SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Furadantin 5 mg toflur.
Furadantin 50 mg toflur.
2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur: Nitrofurantoin 5 mg eda 50 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver 5 mg tafla inniheldur 177,5 mg af laktdsaeinhydrati.

Hver 50 mg tafla inniheldur 132,5 mg af laktdsaeinhydrati.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Toflur 5 mg (gular, kringlottar, kiiptar med deilikrossi og aletruninni ,,FV* innan sviga, pvermal
9 mm).

Toflur 50 mg (gular, kringlottar, kiptar med deilikrossi og aletruninni ,,FZ* innan sviga, pvermal
9 mm).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Nedri pvagferasykingar. Fyrirbyggjandi langtimamedferd vid endurteknum pvagfaerasykingum.
Visad er til almennra reglna um videigandi notkun syklalyfja & islandi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Venjulegur skammtur er 50 mg 3 sinnum & sélarhring i 5 daga. Ef nidurstédour neemisprofa
benda til pess ad porf sé & meiri péttni i pvagi ma i upphafi gefa 100 mg 3-4 sinnum a sélarhring.

Vid langtimamedferd (fyrirbyggjandi gegn endurteknum sykingum), manudum og arum saman, skal
akvarda laegsta mogulegan sélarhringsskammt fyrir hvern sjakling. Oft naeegja 50 mg kvolds og
morguns. Greint hefur verid fra pvi ad vid einkennalausa bakteriusykingu i pvagi hja pungudum
konum og vid endurtekna bl6drubdlgu hafi 50-100 mg ad kvoldi gefid gddan arangur.

Skert nyrnastarfsemi: Vid skerta nyrnastarfsemi skal minnka skammtinn til ad komast hja
eiturverkunum 4 taugar. Ekki méa gefa sjuklingum med eGFR <45 ml/min Furadantin (sja kafla 4.3).

Born eldri en 1 manadar gdmul: 3 mg/kg likamspunga/sélarhring skipt i minnst tvo skammta i eina
viku. Lyfid ma ekki gefa nyburum og bérnum yngri en 1 méanadar gémlum (sjé kafla 4.3). Vid
langtimamedferd (fyrirbyggjandi gegn endurteknum sykingum), manudum og arum saman, skal gefa
1-2 mg/kg likamspunga/solarhring.

Lyfjagjof
Taka & Furadantin inn med mat. Pannig eykst frasog og heetta 4 gledi minnkar en einnig lengist
tskilnadartimabil virkrar péttni i pvagi. Syring pvags eykur endurupptoku Furadantin i nyrnapiplum
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og eykur verkun lyfsins gegn bakterium. Mylja ma téflurnar og blanda peim ut i sméavegis af vokva
eda blanda peim i mat.

4.3 Frabendingar

- Nyburar. Born yngri en 1 manadar gémul.

- Konur med yngra en 1 méanadar gamalt barn & brjosti.

- pekktur skortur & glucose-6-phosphate-dehydrogenasa.

- pvagleysi (anuria).

- pvagpurrd (oliguria).

- eGFR undir 45 ml/min.

- Ofnaemi fyrir nitrofurantoini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar vid alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2), blddleysi, sykursyki, raskanir a
saltajafnveegi og B-vitaminskort. Vid langtimamedferd kann ad vera naudsynlegt ad fylgjast med
astandi lungna (sja kafla 4.8).

Nitrofurantoin getur valdid bldolysublédleysi (haemolytic anaemia) hja sjuklingum med skort a
glucose-6-phosphate-dehydrogenasa og hja sjuklingum med raud bléokorn sem ekki hafa neaegilegt
magn af afoxudu glutationi. Ekki ma nota nitrofurantoin hja sjuklingum med pekktan skort &
glucose-6-phosphate-dehydrogenasa (sja kafla 4.3). Vegna pess ad raud bléokorn sem ekki hafa
naegilegt magn af afoxudu glutationi geta verid til stadar hja nyburum og bérnum yngri en 1 manadar
gémlum mé ekki gefa nitrofurantoin nyburum og bérnum yngri en 1 méanadar gémlum (sja kafla 4.3).

Furadantin inniheldur lakt6sa. Sjuklingar med galakt6sadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-
galaktosa, sem eru mjog sjaldgeafir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Eiturahrif & lifur

I mjog sjaldgaefum tilvikum koma fram &hrif & lifur, p.m.t. lifrarbolga, sjalfsofnemislifrarbdlga, gula
vegna gallteppu, langvinn virk lifrarbdlga og drep i lifur. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll. Ef
langvinn virk lifrarb6lga kemur fram getur pad verid skadlegt og 4 ad fylgjast reglulega med
sjuklingum med tilliti til breytinga & lifefnafraedilegum préfum, sem gaetu bent til lifrarskemmda. Ef
lifrarb6lga kemur fram & ad haetta notkun lyfsins tafarlaust og gripa til videigandi radstafana.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Fjélmargar pungadar konur hafa notad nitrofurantoin an pess ad vart hafi ordid 6aeskilegra ahrifa &
fostur. T einstokum tilvikum hefur verid greint fra blodlysublodleysi pegar médirin hefur fengid
nitrofurantoin rétt fyrir faedinguna. Ekki skal gefa Furadantin rétt fyrir eda rétt eftir faedingu nema ad
vandlega athugudu mali.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & proska fosturvisis eda fosturs vid
allt a0 6-falda radlagda skammta.

Brjostagjof

Nitrofurantoin berst i brjéstamjélk. Fjolmargar konur med barn & brjésti hafa notad Furadantin an pess
ad vart hafi ordio 6aeskilegra &hrifa a brjostmylkinginn. Vegna hettu & bl6dlysublédleysi hja bornum
med raud blodkorn sem hafa ekki negilegt magn af afoxudu glutationi ma pé ekki gefa Furadantin
konum med barn & brjosti sem er yngra en 1 méanadar gamalt (sja kafla 4.3). Lyfinu skal ekki avisa
konum sem eru med barn & brjosti sem er eldra en 1 méanadar gamalt nema ad vandlega athugudu mali.

4.7  Ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla

2



Furadantin hefur engin ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 1% sjuklinga feer aukaverkanir. Timabundid ofnaemi er algengasta aukaverkunin og er
oftast um ad reeda brad og stundum alvarleg einkenni fra lungum. Aukaverkanir eru skilgreindar
samkveemt liffeeraflokkum og tidni. Tidnin hefur verid skilgreind & eftirfarandi hatt: Algengar (>1/100
til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Bl6d og eitlar Sjaldgeefar Hvitfrumnafjélgun, raudkyrningager
(eosinophilia).

Mj6g sjaldgeefar Hvitfrumnafed, blooflagnafeed.
Bldolysublodleysi vid arfgengan (G-6-
PD)-skort i raudum blédkornum.

Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar Ofsabjagur, raudir ulfar (SLE).

Tioni ekki pekkt Bradaofnaemislost. £dabdlga i hud.

Taugakerfi Sjaldgeefar Uttaugakvilli, héfudverkur, svimi.

Mjdg sjaldgeefar Gbokynja innankupuhaprystingur,
augntin (nystagmus).

Ondunarfeeri, brjdsthol og Sjaldgeefar Striklaga breytingar i lungum, iferd,

miomaeti vokvasofnun i fleioru. Madi, hrygla,
einkenni astma.

Mj6g sjaldgeefar Bandvefsaukning i lungum.

Meltingarfeeri Sjaldgeefar Ogledi, uppkést, nidurgangur,
munnpurrkur.

Mjdg sjaldgeefar Vangakirtilsholga.
Tidni ekki pekkt Kvidverkir.

Lifur og gall Sjaldgeefar Anrif & lifur likt og vid langvarandi virka
lifrarbdlgu eda gallteppugulu. Haekkud
gildi transaminasa.

Tioni ekki pekkt Sjélfsofnemislifrarbolga.

HUd og undirhto Sjaldgeefar Utbrot, ofsakladi, kladi.

Mjdg sjaldgeefar Timabundid hérlos.

Stodkerfi og stodvefur Sjaldgeefar Vodvaverkir.

Nyru og pvagferi Tioni ekki pekkt Millivefsnyrnabdlga.

Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar Hiti.

aukaverkanir & ikomustad

Brad einkenni fra lungum einkennast af madi, hraddndun, hdsta, haum hita, brjéstverkjum, hofudverk,
uppkostum, raudkyrningageri, lungnaiferd og vokvasofnun i fleidru og geta komid fram innan
nokkurra Klst. eda nokkurra daga eftir ad medferd hefst. betta gengur yfirleitt til baka pegar medfero er
heett.

Langvinn lungnaeinkenni eru 10-20 sinnum sjaldgafari en brad lungnaeinkenni og koma oftast fyrir
hja 6ldrudum sjaklingum. Einkennin eru m.a. millivefslungnabdlga og aukning a bandvef i lungum.
Bandvefsaukning i lungum hefur sést i tengslum vid langtimamedferd med Furadantin og skal i slikum
tilvikum tafarlaust hetta notkun lyfsins og aframhaldandi medferd etti helst ad vera i samradi vid
lungnasérfraeding.

Eftirtaldir &haettupeettir dttaugakvilla hafa greinst: Skert nyrnastarfsemi, blodleysi, sykursyki, raskanir
a saltajafnveegi og B-vitaminskortur.

Arfgengur skortur & glucose-6-phosphate-dehydrogenasa (G-6-PD) i raudum bl6dkornum eykur haettu
a blodlysublodleysi.



Athugid. Vid langtimamedferd, einkum hja éldrudum sjuklingum, skal fylgjast reglulega med astandi
lungna (t.d. med 6ndunarmalingu (spirometry) og/eda rontgenmynd af lungum) til ad hugsanlegar
aukaverkanir & lungu greinist i teeka tid.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

Eiturahrif

100-120 mg hja 2 ara gébmlu barni leiddu ekki til einkenna. 300 mg hja 8 ara gdmlu barni leiddu til i
medallagi alvarlegra eiturahrifa. Godkynja innankdpuhaprystingur hja 10 manada gémlu barni (75 mg
a solarhring i 1 viku).

Einkenni

Ogledi, uppkdost, nidurgangur. Hofudverkur, svimi, 6samhafing hreyfinga, naladofi (paraesthesia),
skjalfti. Ofneemisvidbrdgd fra lungum, utbrot, ofsakladi. BlI6dlysublédleysi hja peim sem eru i heettu
hvad petta vardar. Fjoltaugakvilli hja peim sem eru med skerta nyrnastarfsemi.

Medferd

Magaskolun ef vid &, lyfjakol. Tryggja skal nsega pvagmyndun. Med pvi ad gera pvagid basiskt naest
hradari utskilnadur. Medferd i samreemi vid einkenni.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use). ATC flokkur: JO1XEOL.

Nakveemur verkunarmati nitrofurantoins er ekki pekktur. Lyfid hemur ymis ensim bakteria og getur
skemmt DNA i bakterium.

Verkunarsvio:

Naemar Staphylococcus saprophyticus
Enterokokkar
E. coli, Klebsiella og Enterobacter

I medallagi neemar

Onaemar Proteus
Pseudomonas

Brotpunktar fyrir neemisprofanir

MIC (lagmarks hamlandi styrkur) talkandi viomidanir fyrir neemispréfanir hafa verid settar af
Evropunefnd um namispréfanir (EUCAST) fyrir nitrofurantoin og eru taldar upp hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Onami kemur fyrir (1-10%) hja enterokokkum, E. coli, Klebsiella og Enterobacter. bolmyndun er
breytileg fra einu landsvaedi til annars og leita skal upplysinga um 6nami hja syklarannséknastofu a
vidkomandi svaedi.



http://www.lyfjastofnun.is/
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

5.2 Lyfjahvorf

Nitrofurantoin frasogast hratt og neer bakteriuhemjandi péttni i pvagi innan 30 minatna. Um pad bil
20% utskilnadar er med gauklasiun og um pad bil 80% med seytingu i nyrnapiplum. Milli 30 og 50%
af skammti skila sér i pvagi a virku formi. Umbrotsefnin geta litad pvagid brant. Frasogio eykst ef
lyfid er tekid inn med mat.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Synt hefur verid fram & ad nitrofurantoin veldur stokkbreytingum (point mutations) hja dkvednum
stofnum Salmonella typhimurium og frumstokkbreytingum (forward mutations) i musaeitilfrumuprofi.
Rannsdkn a litningaskemmdum i frumum r kinahémstrum gaf jakveeda svorun en i rannsdkn &
frumum ar ménnum var svoérunin neikvaed. Nitrofurantoin hafdi krabbameinsvaldandi ahrif i B6C3F
kvenkyns misum og F344/N karlkyns rottum. Nidurstoédur ur nokkrum 6drum rannséknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum i masum (Swiss, BDF1) og rottum (Sprague-Dawley) voru neikvadar.
EKKi liggur fyrir hvada mali pessar jakveedu nidurstddur vardandi stokkbreytandi og
krabbameinsvaldandi eiginleika skipta vid kliniska notkun nitrofurantoins hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktdésaeinhydrat, kartoflusterkja, metylsellul6si, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Toflur 5 mg: Geymid vid laegri hita en 25°C.
Toflur 50 mg: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 mg toflur: 50 stk. (plastglas).

50 mg toflur: 15 stk. (pynnupakkning), 25 stk. (pynnupakkning), 100 stk. (plastglas).
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork



8. MARKABSLEYFISNUMER

Furadantin 5 mg toflur: 1S/1/04/107/01

Furadantin 50 mg téflur: 1S/1/04/107/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. febrtar 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. juni 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. névember 2023.



