KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PIYELOSEPTYL® 50 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Her kapsiil;

Etkin madde: 50 mg nitrofurantoin,

Yardimci maddeler: 2 mg kroskarmelloz sodyum igerir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil.
Sar1 homojen toz igeren agik-koyu yesil 3 no'lu kapstil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kendiliginden ya da cerrahi islem sonrasi gelisen, akut veya tekrarlayan 6zellikte komplike
olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu tedavisi ve profilaksisinde endikedir.

PIYELOSEPTYL® o&zellikle Escherichia coli, Enterococci, Staphylococci, Citrobacter,
Klebsiella ve Enterobacter’in duyarli suslarinin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg: ve siiresi:

Yetiskinler: |

Komplike olmayan, akut idrar yolu enfeksiyonu: 7 giin boyunca giinde 4 kez 50 mg.
Ciddi kronik niiksetme: 7 giin boyunca giinde 4 kez 100 mg.

Uzun dénem baskilama: Giinde 1 kez 50 — 100 mg.

Profilaksi: Islem siiresince ve sonraki 3 giin boyunca giinde 4 kez 50 mg.

Uygulama sekli: ,

PIYELOSEPTYL® kapsiilleri yemek arasinda veya yemek saati disinda aliniyorsa bir bardak
siv1 (su veya siit) ile oral yolla alinmalidir. PIYELOSEPTYL®’in siit veya yemeklerle birlikte
alinmas1 gastrointestinal irritasyonu azaltir, ilacin absorbsiyonunu yavaslatir, absorbe olan
miktan arttirir ve idrardaki terap6tik konsantrasyonlarin stiresini uzatir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda kreatinin  klerensi 40-60 ml/dk'dan azsa
PIYELOSEPTYL® kullanilmamalidir, toksik nitrofurantoin metabolitleri birikebilir. Kreatinin
klerensi 40 ml/dk'nin altinda ise nitrofurantoin etkisizdir.

Kronik suppresif tedavide etkili olabilen en diisiik doz kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ve 3 ayligin iizerindeki bebekler

Akut idrar yolu enfeksiyonu: 7 giin boyunca 4 boliinmiis doz olarak giinliik 3 mg/kg.
Baskilama: Giinde 1 kez 1 mg/kg.

25 kg’in altinda viicut agirligina sahip gocuklarda PIYELOSEPTYL® Oral Siispansiyon
kullanilmasina dikkat edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Nitrofurantoinin kontrendike oldugu belirgin bobrek bozuklugunun olmamasi kaydiyla
dozlama normal bir yetigkin i¢in gecerli olanla ayn1 olmalidir. Yagh hastalarda uzun dénem
tedaviyle iligkili 6nlem ve risklere bakiniz (Boliim 4.8).

4.3. Kontrendikasyonlar
PIYELOSEPTYL®

e Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi 60 ml/dk’dan daha azsa
veya serum kreatininde 6nemli ylikselme varsa)

e GO6PD eksikliginde (term dénemde gebelik ve enzim eksikligi olan bebegin emzirilmesi
dahil, Ugtincii trimester: Term dénemde kullamldiginda neonatal hemolize neden olabilir. flag
anne siitiine sadece ¢ok az miktarda gegmesine ragmen bu miktar G6PD eksikligi olan
bebeklerde hemoliz yapmaya yeterlidir.)

e Akut porfiride,

e  Eritrositlerde enzim sisteminin immatiir oldugu durumlarda hemolitik anemi riski vardir.
Buna bagh olarak doguma yakin gebelikte, dogum sirasinda ve 3 ayligin altindaki bebeklerde,
¢ Nitrofurantoine, diger nitrofuranlara veya tablet bilesimindeki yardime1r maddelere kars:
asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyanlar ve énlemleri

PIYELOSEPTYL® unilateral fonksiyon kaybi olan bobregin parankimal enfeksiyonunun
tedavisinde etkili degildir. Enfeksiyon nedeni olarak cerrahi olasiligi tekrarlayan ya da ciddi
olgularda diglanmalidar.

Daha énceden var olan kosullar yan etkileri maskeleyebileceginden PIYELOSEPTYL®
pulmoner hastaligi, karaciger disfonksiyonu, norolojik bozukluklan ve alerjik diyatezi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Agir veya geri doniisiimsiiz olabilen periferik néropati ve periferik néropati duyarlilig:
meydana gelebilir ve néropati yasami tehdit edici olabilir. Bu nedenle néral tutulumun
(parestezi) ilk belirtileri goriildiigiinde tedavi durdurulmalidir.

PIYELOSEPTYL® anemisi, diabetes mellitusu, elektrolit dengesizligi, kuvvetten diistiriicii
kosullari ve B vitamini (6zellikle folat) eksikligi olan hastalarda dikkatli bir sekilde
kullanilmalidar.

Nitrofurantoin uygulanan hastalarda akut, subakut ve kronik pulmoner reaksiyonlar
gozlenmistir. Bu reaksiyonlar meydana geldiginde PIYELOSEPTYL® derhal kesilmelidir.
Kronik pulmoner reaksiyonlar (pulmoner fibrozis ve difiize interstisyel pndmoni dahil) fark
edilmeden gelisebilir ve gogunlukla yash hastalarda meydana gelir. Uzun dénem tedavi goren
hastalarin (6zellikle yash hastalar) pulmoner durumlarn yakindan izlenmelidir.

Hastalar hepatit belirtileri bakimindan yakindan izlenmelidir (6zellikle uzun siireli
kullammda). PIYELOSEPTYL® kullammindan sonra idrar sar1 veya kahverengine
boyanabilir. PITYELOSEPTYL® kullanan hastalarda idrarda glukoz testi yanls bir sekilde
pozitif sonug verebilir (idrarda indirgen maddeler test edilirse).

Stipheli glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi olanlarda hemolize iligkin herhangi bir belirti
goriildiigiinde PIYELOSEPTYL® kesilmelidir.

Ilacin siit veya yiyeceklerle birlikte alinmasi veya doz ayarlamasi gastrointestinal
reaksiyonlar: en aza indirilebilir.

Uzun donem tedavide hastalar1 hepatit, pulmoner semptom veya diger toksisite bulgulan
bakimindan yakindan izleyiniz.

Agiklanamayan pulmoner, hepatik, hematolojik veya norolojik sendromlar meydana
gelmedikge PIYELOSEPTYL® tedavisini sonlandirmayiniz.

Bu uibbi iiriin her tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

* Yiyecekler veya mide bosalmasim geciktiren maddeler emilimi artirir.
e Magnezyum trisilikat emilimi azaltir.

e Probenesid ve siilfinpirazon renal atilim azaltir.
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e Karbonik anhidraz inhibitorleri ve idrarin alkalilesmesi antibakteriyel aktiviteyi azaltir.
e Kinolon tiirevi antiinfektifler antibakteriyal antagonizmaya neden olur.
e Bazi idrarda glukoz testleri ile etkilegim goriiliir.
e Nitrofurantoin antibakteriyeller grubuna girdiginden asagidaki etkilesimlere yol agacaktur:
- Ostrojenler: Diger antibiyotiklerle benzer olarak gut floray: etkileyebilir, daha diigiik
Ostrojen reabsorbsiyonuna neden olarak Kontraseptif iirtinlerin etkililigini azaltir. Bu
yiizden hastalar uygun bir sekilde uyarilmali ve ekstra kontraseptif 6nlemler almalidur.
- Tifo ag1s1 (oral): Antibakteriyeller oral tifo agisim1 inaktif hale getirebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Nitrofurantoin i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik/ embriyonal/ fetal geligsim, dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhh etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).

Nitrofurantoinle yapilan hayvan ¢aligmalar1 nitrofurantoinin teratojenik etkisinin olmadigim
gostermektedir. Nitrofurantoinin 1952°den bu yana yaygin klinik kullanimi bulunmaktadir ve
gebe kadinlardaki uygunlugu da yazili kanitlara dayanmaktadir. Ancak tiim diger ilaglarda
oldugu gibi annede goriilen yan etkiler gebeligin seyrini olumsuz yonde etkileyebilir. ilag
sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra spesifik endikasyona uygun en diisiik dozda
kullanilmalidir.

Bebege ait immatiir eritrositlerin olas1 bir hemodiyaliz riskinden dolay: nitrofurantoinin 3
ayhigin altindaki bebeklerde, doguma yakin gebelikte ve dogum sirasinda kullanilmas:
kontrendikedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Laktasyon donemi

Nitrofurantoin anne siitiinde eser miktarda saptandifindan eritrosit enzim eksikligi oldugu
bilinen veya siiphelenilen bebek emzirilirken dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Nitrofurantoin bas donmesi ve uyuklamaya neden olabilir. Bu etkilerin goriilmesi durumunda
hastalarin ara¢ veya makine kullanmamasi gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gére listelenmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygn (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Seyrek: Aplastik anemi.

Bilinmiyor: Agraniilositoz, l6kopeni, graniilositopeni, hemolitik anemi, trombositopeni,
megaloblastik anemi, glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi anemisi ve eozinofili.

Bagisikhik sistemi hastahklan

Seyrek: Eksfoliyatif dermatit, eritema multiforme (Stevens-Johnson sendromu dahil).
Bilinmiyor: Anjiyonérotik 6dem, makiilopapiiler, eritemat6z veya ekzemat6z dokiintii, lirtiker
ve kaginti olarak goriilen alerjik deri reaksiyonlari, pulmoner reaksiyonlara bagl olarak lupus
benzeri sendrom, anaflaksi, siyaladenit, pankreatit, ilaca bagh ates ve artralji.

Sinir sistemi hastahklan:

Seyrek: Periferik ndropati (optik nevrit dahil)

Bilinmiyor: Depresyon, 6fori, konfiizyon, psikotik reaksiyonlar, nistagmus, vertigo, sersemlik
hissi, asteni, bag agrisi ve uyku sersemligi.

Norolojik tutuluma dair ilk belirtide tedavi kesilmelidir.

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar

Asagidaki solunumla ilgili reaksiyonlardan biri goriildigiinde ilag kesilmelidir.

Seyrek: Kronik pulmoner reaksiyonlar, bayilma, siyanoz.

Bilinmiyor: Akut ve subakut pulmoner reaksiyonlar, EKG’de degisiklik.

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karin agris1, diyare ve anoreksi.
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Hepatobilier hastaliklar:

Seyrek: Hepatik reaksiyonlar (kolestatik sarilik ve kronik aktif hepatit dahil).

Hepatik reaksiyonlar o&liimle sonuglanabilir. 1k hepatotoksisite belirtisinde tedavi
durdurulmalidir.

Diger

Bilinmiyor: Gegici sa¢ dokiilmesi, benign kafa i¢i hipertansiyonu, tirogenital yol ile sinirh
stiperenfeksiyon.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiikk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi semptomlan gastrik iritasyon, bulanti ve kusmadir. Nitrofurantoinin bilinen
spesifik bir antidotu yoktur. Ancak ilag yakin vakitte alindiysa hemodiyaliz uygulanabilir.
Kusturma veya gastrik lavaj ile standart tedavi yapilir. Tam kan sayimi, karacifer ve
pulmoner fonksiyon testleri 6nerilmektedir. Ilacin idrardan atilimim artirmak igin viicuda sivi
yiiklenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Uriner kanalda etkili antiinfektifler

ATC kodu: JO1XEO1

Nitrofurantoin Uriner patojenlerin g¢oguna karsi etkili, genis spektrumlu bir antibakteriyel
maddedir. ilacin bakterisit aktivitesine duyarli organizmalar sunlardir:

Escherichia coli

Enterococcus faecalis

Klebsiella tiirleri

Enterobacter tiirleri

Staphylococcus tiirleri (6r: S. aureus, S. saprophyticus, S. epidermidis)

Citrobacter tiirleri

Klinik olarak en yaygin goriilen iiriner patojenler nitrofurantoine karsi duyarhdir. Proteus ve
Serratia’nin birgok susu, Pseudomonas suslarinin ise tamamu ilaca direnglidir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Nitrofurantoin makrokristalleri 6zel olarak formiile edilmektedir. Emilim hizim kontrol
ederek bulant1 insidansimi azaltmak igin kristal boyutu kontrolli bir gsekilde dizayn
edilmektedir. Klinik ve preklinik g¢aligmalar makrokristalize nitrofurantoinin hastalarda
bulant1 gériilme olasilifini azaltifinm1 gostermektedir. Nitrofurantoinin bu 6zel formiilasyonu
antibakteriyel etkinlikte herhangi bir diisiise neden olmamugtir.

Oral yolla alinan makrokristalize nitrofurantoin iist gastrointestinal sistemden kolaylikla,
ancak mikrokristalize formuna gére daha yavas ve daha az absorbe olur. Terapétik dozda
verildiginde kandaki konsantrasyonu genellikle diistikttir.

Dagilim:

Nitrofurantoin birgok viicut doku ve sivilarina dagilir, safraya, siite, beyin omurilik sivisina,
plasenta yoluyla fetusa gecer. Dagilimi esnasinda biyolojik zarlardan gegisi pasif
diftizyonladir. Ancak renal tiibiiller, safra ve meme bezleri epitelinden aktif transport
mekanizmasi ile salgilanir. Dagilim hacmi 0,58 L/kg, proteine baglanma oram1 % 60°dur.
Biyotransformasyon:

Verilen tek, oral dozdan sonra nitrofurantoinin % 20-44’{i 24 saat i¢inde degismemis molekiil
olarak, % 1’i ise aminofurantoin metaboliti olarak metabolize olur. Kalam ise viicut
dokularinda ve karacigerde metabolize veya inaktive olur.

Eliminasyon:

Makrokristalize nitrofurantoinin alinmasindan genellikle 4-5 saat sonra maksimum idrar
atihimi gergeklesmektedir. Eliminasyon yar mrii yaklasik 30 dakika veya daha kisadir. lacin

idrardan geri kazanimi yaklagik % 25-30 oranindadir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Oral yolla 100 mg dozda verildiginde doruk plazma diizeyleri 2 pg/ml’nin altindadir.
Nitrofurantoinin oral biyoyararlanimi % 90°dr.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan ¢aligmalarinda nitrofurantoinin karsinojenik etkisi gézlenmistir. Ancak insanlardan
elde edilen veri ve nitrofurantoinin 50 yili agkin yaygin kullanimi béyle bir etkisinin oldugunu
desteklememektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Nigasta

Talk (E553b)

Magnezyum stearat (E572)

Kroskarmelloz sodyum

Kapsiil igerigi: Titanyum dioksit (E171), tartrazin FD&C sar1 no:5 (E102), ingido karmin
FD&C mavi no:2 (E132), jelatin (E441).

6.2. Ge¢gimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
48 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1g1iktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 kapsiil iceren Al/PVC blister ve karton kutu ambalaj

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad : Biofarma Ilag¢ San.ve Tic. A.S.

Adres : Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe / [ISTANBUL

Telefon :(0216) 398 10 63 - 4 hat

Faks :(0216) 41927 80

8. RUHSAT NUMARASI
40/71
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

Ilk ruhsat tarihi: 18.09.1956
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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