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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
Datum 5. 8. 2020

Informace o specifickém Ié¢ebném programu pro neregistrovany lécivy pripravek Furolin

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
VdaZena pani magistro, vdZeny pane magistre,

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,SUKL“) Vas upozorfiuje na situaci ohledné neregistrovaného lé¢ivého
pripravku Furolin tablety, 100 mg tbl nob, 1é¢iva latka nitrofurantoin, ktery je v Ceské republice dostupny v rdmci
specifického |écebného programu schvaleného Ministerstvem zdravotnictvi s platnosti od 1. 1. 2019 za ucelem
zajistit dostupnost nitrofurantoinu pro poskytovatele zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lGzkové péce,
nebot registrovany léCivy pfipravek neni v soucasné dobé na trhu dostupny.

Souhrn

e Statni ustav pro kontrolu léciv identifikoval nedostatky v textech doprovazejicich pripravek Furolin
[pfibalova informace, souhrn Udaji o pfipravku (dale SmPC)], které jsou neaktudini a neobsahuji
nékteré duleZité informace.

e Pribalova informace neuvadi diileZité doporuceni uzivat pripravek spolu s jidlem nebo mlékem. To je
vyznamné pro optimalni absorpci lécivé latky z gastrointestinalniho traktu, ale také pro zvyseni
gastrointestindlni tolerance ptipravku.

e Prfibalova informace neobsahuje informace o vSech nezadoucich Gcincich popsanych v SmPC.

SUKL v posledni dobé& obdrzel zvy$ené mnoZstvi dotazl od pacientd upozorfiujicich na nedostate¢nou kvalitu
pfibalové informace pfipravku Furolin. Néktefi pacienti si také stéZuji na nepfijemné gastrointestinalni
nezadouci ucinky tohoto lécivého pfipravku. U neregistrovanych lécivych pripravkl dostupnych v ramci
specifického lé¢ebného programu viak SUKL pfimo neschvaluje texty pfibalové informace a SmPC, pro tyto
pfipravky se poutziji texty schvalené jinym statem EU, kde je pfipravek registrovan. V pfipadé Ié¢ivého pripravku
Furolin se jedna o preklad rfeckych textd, které byly naposledy aktualizovany v roce 2002 a podané zmény textl
jsou v procesu schvalovani feckou lékovou agenturou. SUKL si je védom neUplnosti soucasnych text( a
v soucasnosti ji spolu s pfedkladatelem specifického Iécebného programu, fesi.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o léCivy pFipravek, jehoZ vydej je vazan na lékarsky predpis, mél by o spravném
zpusobu uZivani pripravku informovat pacienta také predepisujici lékaf i lékarnik pfi vydeji v lékarné.
Vezmeéte, prosim, na védomi neuplnost pfibalové informace a informujte pacienty o nutnosti uzivat pripravek
s jidlem nebo mlékem. U fady pacient( tim Ize predejit nepfijemnym gastrointestinalnim nezadoucim Gcinklm,
kvlli kterym by pfipadné mohli uzivani nitrofurantoinu predcasné ukondit. Nitrofurantoin je Iékem volby u
nekomplikované cystitidy a na rozdil od jinych antibiotik pouzivanych v této indikaci si vi¢i nému nejcastéjsi
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plvodce nevytvari rezistenci v takové mire, v jaké jsme toho svédky u ostatnich latek, viz vysledky tzv. Mocové
studie ATB rezistence SzU.*

V aktualnich textech o pfipravku také neni uveden Uplny vycet vSech nezadoucich ucinkd, jako jsou:

e vzacné se vyskytujici hepatobilidrni poruchy, anémie, zadvainé kozni reakce, neuropsychiatrické potize
a periferni neuritidy,

e 7z gastrointestinalnich nezadoucich ucinkl je uvedeno pouze zvraceni, chybi zde méné casto se
vyskytujici bolest bticha ¢i prijem.

Prosime Vas o informovani pacient(, kterym lé¢ivy p¥ipravek Furolin predepisujete nebo vydavate. SUKL nyni
spolupracuje s predkladatelem specifického 1é¢ebného programu na Upravé textl tak, aby byly tyto
nedostatky v textech odstranény.

Dékujeme za spoluprdci.

M U Dr. Digitalné podepsal
v MUDr. Tomas
Tomas  soran
L, Datum: 2020.08.05
S pozdravem Boran 08:44:34 +02'00'

MUDr. Tomas Boran
Reditel sekce registraci

Mocova studie ATB rezistence — SZU vysledky 2016 -
http://www.szu.cz/uploads/documents/CeM/NRLs/atb/PSMR/mocova studie/2016/Mocova studie ATB rez
istence 2016.pdf
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