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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten

Nitrofurantoin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten und
wofiir werden sie angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von NITROFURANTOIN
+Agepha” - Tabletten beachten?

3. Wie sind NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten ein-
zunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS SIND NITROFURANTOIN,,AGEPHA” -TABLETTEN
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Die Substanz Nitrofurantoin wirkt antibakteriell gegen-
lber den haufigsten Erregern von Harnwegsinfektionen.
Dieser Wirkstoff hat seinen Effekt selektiv in Nieren und
Harnwegen und wird vom Organismus rasch und nahe-
zu vollstandig aufgenommen. Die Ausscheidung erfolgt
praktisch zur Génze Uiber die Nieren.

NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten werden angewen-
det zur Behandlung unkomplizierter unterer Harnwegs-
infekte (akute unkomplizierte Harnblasenentziindung
(Zystitis) der Frau):

2.WAS SOLLTEN SIEVOR DER EINNAHME VON NITROFU-
RANTOIN ,AGEPHA" - TABLETTEN BEACHTEN?

NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten diirfen nicht
eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Nitrofurantoin oder einen der
sonstigen Bestandteile von NITROFURANTOIN ,Agepha”
- Tabletten sind.

bei eingeschrankter Funktion der Nieren

bei verminderter Harnproduktion bei veranderten Leber-
enzymwerten

« Bei Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (er-
bliche Krankheit, bei der das Enzym Glucose-6-phos-
phat-Dehydrogenase zu wenig gebildet wird.)

bei akuter und chronischer Lebererentziindung (Hepati-
tis)

bei Nervenentziindungen (Neuritiden und Polyneuritis)
- Bei schwangeren Frauen in der 38-42. Schwangerschafts-
woche sowie wahrend Wehen und Geburt
Frihgeborene und Sduglinge bis Ende des 3. Lebens-
monats

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen Ermu-
dung (Fatigue), Gelbfarbung der Haut oder Augen, Juck-
reiz, Hautausschlage, Gelenkschmerzen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust, dunkler Urin und blas-
ser oder grauer Stuhl auftreten. Diese konnen Symptome
einer Leberschadigung sein.

Vor Beginn der Behandlung mit Nitrofurantoin:

Es sollte insbesondere auf eine intakte Nierenfunktion

geachtet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt wenn Sie an Erkrankungen

der Lungen oder der Leber oder an Allergien leiden, oder

wenn Sie an Blutarmut, Zuckerkrankheit (Diabetes melli-

tus), Elektrolytstérungen und Vitamin B Mangel leiden.

« Informieren Sie bitte Ihren Arzt wenn Sie an Lactose In-
toleranz, Lapp Lactase Mangel oder Glukose-Galaktose
Malabsorption leiden.

Wahrend der Behandlung bei Langzeitbehandlung:

« BeiLangzeitbehandlung sind regelmaRige Kontrollen der
Leber- und Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforder-
lich.

Bitte informieren Sie sofort lhren Arzt wenn bei lhnen un-
erkldrliche Empfindungsstérungen wie Kribbeln, Jucken,
Pickeln, Kalte- oder Warmegefiihl (sogenannte Parasthe-
sien) auftreten, da diese auf eine unerwiinschte Reaktion
auf das Medikament hindeuten konnen.

Bei dlteren Personen besteht ein erhohtes Risiko fiir toxi-
sche, speziell akute Reaktionen der Lunge.

Die Wirkung oraler Verhlitungsmittel kann verringert
werden.
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Bei Einnahme von NITROFURANTOIN ,,Agepha” - Tab-
letten mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Einnahme folgender Arzneimittel kann es
zu Wirkungsabschwachung bzw. zu verstarkten Nebenwir-
kungen und Unvertrdglichkeitsreaktionen kommen. Teilen
Sie daher Ihrem Arzt mit, welche Arzneimittel Sie zur Zeit
einnehmen, besonders dann, wenn Ihnen diese von einem
anderen Arzt (z.B. Facharzt) verschrieben wurden:

Mittel zur Neutralisation der Salzsaure des Magens (Antazi-
da): Wirkungsabschwachung mdoglich (infolge Verschlech-
terung der Aufnahme von Nitrofurantoin. Vorsichtshalber
sollte daher zwischen der Einnahme von Nitrofurantoin
und solchen Mitteln ein Intervall von etwa 1 Stunde liegen).

Ostrogene: Die Wirkung von Ostrogenen (z.B. enthalten in
der,Pille”) kann bei gleichzeitiger Gabe von Nitrofurantoin
vermindert werden, daher kann die Wirkung oraler Verhu-
tungsmittel verringert werden.

Arzneimittel, die den pH-Wert im Harn erhéhen (z.B. Ace-
tazolamid, Thiazide), kdnnen die Wirksamkeit von Nitrofu-
rantoin vermindern.

Hohe Dosen von Probenecid (Arzneistoff zur Behandlung
erhohter Harnsaurespiegel im Blut) oder Sufinpyrazon (Arz-
neistoff, der die Harnsaureausscheidung steigert) hem-
men die Ausscheidung von Nitrofurantoin und kénnen so
gesundheitsgeféhrdende Blutspiegel von Nitrofurantoin
bewirken.

Chinolon-Antiinfektiva und Nitrofurantoin kénnen sich bei
gleichzeitiger Einnahme antagonisieren, das heif3t, ihre
Wirkung wird aufgehoben oder vermindert.
Antibakterielle Substanzen wie Nitrofurantoin kdnnen eine
Schluckimpfung gegen Typhus unwirksam machen.

Nitrofurantoin kann den Wirkstoffspiegel von Phenytoin
(Arzneistoff zur Dauerbehandlung der Epilepsie) beein-
flussen. Deshalb wird Ihr Arzt moglicherweise lhren Phe-
nytoinspiegel haufiger kontrollieren.

Nitrofurantoin kann zu einer falsch-positiven Zucker-Be-
stimmung im Harn fiihren.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von NITROFURANTOIN ,,Agepha” - Tab-
letten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Bei gleichzeitiger Einnahme von Nitrofurantoin und Alko-
hol kann es zu einer Wirkungsabschwachung kommen.
AlkoholgenuB fiihrt zu erheblichen Ubelkeitserscheinun-
gen und ist daher wahrend der Nitrofurantoin-Therapie
zu meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung
von Nitrofurantoin bei Schwangeren vor. Daher diirfen NI-
TROFURANTOIN,Agepha“ - Tabletten wahrend der Schwan-
gerschaft nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den behandelnden Arzt angewendet werden. Im
letzten Trimenon (38-42. Schwangerschaftswoche) diirfen
NITROFURANTOIN,Agepha” - Tabletten nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 2 NITROFURANTOIN ,Agepha” -
Tabletten dirfen nicht eingenommen werden).

Stillzeit

Der in NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tablett enthaltene
Wirkstoff tritt in die Muttermilch tGber. Daher soll das Préa-
parat in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es kann unter der Therapie mit Nitrofurantoin zu Nebenwir-
kungen wie Schwindel, Zittern oder Bewegungsstérungen
kommen, wodurch die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr (wie z.B. das Lenken eines Autos) oder zur
Bedienung von Maschinen beeinflusst werden kann.

3. WIE SIND NITROFURANTOIN,,AGEPHA” - TABLETTEN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie NITROFURANTOIN,,Agepha” - Tabletten immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, dieses
Medikament wie folgt einnehmen:

Nicht auf niichternen Magen nehmen!

NITROFURANTOIN ,Agepha” - Tabletten AGEPHA

sollen nur zu oder nach den Mahlzeiten PHARMA
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unzerkaut mit etwas Flissigkeit eingenommen werden.

Erwachsene erhalten bei:

- akuten Harnwegsinfekten: 2-3 mal taglich 2 NITROFU-
RANTOIN ,Agepha” - Tabletten tiber 6 bis 7 Tage.

Bei guter Vertrdglichkeit des Praparates ist die vom Arzt

angeordnete Dosierung und Dauer der Anwendung kei-

nesfalls zu dndern, um eine erneute Verschlechterung bzw.

ein Wiederauftreten des Harnwegsinfektes zu vermeiden.

Wenn Sie eine groBBere Menge von NITROFURANTO-
IN ,Agepha” - Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Uberdosierung ist umgehend &rztlicher Rat einzuholen.
Uberdosierungs- oder Unvertraglichkeitserscheinungen
siehe Abschnitt 4,Nebenwirkungen”.

Wenn Sie die Einnahme von NITROFURANTOIN , Age-
pha” - Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von NITROFURANTOIN , Age-
pha” - Tabletten abbrechen

Brechen Sie nicht von sich aus die Einnahme von NITRO-
FURANTOIN ,Agepha” - Tabletten ab und dndern Sie nicht
von sich aus die verschriebene Dosierung. Sollten Sie die
Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie das bitte
vorher mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen NITROFURANTOIN, Agepha“ -
Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig mebhr als 1 Behandelter von 10
hdufig 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

. Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
nicht bekannt Dater? nicht abscha‘tzbgzzr ’

Die wahrend der Nitrofurantoin-Therapie gelegentlich
auftretende bréaunliche Verfarbung des Urins durch Ab-
bauprodukte des Nitrofurantoins ist flir die Behandlung
ohne Bedeutung.

Sehr haufig
Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel; Koordina-

tionsschwierigkeiten; Augenzittern.

« Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes: allergische Reaktionen: Arzneimittelfieber, Juckreiz,
Schwellung der Haut (angioneurotisches Odem), Haut-
ausschlage.

Haufig

« Erkrankungen des Nervensystems: besonders zu Thera-
piebeginn Kopfschmerzen.

« Erkrankungen der Atemwege: Allergische Lungenreaktio-
nen mit Wasseransammlungen in der Lunge, Lungenent-
zindung.

« Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts: besonders zu
Therapiebeginn Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen.

Gelegentlich
« Leber-und Gallenerkrankungen: Leberreaktionen: Gallen-

stauung bis zur chronisch Leberentziindung, Anstieg von
Leberwerten (Transaminasen).

Selten

« Psychiatrische Erkrankungen: Verwirrtheit, Depression,
Euphorie (gesteigertes Gliicksgefiihl mit Sorglosigkeit)
und psychotische Reaktionen (abnormes Verhalten mit
gestortem Bezug zur Wirklichkeit).

« Erkrankungen desMagen-Darm-Trakts: besonders zu The-
rapiebeginn Durchfall.

Sehr selten:

« Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Vori-
bergehende Blutbildveranderungen (z. B. Eosinophilie,
Thrombozytopenie, Agranulozytose und Neutropenie,
Panzytopenie, akute hamolytische Andmie).

« Erkrankungen des Nervensystems: Nerventziindungen
mit Kribbeln (Pardsthesie), vor allem im Bereich der Hande
und der FiiBe und andere Missempfindungen.

- Erkrankungen des Immunsystems: Autoimmunreaktio-
nen (krankhafte Reaktion des Immunsystem gegentber
korpereigenem Gewebe) - Erkrankungen der Atemwe-
ge: Lungenfibrose (verstarkte Bildung von Bindegewebe
zwischen den Lungenblaschen (Alveolen) und den sie
umgebenden Blutgefal3en), Asthmaanfalle.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts: Entziindung der

Bauchspeicheldrise.

« Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
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bes: Haarausfall, allergische Reaktionen: Stevens-John-
son-Syndrom (es kommt zu schweren Stérungen des all-
gemeinen Befindens, hohem Fieber, Hautveranderungen,
schmerzhafter Blasenbildung der Schleimhaute im Be-
reich des Mundes und der Geschlechtsorgane.), Lyell-Syn-
drom (es kommt zur Ablésung der Schleimh&ute und der
oberen Hautschicht, dhnlich wie bei Verbrennungen.)
« Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Kristallurie (ver-
mehrtes Auftreten von Kristallen im Harn)
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdri-
se: vorlibergehende Hemmung der Spermaproduktion.

Haufigkeit nicht bekannt:

« Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Blut-
armut, Entziindung der Wénde der kleinen Blutgefalle,
die Hautlasionen verursachen konnen,

- Erkrankungen des Nervensystems: Erhhung des Gehirn-
drucks. Leberentziindung, weil das Immunsystem die
Leberzellen bekampft

+ Leber- und Gallenerkrankungen: Zerstérung des Leber-
gewebes mit tddlichem Leberversagen. Entziindung des
die Tubuli umgebenden Nierengewebes, welche zu Nie-
renfunktionsstorung fuhrt

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wichtig:

Insbesondere bei Auftreten von Kribbeln und anderen
Missempfindungen in Handen oder Fii3en, bei Haut- und
Lungenreaktionen (z.B. Asthma) sowie Fieber, Schwellun-
gen, Halsschmerzen, starker Miidigkeit (Anzeichen einer
Beeinflussung des Blutbildes) sind NITROFURANTOIN, Age-
pha”-Tabletten sofort abzusetzen und der Arzt umgehend
zu informieren.

Bei plotzlichem Auftreten von Kreislaufstorungen mit Blas-
se, Schweillausbriichen und Juckreiz handelt es sich mogli-
cherweise um eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion.
In solchen Féllen ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

5. WIE SIND NITROFURANTOIN,, AGEPHA” -TABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Auf3en-
karton und Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIO-
NEN

Was NITROFURANTOIN,,Agepha” - Tabletten enthalten:

« Der Wirkstoff ist: Nitrofurantoin 50 mg/Tablette

- Die sonstigen Bestandteile sind: Aerosil 200, Talcum, Kar-
toffelstarke, mikrokristalline Cellulose, Lactose, Magne-
siumstearat.

Wie NITROFURANTOIN ,Agepha“ - Tabletten aussehen
und Inhalt der Packung

1 Faltkarton enthalt Blister zu 10 gelben Tabletten in 20, 30,
50 und 100 Stiick-Packungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Agepha Pharma s.r.o., SK-903 01 Senec,

Tel: +421 692054 363, Fax: +421 245528069,

Email: office@agepha.com

Z.Nr.: 1-15045

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2019.

AGEPHA

PHARMA
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