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M amsal

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

FUNITRAL, 25 mg/5 ml, oralna suspenzija
nitrofurantoin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo prije nego sto
pocnete uzimati ovaj lijek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

« Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga
ponovo procitate.

« Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom
liekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

« Ovaj lijek je propisan samo Vama i ne smijete
ga davati drugima. Moze im Skoditi, ¢ak i kada
imaju iste znakove bolesti kao i Vi.

« Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno
dejstvo, obratite se Vasem ljekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu. Vidjeti dio 4.

U ovom uputstvu cete procitati:

1. Sta je lijek FUNITRAL oralna suspenzija
i za Sta se koristi

2. Prije nego pocnete uzimati lijek
FUNITRAL oralna suspenzija

3. Kako uzimati lijek FUNITRAL oralna
suspenzija

4. Moguca nezeljena djelovanja

5. Kako cuvati lijek FUNITRAL oralna
suspenzija

6. Dodatne informacije

1. Sta je lijek FUNITRAL oralna

suspenzija i za $ta se koristi

Nitrofurantoin (aktivna supstanca u FUNITRAL
oralnoj suspenziji) je antibiotik.

Koristi se za prevenciju i lije¢enje infekcija
mokracne besike, bubrega i drugih dijelova
urinarnog trakta.

2. Prije nego pocnete uzimati lijek
FUNITRAL oralna suspenzija

Nemojte uzimati lijek FUNITRAL oralnu
suspenziju

« ako ste alergicni na nitrofurantoin, ostale
nitrofurane ili bilo koji od drugih sastojaka
ovog lijeka (navedenih u dijelu 6);

« ako imate oboljenje bubrega koje ozbiljno
uti¢e na njihov rad (obratite se svom ljekaru
ukoliko niste sigurni);

» ako ste u zavrsnoj fazi trudnoce (porodaj), jer
postoji rizik da ovaj lijek moze uticati na bebu;

« ako patite od poremedaja krvi koji se zove
porfirija;

« ako imate nedostatak enzima koji se zove
G6PD (glukoza-6-fosfat dehidrogenaza);

« ako je Vase dijete mlade od tri mjeseca.

Obavijestite svog ljekara ako niste sigurni u bilo
Sta od navedenog.

Budite oprezni sa FUNITRAL oralnom
suspenzijom

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili
medicinskom sestrom prije nego Sto uzmete lijek
FUNITRAL oralnu suspenziju:

« ako bolujete od plu¢nih bolesti
Ovaj lijek takoder moze izazvati bolest pluca
kod pacijenata koji nemaju prethodnu
medicinsku anamnezu koja uti¢e na njihova
pluca. Bolest pluéa se moze javiti kod
pacijenata koji se lijece kratkotrajno ili
dugotrajno. Razgovarajte sa svojim ljekarom
ako osjetite poteskoce pri disanju, nedostatak
daha, dugotrajan kasalj, iskasljavanje krvi ili
sluzi, ili bol ili nelagodu prilikom disanja. Ovo
mogu biti simptomi nuspojava koje uticu na
pluda.

« ako imate dijabetes;

« ako patite od neke bolesti koja uzrokuje tesku
slabost;

« ako imate anemiju (smanjenje broja crvenih
krvnih zrnaca koje uzrokuje blijedu kozu,
slabost i nedostatak vazduha); ili nedostatak
vitamina B ili poremecenu kolicinu soli u krvi
(Vas ljekar ¢e Vas modi posavjetovati);

« ako ste ranije imali alergijske reakcije;

« ako imate bilo kakvih problema s bubrezima.

Gore navedena stanja mogu povecati
vjerovatnocu za razvoj nezeljene reakcije koja
rezultira oStecenjem nerava, Sto uzrokuje
izmijenjen osjecaj u vidu trnjenja i peckanja.

« ako Vam nedostaje enzim (tjelesna hemikalija)
nazvan glukoza-6-fosfat dehidrogenaza, zbog
¢ega su Vasa crvena krvna zrnca sklonija
osStecenju (ovo je cesce kod ljudi crne rase
i osoba mediteranskog, bliskoisto¢nogili
azijskog porijekla. Vas ljekar ¢e znati.).

« ako imate bilo koju bolest pluca, jetre ili
nervnog sistema. Ako treba da uzimate lijek
FUNITRAL oralna suspenzija nekoliko mjeseci,
mozda ¢e Vas ljekar zeljeti redovno
provjeravati kako Vam funkcionisu pluc¢a
i jetra.

« ovaj lijek moze uticati da dobijete lazno
pozitivne rezultate u testovima analize
glukoze u urinu. Drugim rijecima, test moze
pokazati da je glukoza prisutna u urinu ¢ak i
ako nije. Ovaj lijek takoder moze uzrokovati da
urin postane zut ili smed.

« ako se pojavi umor, zutilo koze ili ociju, svrbez,
osip na kozi, bol u zglobovima, nelagoda u
stomaku, mucnina, povracanje, gubitak
apetita, tamna mokracda i blijedaili siva stolica.
To mogu biti simptomi poremecaja jetre.

Uzimanje drugih lijekova sa FUNITRAL oralnom
suspenzijom

Obavijestite Vaseg ljekara ili fFarmaceuta ukoliko
uzimate, nedavno ste uzimali ili ¢ete mozda

uzimati bilo koje druge lijekove, ukljucujudi i
lijekove koji se uzimaju bez recepta.

Ukoliko se uzimaju sa lijekom FUNITRAL oralna
suspenzija, moze dodi do promjene njihovog
dejstva ili dejstva lijeka FUNITRAL oralna
suspenzija.

Konkretno, obavijestite svog ljekaraili
farmaceuta ukoliko uzimate neki od sljedecih
lijekova:

« Antacidi, za probavne smetnje (npr.
magnezijum trisilikat)

« Vakcina protiv tifusa

« Lijekovi za lije¢enje gihta (npr. probenecid ili
sulfinpirazon)

 Lijekovi koji usporavaju prolazak hrane kroz
stomak (npr. atropin, hioscin)

« Lijekovi za poviseni ocni pritisak (glaukom),
kao sto su inhibitori karboanhidraze (npr.
acetazolamid)

« Lijekovi koji smanjuju kiselost urina (npr.
mjesavina kalijum citrata)

« Lijekovi za lijecenje infekcije, poznati kao
hinoloni

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom
ukoliko imata nejasnoca vezanih za gore
pomenute lijekove.

Uzimanje hrane i pi¢a sa FUNITRAL oralnom
suspenzijom

Lijek FUNITRAL oralnu suspenziju uvijek treba
uzimati s hranom ili mlijekom. Uzimanje ovog
lijeka s hranom ili mlijekom povecava njegovu
efektivnost. Ovo ¢e pomodi da se izbjegnu
stomacne tegobe, a takoder i da se olaksa
apsorpcija.

Trudnodéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili
planirate trudnocu, obratite se Vasem ljekaru ili
farmaceutu za savjet prije nego $to uzmete ovaj
lijek.

Koliko je poznato, lijek FUNITRAL oralna
suspenzija se moze koristiti tokom trudnoce.

Medutim, ne smije se uzimati u vrijeme porodaja,
jer postoji mogu¢nost da upotreba u ovoj fazi
moze uticati na bebu. Ako Zelite da dojite, prvo se
konsultujte sa svojim ljekarom.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lijek FUNITRAL oralna suspenzija moze
uzrokovati vrtoglavicu i pospanost. Ne bi trebalo
da upravljate vozilima ili rukujete masinama
ukoliko su Vam se javili ovi simptomi i dok
simptomi ne nestanu.

Lijek FUNITRAL oralna suspenzija sadrzi:

Metilparahidroksibenzoat (E218) i
propilparahidroksibenzoat (E216) koji mogu
izazvati alergijske reakcije (odlozene).

Lijek FUNITRAL oralna suspenzija sadrzi manje od
1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, i u sustini,
prakti¢no je bez natrijuma.

3. Kako uzimati lijek FUNITRAL oralna
suspenzija

Uvijek uzimajte ovaj lijek tacno onako kako Vam je
to objasnio Vas ljekar ili fFarmaceut. Provjerite s
Vasim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste
sigurni.

Preporucene doze su:

Odrasli:

Uobic¢ajena doza zavisi od vrste infekcije koju
imate, a uputstva bi trebala biti napisana na
pakovanju od strane farmaceuta. Konsultujte se
sa svojim farmaceutom ili ljekarom ako ova
uputstva nisu jasna.

Uobicajene doze su:

« Zalijecenje infekcija: dvije do Cetiri kasike od 5
ml cetiri puta dnevno tokom sedam dana.

« Za prevenciju daljih infekcija: dvije do cCetiri
kasike od 5 ml jednom dnevno.

« Zaprevenciju infekcija tokom operacije: dvije
kasike od 5 ml ¢etiri puta dnevno na dan
operacije i tri dana nakon toga.

Upotreba kod djece i beba starijih od tri
mjeseca:

Doza zavisi od teZine djeteta i odredice je Vas
ljekar. Tacno slijedite uputstva Vaseg ljekara.

Dojencad mlada od 3 mjeseca ne smiju uzimati
lijek FUNITRAL oralnu suspenziju.

Medicinski pregledi:

Vas ljekar ¢e pazljivo pratiti bilo kakve efekte na
jetru, pluéa, krv ili nervni sistem. Lijek FUNITRAL
oralna suspenzija moze ometati rezultate nekih

testova za glukozu u urinu.

Nacin primjene
Lijek uvijek treba uzimati s hranom ili s mlijekom.

Uzimanje ovog lijeka s hranomiili s mlijekom cini
lijek djelotvornijim.



Uputstvo za upotrebu Sprice.

Za oralnu primjenu.
A) Graduirana oralna Sprica od 5 ml sa srednjim
stepenom od 0,1 mli "Press-In" adapter za bocu
(PIBA) se isporucuju sa proizvodom.
1. Otvorite bocu i pri prvoj upotrebi
ubacite “Press-In"” adapter za bocu
(PIBA) (pogledaijte slike A- B).
2. Ubacite Spricu u PIBA i izvucite
potrebnu zapreminu iz preokrenute
boce (pogledajte slike C-D).

3.  lzvadite napunjenu Spricu iz boce u
uspravnom polozZaju (pogledajte sliku
E).

4.  Ispraznite sadrzaj Sprice u usta.

Ponovite korake od 2 do 4 po potrebi
da biste dobili potrebnu dozu.

5. Isperite Spricu i vratite poklopac na
bocu (PIBA ostaje na mjestu).
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Ako uzmete vise lijeka FUNITRAL oralna
suspenzija nego sto ste trebali

Odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu ili
idite u hitnu pomo¢ najblize bolnice. Uvijek
ponesite sa sobom preostali lijek, pakovanje i
uputstvo, kako bi zdravstveni radnici znali Sta ste
uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti lijek FUNITRAL oralna
suspenzija

Ne brinite. Ukoliko se kasnije u toku dana sjetite,
uzmite svoju uobicajenu dozu. Ako propustite
cjelodnevnu dozu, uzmite normalnu dozu
sljede¢eg dana. Nemojte uzimati duplu dozu da
biste nadoknadili propustenu dozu. Ako niste
sigurni pitajte svog ljekara ili Farmaceuta.

Ako prestanete uzimati lijek FUNITRAL oralna
suspenzija

Vas ljekar ¢e Vam reci koliko dugo trebate uzimati
lijek. Ne prekidajte terapiju prije nego sto Vam je
receno, ¢ak i ukoliko se osjecate bolje.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog
lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

4, Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati
nezeljena dejstva, iako se nece javiti kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lijek. Vecina
nezeljenih dejstava su blaga i povuku se ¢im
prestanete uzimati lijek FUNITRAL oralna
suspenzija.

Svi lijekovi mogu izazvati alergijske reakcije,
iako su ozbiljne alergijske reakcije rijetke. Ako
primijetite bilo kakvo iznenadno piskanje,
otezano disanje, oticanje o¢nih kapaka, lica ili
usana, osip ili svrbez (narocito ako se pojavljuje
na citavom tijelu), PRESTANITE UZIMATI lijek i
odmah posjetite ljekara.

Ako dozivite bilo koju od dole navedenih
nuspojava odmah se posavjetujte sa svojim
liekarom:

« Problemis plu¢ima. Ovo se moze dogoditi
brzo, u roku od jedne sedmice nakon pocetka
lijecenja, ili vrlo sporo, posebno kod starijih
osoba, i moze dovesti do groznice, drhtavice,
kaslja i otezanog disanja povezanog s upalom
pluca ifili ostecenjem tkiva.

« Zutica (upala jetre koja uzrokuje zutilo koze ili
beonjaca).

« Nerviizvan kicmene mozdine mogu biti
pogodeni uzrokuju¢i promjene u osjecaju i
upotrebi misi¢a. Osim toga, mogu se javiti
glavobolja, ekstremne promjene raspolozenja
ili mentalnog stanja, konfuzija, slabost,
zamagljen vid. Ovi efekti mogu biti ozbiljni, a u
nekim slucajevima i trajni.

« Poviseni pritisak u lobanji (uzrokujudéi jake
glavobolje).

« Ozbiljno smanjenje broja krvnih ¢elija koje
moze uzrokovati slabost, modrice ili povecati
vjerovatnocu infekcija.

« Plavaili ljubicasta boja koze zbog niskog nivoa
kiseonika. Stanje poznato kao cijanoza.

- Simptomi groznice, gripe, bolova u trbuhu,
proljeva, krvi u stolici i slabosti. Ovo bi mogli
biti znakovi stanja poznatog kao kozni
vaskulitis.

« Simptomi umora, bolova u stomaku, bolova i
otoka zglobova. Ovo bi mogli biti znakovi
stanja poznatog kao hepatitis. U rijetkim
slucajevima, to moze uzrokovati zatajenje
jetre koje moze biti fatalno.

Molimo Vas da imate na umu da tokom uzimanja
FUNITRAL oralne suspenzije Vas urin moze
postati tamno Zute ili smede boje. Ovo je sasvim
normalno i nije razlog za prestanak uzimanja
lijeka.

Ostala nezeljena dejstva

Rijetko (mogu se javiti kod najvise 1 na 1000

osoba):

« Gubitak svijesti (kolaps)

« Ostecenje koStane srzi koje uzrokuje
nedostatak crvenih krvnih ¢elija (anemija).

Nepoznato (ne moze se procijeniti na osnovu
dostupnih podataka):
« Mucninaiglavobolja

- Dijareja
« Gubitak apetita, bol u stomaku i mu¢nina
(povracanje)

+ Vrtoglavica, pospanost

» Kod nekih pacijenata su zapazene promjene u
krvnim ¢elijama. To moze rezultirati
modricama, produzenim zgrusavanjem krvi,
upalom grla, groznicom, anemijom i
osjetljivosti na prehlade ili ¢este prehlade.

« Kod nekih pacijenata se javljaju razliciti osipi ili
reakcije na kozi. To moze izgledati kao
perutanje koze, crveni osip ili groznica pracena
ubrzanim otkucajima srca i teskim osipom sa
mjehuri¢ima.

Druge nezeljene reakcije mogu ukljucivati upalu

zlijezda slinovnica (Sto izaziva bolove u licu), upalu

pankreasa (Sto izaziva jak bol u stomaku) i bolove

u zglobovima.

« Kratkotrajni gubitak kose

+ Urinarna infekcija uzrokovana bakterijama
koje nisu osjetljive na FUNITRAL oralnu
suspenziju

« Upala zidova malih krvnih sudova, izazivajudi
lezije na kozi

« Upalajetre uslijed reakcije imunog sistema
protiv celija jetre

» Upala bubreznog tkiva oko tubula, sto dovodi
do ostecenja funkcije bubrega.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon
primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg
liekaraili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve
moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u
ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati lijek FUNITRAL oralna
suspenzija

Lijek FUNITRAL oralna suspenzija morate Cuvati
izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek ¢uvati na temperaturiispod 25°C u
originalnom pakovanju, zasti¢eno od svjetlosti i
vlage. Ne zamrzavati.

Lijek je potrebno cuvati zasti¢en od svjetlosti.
Izlaganje svjetlosti moze da dovede do promjene
boje lijeka.

Nakon prvog otvaranja: Lijek iskoristiti u roku 3
mjeseca (90 dana) i cuvati ga na temperaturi
ispod 25°C.

Lijek FUNITRAL oralna suspenzija se ne smije
koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog
na pakovanju. Datum isteka roka upotrebe se
odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih
voda ili kuénog otpada. Pitajte svog farmaceuta
kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove
mjere ¢e pomodi u zastiti zivotne sredine.

6. Dodatne informacije

Sta sadrzi lijek FUNITRAL oralna suspenzija

Aktivna supstanca je nitrofurantoin monohidrat.

FUNITRAL 25 mg/5 ml oralna suspenzija: Svakih 5
ml sadrzi 25 mg nitrofurantoin monohidrata.

Pomocdne supstance su: glicerol, polisorbat 20,
karbomer, sukraloza, metilparahidroksibenzoat
(E218), propilparahidroksibenzoat (E216),
natrijum hidroksid, aroma limuna LF-902-616-8,
aroma kajsije RB-714-458-5 i prociS¢ena voda.

Kako izgleda lijek FUNITRAL oralna suspenzija i
sadrzaj pakovanja

FUNITRAL oralna suspenzija je neprozirna zuta
tecnost karakteristi¢énog mirisa limuna i kajsije.
Isporucuje se u tamnoj staklenoj bocici zapremine
300 ml napravljenoj od kombinacije natrijum
oksida-kalcijum oksida-silicijum dioksida, sa
poklopcem od polipropilena koji je otporan na
otvaranje od djece, zajedno sa dozirnom $pricom
s adapterom napravljenim od polietilena niske
gustine. Dozirna Sprica ima oznaku za doziranje
od 0,1 ml

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Amsal Pharmaceuticals d.o.o0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogosca

Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka (administrativno
sjediste i mjesto pustanja lijeka u promet)
Amsal Pharmaceuticals d.o.o0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogoscéa

Bosna i Hercegovina

Rezim izdavanja lijeka
Rp - Lijek se izdaje na ljekarski recept

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u
promet

FUNITRAL, oralna suspenzija, 25 mg/5 ml, bocica,
staklena, 300 ml: 04-07.3-1-7378/23 od
31.05.2024.

Datum revizije uputstva
24.06.2026.





