N20
buteliukas:
LT/1/26/5985/003 – N20

100 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/26/5986/001 – N10
LT/1/26/5986/002 – N20
buteliukas:
LT/1/26/5986/003 – N20


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

[bookmark: _Hlk129165113]Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nitrofurantoin sanus 50 mg
nitrofurantoin sanus 100 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN 
NN 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitrofurantoin Sanus 50 mg kietosios kapsulės
Nitrofurantoin Sanus 100 mg kietosios kapsulės
nitrofurantoinas


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sanus24

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot


5. KITA



MINIMALI INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TALPYKLĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitrofurantoin Sanus 50 mg kietosios kapsulės
Nitrofurantoin Sanus 100 mg kietosios kapsulės
nitrofurantoinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė

20 kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}
Atidarius buteliuką, vaistą suvartoti per 90 dienų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanus24

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

50 mg
LT/1/26/5985/003

100 mg
LT/1/26/5986/003 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Nitrofurantoin Sanus 50 mg kietosios kapsulės
Nitrofurantoin Sanus 100 mg kietosios kapsulės
nitrofurantoinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Nitrofurantoin Sanus ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Nitrofurantoin Sanus
3. Kaip vartoti Nitrofurantoin Sanus
4. Galimas šalutinis poveikis 
5. Kaip laikyti Nitrofurantoin Sanus
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Nitrofurantoin Sanus ir kam jis vartojamas

Nitrofurantoinas (veiklioji Nitrofurantoin Sanus medžiaga) yra antibiotikas.
Jis vartojamas šlapimo pūslės, inkstų ir kitų šlapimo išskyrimo sistemos dalių infekcinių ligų profilaktikai ir gydymui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitrofurantoin Sanus

Nitrofurantoin Sanus vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija nitrofurantoinui, kitiems nitrofurano dariniams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūsų inkstų funkcija yra susilpnėjusi (apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (aGFG) mažesnis nei 45 ml per minutę);
· jeigu esate paskutinėje nėštumo stadijoje (gimdymo veikla ir išstūmimas), arba žindote arba Jūsų kūdikis yra jaunesnis nei trijų mėnesių, nes kyla poveikio kūdikiui rizika;
· jeigu trūksta fermento (organizme esančios cheminės medžiagos), vadinamo gliukozės-6-fosfato dehidrogenaze), nes dėl to raudonosios kraujo ląstelės yra lengviau pažeidžiamos (tai dažniau pasitaiko juodaodžiams ir žmonėms, kilusiems iš Viduržemio jūros, Artimųjų Rytų ar Azijos regionų. Jūsų gydytojas tai žinos);
· jeigu žinote, kad sergate porfirijos tipo kraujo sutrikimu, kuris pažeidžia nervų sistemą ir (arba) odą.

Jeigu dėl bet kurios aukščiau paminėtos būklės abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Nitrofurantoin Sanus:
· jeigu sergate cukriniu diabetu;
· jeigu Jums sutrikusi inkstų funkcija (aGFG yra 30–44 ml/min.; tokiu atveju gydytojas, įvertinęs naudą ir riziką, gali apsvarstyti galimybę vartoti šį vaistą);
· jeigu Jums pasireiškia galūnių tirpimo ar silpnumo simptomų (periferinė neuropatija);
· jeigu sergate mažakraujyste (raudonųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, sukeliantis odos blyškumą, silpnumą ir dusulį); arba jeigu yra vitamino B stoka ar nenormalus druskų kiekis kraujyje (gydytojas Jums pateiks patarimų);
· jeigu Jums buvo pasireiškusi alerginė reakcija.
Minėtos būklės gali padidinti šalutinio poveikio, kuriam atsiradus pažeidžiami nervai, pakinta pojūčiai ir atsiranda badymo ir dilgčiojimo pojūtis, pasireiškimo tikimybę;
· jeigu sergate kokia nors plaučių, kepenų ar nervų sistemos liga. Jeigu Nitrofurantoin Sanus reikia vartoti keletą mėnesių, gydytojas gali nuspręsti reguliariai tikrinti, kaip veikia Jūsų plaučiai ir kepenys;
· jeigu esate senyvas žmogus;
· jeigu pasireiškia viduriavimas, kurį sukelia bakterija, vadinama clostridium difficile;
· jeigu vartojate bet kokių kitų antibakterinių vaistų;
· jeigu atsiranda nuovargis, odos ar akių pageltimas, niežėjimas, odos išbėrimas, sąnarių skausmas, nemalonus pojūtis pilve, pykinimas, vėmimas, apetito praradimas, tamsus šlapimas ir blyškios ar pilkos spalvos išmatos. Tai gali būti kepenų veiklos sutrikimo simptomai.

Kiti vaistai ir Nitrofurantoin Sanus
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei kiti vaistai yra vartojami kartu su Nitrofurantoin Sanus, gali pakisti jų arba Nitrofurantoin Sanus poveikis.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų.
· Magnio trisilikatas (rūgštingumą mažinantis vaistas, vartojamas virškinimo sutrikimams gydyti).
· Vaistai nuo podagros (pavyzdžiui, probenecidas arba sulfinpirazonas).
· Vaistai, lėtinantys maisto judėjimą skrandyje (pavyzdžiui, atropinas, hioscinas).
· Vaistai nuo padidėjusio akispūdžio (glaukomos), tokie kaip karboanhidrazės inhibitoriai (pavyzdžiui, acetazolamidas).
· Vaistai, kurie yra vadinami šlapimą šarminančiomis medžiagomis ir kurių vartojant šlapimas tampa mažiau rūgštus (pavyzdžiui, kalio citrato mišinys).
· Vaistai nuo infekcinių ligų, vadinamieji chinolonai.
· Per burną vartojama vakcina nuo vidurių šiltinės.

Nitrofurantoin Sanus vartojimas su maistu ir gėrimais
Nitrofurantoin Sanus kapsules reikia vartoti su maistu arba pienu. Tai padės išvengti skrandžio sutrikimų ir palengvins pasisavinimą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Remiantis turimais duomenimis, Nitrofurantoin Sanus galima vartoti nėštumo metu.

Vis dėlto jo negalima vartoti gimdymo veiklos ar išstūmimo metu, nes yra tikimybė, kad vartojimas šiuo etapu gali paveikti kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nitrofurantoin Sanus gali sukelti svaigulį ir apsnūdimą. Jei toks poveikis pasireiškia, vairuoti ar valdyti mechanizmus negalima tol, kol simptomai neišnyks.

Nitrofurantoin Sanus sudėtyje yra laktozės 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Nitrofurantoin Sanus

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas, ir užbaikite gydymo kursą net tuo atveju, jei pasijusite geriau. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nepamirškite vartoti savo vaisto.
Kapsules reikia nuryti sveikas.

Vartojimas vaikams (vyresniems kaip 10 metų) ir suaugusiesiems
Įprastinė dozė priklauso nuo infekcijos tipo, o nurodymai turi būti užrašyti vaistininko. Jei šie nurodymai nėra aiškūs, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įprastinės dozės

· Infekcinių ligų gydymas: po vieną 50 mg kapsulę keturis kartus per parą septynias dienas.
· Sunkių lėtinių pasikartojančių infekcinių ligų gydymas: po vieną 100 mg kapsulę keturis kartus per parą septynias dienas.
· Tolesnių infekcinių ligų profilaktika: viena 50 mg kapsulė arba viena 100 mg kapsulė prieš miegą.
· Infekcinių ligų profilaktika operacijos metu: po vieną 50 mg kapsulę keturis kartus per parą operacijos dieną ir tris dienas po jos.

Vartojimo metodas
Nitrofurantoin Sanus būtina vartoti valgio metu su maistu arba pienu.

Medicininiai patikrinimai
Gydytojas atidžiai stebės, ar neatsiranda poveikio kepenims, plaučiams, kraujui ar nervų sistemai.
Nitrofurantoin Sanus kapsulės gali daryti įtaką kai kurių gliukozės nustatymo šlapime tyrimų rezultatams.

Ką daryti pavartojus per didelę Nitrofurantoin Sanus dozę
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką arba vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.
Visada su savimi pasiimkite kapsulių likučius, pakuotę ir etiketę, kad medicinos personalas žinotų, ko išgėrėte.

Pamiršus pavartoti Nitrofurantoin Sanus
Jei prisiminsite vėliau tą pačią dieną, išgerkite tos dienos dozę kaip įprasta. Jei praleidote visos dienos dozę, kitą dieną vartokite įprastą dozę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą kapsulę. Jeigu kyla abejonių, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nustojus vartoti Nitrofurantoin Sanus
Gydytojas nurodys, kiek laiko reikia tęsti gydymą. Nenutraukite gydymo anksčiau, nei Jums buvo pasakyta, net jei pasijusite geriau.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Dažniausiai šalutinis poveikis būna lengvas ir išnyksta nutraukus Nitrofurantoin Sanus kapsulių vartojimą.

Visi vaistai gali sukelti alerginių reakcijų, nors sunkios alerginės reakcijos atsiranda retai. Jeigu pasireiškia staigus švokštimas, kvėpavimo pasunkėjimas, akių vokų, veido ar lūpų patinimas, išbėrimas ar niežėjimas (ypač viso kūno), NUTRAUKITE vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Jeigu pasireiškia bet kuris toliau paminėtas šalutinis poveikis, nutraukite Nitrofurantoin Sanus kapsulių vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.
· Grupė kraujo sutrikimų, kurie pažeidžia nervų sistemą ir (arba) odą (ūminė porfirija).
· Jūsų plaučiai gali reaguoti į Nitrofurantoin Sanus kapsules. Toks poveikis gali pasireikšti greitai, per savaitę nuo gydymo pradžios, arba labai lėtai, ypač senyviems pacientams. Tai gali sukelti karščiavimą, šaltkrėtį, kosulį ir dusulį, kolapsą (ūminį kraujagyslių funkcijos nepakankamumą) ar odos pamėlimą. Gali atsirasti randų dėl pažeisto plaučių audinio.
· Gelta (kepenų uždegimas, sukeliantis odos ar akių baltymų pageltimą). Taip pat gali pasireikšti kepenų nepakankamumas, kuris gali būti mirtinas.
· Gali būti pažeisti už nugaros smegenų ribų esantys nervai, todėl gali atsirasti pojūčių ir raumenų funkcijos pokyčių. Gydymą reikia nutraukti atsiradus pirmiesiems plaštakų ar padų dilgčiojimo ar tirpimo požymiams. Be to, gali pasireikšti galvos skausmas, labai pasikeisti nuotaika ar psichikos būsena, atsirasti minčių susipainiojimas, silpnumas, apsnūdimas arba matomo vaizdo neryškumas. Toks poveikis gali būti sunkus ir kai kuriais atvejais išliekantis. 
· Padidėjęs spaudimas kaukolės viduje (sukeliantis stiprų galvos skausmą).
· Mėlyna arba violetinė odos spalva dėl mažo deguonies kiekio. Tokia būklė yra vadinama cianoze.
· Karščiavimo, gripo, pilvo skausmo, viduriavimo, kraujo išmatose ir silpnumo simptomai. Tai gali būti būklės, vadinamos odos vaskulitu, požymiai.
· Geltos, nuovargio, pilvo skausmo, sąnarių skausmo ir patinimo simptomai. Tai gali būti būklės, vadinamos autoimuniniu hepatitu, požymiai.

Atkreipkite dėmesį, kad vartojant Nitrofurantoin Sanus kapsules Jūsų šlapimas gali tapti tamsiai geltonos arba rudos spalvos. Tai yra visiškai normalu ir nėra priežastis nutraukti vaisto vartojimą.

Kitoks galimas šalutinis poveikis.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Kaulų čiulpų pažeidimas, sukeliantis raudonųjų kraujo ląstelių trūkumą (mažakraujystė).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

· Kai kuriems pacientams buvo paveiktos kraujo ląstelės. Dėl to gali atsirasti kraujosruvų, sulėtėti kraujo krešėjimas, atsirasti gerklės skausmas, karščiavimas, mažakraujystė ir imlumas peršalimo ligoms arba nuolatinis peršalimas.
· Pykinimas.
· Viduriavimas (skystos išmatos).
· Apetito netekimas, pilvo maudimas ir vėmimas.
· Kai kuriems pacientams pasireiškė įvairus odos išbėrimas ar reakcijos. Taip pat pranešta apie sunkios formos reakcijos į vaistą atvejus, kai buvo pažeista oda ir kitos kūno dalys (DRESS sindromas). Tai gali pasireikšti odos pleiskanojimu, raudonu išbėrimu arba karščiavimu, kartu atsiranda dažnas širdies plakimas ir sunkus išbėrimas su pūslėmis. 
· Kitos galimos reakcijos yra seilių liaukų uždegimas (sukeliantis veido skausmą), kasos uždegimas (sukeliantis stiprų pilvo skausmą) ir sąnarių skausmas.
· Gali būti pažeisti už nugaros smegenų ribų esantys nervai, todėl gali atsirasti pojūčių ir raumenų funkcijos pokyčių. Be to, gali pasireikšti galvos skausmas, stiprūs nuotaikos ar psichikos pokyčiai (psichozė), minčių susipainiojimas, silpnumas, nevalingi akių judesiai (akis gali greitai judėti iš vienos pusės į kitą, aukštyn ir žemyn arba ratu ir matomas vaizdas gali būti šiek tiek neryškus). Toks poveikis gali būti sunkus ir kai kuriais atvejais išliekantis.
· Nuovargis, šaltkrėtis ir vaisto sukeltas karščiavimas
· Trumpalaikis plaukų slinkimas.
· Šlapimo takų infekcija, sukelta mikrobų, kurie nėra jautrūs Nitrofurantoin Sanus kapsulių poveikiui.
· Smulkių kraujagyslių sienelių uždegimas, sukeliantis odos pažaidą.
· Kepenų uždegimas dėl imuninės sistemos atakos prieš kepenų ląsteles.
· Kanalėlius supančio inkstų audinio uždegimas, sukeliantis inkstų funkcijos sutrikimą.
· Nitrofurantoinas gali daryti įtaką kai kurių gliukozės šlapime tyrimų rezultatams.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5. Kaip laikyti Nitrofurantoin Sanus

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Atidarius buteliuką vaisto tinkamumo laikas – 90 dienų.

Ant dėžutės, lizdinės plokštelės ar buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Nitrofurantoin Sanus sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra nitrofurantoinas. Vienoje kietojoje kapsulėje yra 50 mg makrokristalinio nitrofurantoino arba 100 mg makrokristalinio nitrofurantoino.
· Pagalbinės medžiagos yra: 
kapsulės turinys: laktozė monohidratas, talkas ir kukurūzų krakmolas;
kapsulės dangtelis ir korpusas: titano dioksidas (E171), želatina, natrio laurilsulfatas, išgryninatas vanduo;
spausdinimo rašalas (50 mg): šelakas (E904), etanolis (E1510), izopropilo alkoholis, butilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), amoniako koncentruotas tirpalas (E527), raudonasis geležies oksidas (E172); 
spausdinimo rašalas (100 mg): šelakas (E904), etanolis (E1510), izopropilo alkoholis, butilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), amoniako koncentruotas tirpalas (E527), juodasis geležies oksidas (E172), kalio hidroksidas (E525), išgrynintas vanduo.

Nitrofurantoin Sanus išvaizda ir kiekis pakuotėje
50 mg: 17-18 mm ilgio, 2 dydžio (14 x 6 mm) kietoji kapsulė, kurią sudaro baltas nepermatomas dangtelis su raudonos spalvos žyma „NF 50“ ir baltas nepermatomas korpusas su raudonos spalvos žyma „NF 50“ bei 360 laipsnių raudona juosta ant dangtelio ir korpuso; kapsulėje yra šviesiai geltonos arba geltonos spalvos granuliuotų miltelių
100 mg:  17-18 mm ilgio,  2 dydžio (14 x 6 mm) kietoji kapsulė, kurią sudaro baltas nepermatomas dangtelis su juodos spalvos žyma „NF 100“ ir baltas nepermatomas korpusas su juodos spalvos žyma „NF 100“ bei 360 laipsnių juoda juosta ant dangtelio ir korpuso; kapsulėje yra šviesiai geltonos arba geltonos spalvos granuliuotų miltelių.

Nitrofurantoin Sanus tiekiamas kartoninėse dėžutėse, 10 arba 20 kietųjų kapsulių lizdinėse plokštelėse arba 20 kapsulių didelio tankio HDPE buteliuke.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
MB „Sanus24“
Maironiškių g. 46A, Kaunas
Lietuva

Gamintojas
MEIJI PHARMA SPAIN S.A. 
Avda de Madrid, 94 
28802 Alcalà de Henares, Madrid, 
Ispanija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-23.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.
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