Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Uro-Tablinen®
50 mg, Tabletten
Wirkstoff: Nitrofurantoin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Uro-Tablinen und wofr werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Uro-Tablinen beachten?
Wie sind Uro-Tablinen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Uro-Tablinen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Uro-Tablinen und wofiir werden sie angewendet?
Nitrofurantoin wirkt gegen bestimmte Harnwegsinfektionen.

Uro-Tablinen werden angewendet fiir die Behandlung der akuten unkomplizierten
Harnblasenentziindung der Frau.

Fur die folgenden zwei Anwendungsgebiete dirfen Uro-Tablinen nur angewendet werden, wenn
effektivere und risikodrmere Antibiotika oder Chemotherapeutika nicht einsetzbar sind:

- Therapie zur Unterdriickung von Harnwegsinfektionen bei Patienten mit angeborener oder
erworbener Abflussbehinderung der Harnwege,

- Reinfektionsprophylaxe (Vorbeugung wiederkehrender Infektionen) chronisch rezidivierender
(wieder auftretender) aszendierender (aufsteigender) Harnwegsinfektionen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Uro-Tablinen beachten?

Uro-Tablinen diurfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff Nitrofurantoin, anderen
Wirkstoffen der Gruppe der Nitrofurane oder einem der sonstigen Bestandteile von Uro-
Tablinen sind,

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist (Niereninsuffizienz),

- wenn die Harnausscheidung vermindert ist oder fehlt (Oligurie, Anurie),

- wenn sich lhre Leberenzymwerte verandert haben,

- wenn Sie an Nervenentziindungen leiden (Neuritis, vor allem Polyneuritis),

- wenn lhnen das Enzym Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase fehlt (angeborener Defekt der
roten Blutkérperchen),

- wenn Sie sich im letzten Drittel der Schwangerschaft befinden,

- wenn es sich um Frilhgeborene und Sauglinge bis zum 3. Lebensmonat handelt (wegen der
Gefahr der hdmolytischen Anamie).
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Vor der Einnahme von Uro-Tablinen

- Vor Behandlung mit Uro-Tablinen sollten Nieren- und Leberfunktion tberprift werden.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn bekannt ist, dass Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie an einem
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel (G6PD) leiden, da Sie sonst das Risiko einer
Blutarmut (Andmie) durch Uro-Tablinen erleiden.

Waéhrend der Einnahme von Uro-Tablinen

Unter der Anwendung von Nitrofurantoin kdénnen lebensbedrohliche bis hin zu tddlich
verlaufenden Lungenreaktionen (interstitielle Pneumonie, Lungenfibrosen) auftreten, die sich zum
Teil schleichend Uber mehrere Wochen und Monate entwickeln kdnnen. Diese Reaktionen machen
sich bemerkbar durch Atembeschwerden/Atemnot, Husten (meist trockener Husten ohne Auswurf),
Schmerzen im Brustkorb, Fieber.

Beim Auftreten solcher Lungenreaktionen miissen Sie sofort die Einnahme von Uro-Tablinen beenden
und sich unverziglich an Ihren Arzt wenden.

Die Haufigkeit und Schwere dieser Reaktionen nimmt mit der Dauer der Anwendung zu. Diese
Reaktionen traten meist bei Patienten auf, die Nitrofurantoin tber einen Zeitraum von mehr als
6 Monaten einnahmen. Es wurden aber auch Félle bei kirzerer Anwendungsdauer oder bei einer mit
Unterbrechungen erfolgenden Anwendung berichtet. Nitrofurantoin darf daher nicht langer als
6 Monate angewendet werden.

Wahrend der Behandlung miissen Blutbild sowie Nieren- und Leberwerte regelméBig kontrolliert
werden.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Uro-Tablinen und informieren Sie Ihren Arzt unverziglich,
wenn eines der folgenden Ereignisse wéhrend der Behandlung mit Uro-Tablinen eintritt. Ihr Arzt
muss Uber die weitere Behandlung entscheiden:

o schwere, plétzliche Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische/r Reaktion/Schock,
Angioddem). Schon bei der ersten Einnahme besteht eine geringe Gefahr, dass Sie eine
schwere allergische Reaktion erleiden, die sich in folgenden Symptomen duf3ern kann:
Engegefiihl in der Brust, Gefiihl von Schwindel, Ubelkeit oder drohende
Ohnmacht,oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen.

. Beschwerden einer Nervenschadigung wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,
Taubheitsgefiihl an den Handen und FiiRen, Benommenheit und/oder Schwéche.

) Nitrofurantoin kann Leberschaden verursachen. Folgende Symptome kénnen Hinweis auf
eine Leberschédigung sein: Appetitverlust, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut, eventuell
begleitet von einer Dunkelfarbung des Urins), Juckreiz oder schmerzempfindlicher
Bauch.

Eine Braunfarbung des Urins kann auf Abbauprodukten von Nitrofurantoin beruhen und ist haufig
ohne klinische Bedeutung, kann aber auch ein Hinweis auf eine Leberschadigung sein. Wenn Sie
eine Verfarbung des Urins beobachten, wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Nitrofurantoin einnehmen, wenn Sie
eine Blut- oder Urinprobe abgeben missen.

Altere Menschen (uiber 65 Jahre)

Sie durfen Uro-Tablinen nur einnehmen, wenn lhr Arzt durch entsprechende Untersuchungen
nachgewiesen hat, dass Sie tiber eine ausreichende Nierenfunktion verfiigen, und wenn lhre taglich
ausgeschiedene Urinmenge mehr als ¥ Liter betragt (siehe Abschnitt ,,Uro-Tablinen dirfen nicht
eingenommen werden,*).

Einnahme von Uro-Tablinen zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Uro-Tablinen kann die Wirkung nachfolgend genannter

Arzneistoffe bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

- Das Arzneimittel ist nicht mit Chinolonen (bestimmte andere Antibiotika) zu kombinieren.

- Die Gichtmittel Probenecid und Sulfinpyrazon hemmen die Ausscheidung von Nitrofurantoin.
Dadurch sammelt sich der Wirkstoff im Kdorper.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Magnesiumoxid oder Aluminiumhydroxid (Mittel gegen
Sodbrennen) oder von Metoclopramid kann das Medikament weniger wirksam sein.

- Atropin und Propanthelin verzdgern die Resorption und Ausscheidung, erhéhen jedoch die
Bioverfugbarkeit und Wiederauffindungsrate im Harn.

- Harnalkalisierende Stoffe vermindern, harnsduernde Mittel verstarken die Wirksamkeit von
Nitrofurantoin.

- Nitrofurantoin senkt den Serumspiegel von Phenytoin (Arzneimittel fur Epileptiker).

Die Anwendung von Nitrofurantoin kann zu Erbrechen und Durchfall fiihren und den Stoffwechsel
anderer Arzneimittel in der Leber beschleunigen. Daher kann die Wirksamkeit anderer
eingenommener Arzneimittel, wie z. B. hormoneller Verhitungsmittel (oraler Kontrazeptiva, ,,der
Pille*), beeintrachtigt werden. Aus diesem Grund sollten wéhrend der Einnahme von Uro-Tablinen
und einen Monat nach der Behandlung zusétzlich ergédnzende (nicht hormonelle)
empfangnisverhlitende MaBnahmen angewendet werden.

Einnahme von Uro-Tablinen zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Unter der Therapie mit Uro-Tablinen sollte auf Alkoholgenuss verzichtet werden.
Das Medikament wirkt in Verbindung mit einer Mahlzeit besser und ist besser vertraglich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft entscheidet Ihr Arzt, ob Sie dieses Medikament nehmen

dirfen. Im letzten Drittel der Schwangerschaft diirfen Uro-Tablinen nicht angewendet werden (Gefahr
der hamolytischen Anédmie beim Neugeborenen).

Stillzeit
Wahrend der Stillzeit entscheidet Ihr Arzt, ob Sie dieses Medikament nehmen dirfen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sehr haufig kommt es unter der Therapie mit Nitrofurantoin zu Nebenwirkungen wie Schwindel,
Storungen im Zusammenspiel der Bewegungen oder Augenzittern, wodurch die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr oder die Bedienung von Maschinen beeinflusst werden kann.

Uro-Tablinen enthalten Lactose.
Bitte nehmen Sie Uro-Tablinen daher erst nach Rlicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie sind Uro-Tablinen einzunehmen?
Nehmen Sie Uro-Tablinen immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es gelten folgende Angaben, soweit der Arzt nicht anders verordnet hat.

Anwendungsdauer | Tagesdosis Dosierung von 50-mg-

Tabletten fur
Erwachsene

a) Akute unkomplizierte 5-7 Tage 3-5 mg/kg KG taglich 4-6 Tabletten

Harnblasenentziindung

b) Mit Unterbrechungen max. 3 Monate 2-3 mg/kg KG taglich 2-3 Tabletten

erfolgende Therapie zur (2- bis 3-mal

Unterdriickung von 14 Tage,

Harnwegsinfekten bei mit 14-tagigen

Harnabflussbehinderung Pausen)

¢) Prophylaxe/vorbeugende maximal 6 Monate 1,2 mg/kg KG abends 1 Tablette

Anwendung

a) Akuttherapie: Nehmen Sie das Medikament méglichst in gleichméRigen Zeitabstanden ein, z. B.
bedeutet 4 x 1 Tablette taglich: im Abstand von 6 Stunden (3 x 2 Tabletten: alle 8 Stunden). Dabei
soll die Nachtruhe nicht unterbrochen werden.

b) Mit Unterbrechung erfolgende Therapie fir maximal 3 Monate: Das Medikament wird nur 2-mal
(friih und abends) bis 3-mal téglich (alle 8 Stunden) fur 14 Tage genommen. Nach 14-tagiger Pause
wird es erneut in gleicher Dosierung eingenommen. lhr Arzt wird lhnen das genau erklaren.

¢) Prophylaxe bzw. vorbeugende Anwendung fur maximal 6 Monate: Nehmen Sie die Tablette
abends nach dem letzten Wasserlassen mit etwas Flissigkeit.

Halten Sie bitte die angegebene Einnahmedauer auch dann ein, wenn Sie sich bereits besser fiihlen!

Nehmen Sie Uro-Tablinen bitte mit ausreichend Flissigkeit, z. B. Harntee, zu oder kurz nach den
Mabhlzeiten ein. Das Medikament kommt dadurch schneller an seinen Wirkort. AuBerdem werden die
Bakterien aus den ableitenden Harnwegen ausgeschwemmt. Wenn Sie darauf achten, den Unterleib warm
zu halten, fordern Sie die Heilung.

Hinweis:
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Uro-Tablinen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Uro-Tablinen eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Das Arzneimittel sollte aus dem Kdorper entfernt
werden. Uber die Art der Giftentfernung entscheidet der Arzt, gegebenenfalls in Absprache mit
einer Giftinformationszentrale.

Die folgenden Hinweise sind firr den Arzt bestimmt:

Alkalisierung des Urins fordert die Ausscheidung. Hamodialyse ist méglich. Die weitere
Behandlung ist symptomatisch durchzufiihren. Bei polyneuritischen Beschwerden kann Vitamin Bg
verabreicht werden. Kontrollen der Leber- und Nierenfunktion sowie des Blutbildes sind zu
empfehlen.

Wenn Sie die Einnahme von Uro-Tablinen vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie bitte die Behandlung mit Uro-Tablinen normal fort.

Wenn Sie die Einnahme von Uro-Tablinen abbrechen
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Eine bakterielle Infektion kann mit Uro-Tablinen nur geheilt werden, wenn Sie das Arzneimittel
tUber den vorgeschriebenen Zeitraum regelmaRig einnehmen, da nur dann ausreichende
Wirkstoffkonzentrationen aufrechterhalten werden. Wenn Sie die Therapie mit Uro-Tablinen
wegen Nebenwirkungen unterbrechen bzw. vorzeitig abbrechen, informieren Sie bitte Ihren Arzt
umgehend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kénnen auch Uro-Tablinen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Folgende Nebenwirkungen kénnen unter Umstanden lebensbedrohlich sein. Beenden Sie die
Einnahme und suchen Sie méglichst umgehend lhren Arzt auf, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich
auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt (siehe auch Abschnitt 2):

) Lungenreaktionen, die sich durch Kurzatmigkeit, Atembeschwerden bis hin zur Atemnot,
trockenen Husten, Schmerzen im Brustkorb und Fieber bemerkbar machen kénnen,

) Uberempfindlichkeitsreaktion bis hin zum anaphylaktischen Schock. Wenn Sie ein Gefiihl der
Enge in der Brust entwickeln, sich schwindelig fiihlen, unwohl oder schwach fiihlen, kénnen
dies Anzeichen fiir eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein,

) Hautausschlége oder Blasenbildung und/oder ,,Pellen* der Haut und/oder
Schleimhautreaktionen,

o Appetitverlust, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), dunkler Urin, Juckreiz oder
schmerzempfindlicher Bauch,

) schwere Blutbildverdnderungen wie Agranulozytose (erhebliche Verminderung bestimmter
weiler Blutkorperchen) oder Panzytopenie (erhebliche Verminderung mehrerer Formen der
Blutzellen). Dies kann sich beispielsweise durch erhéhte Infektanfalligkeit (z. B.
Halsschmerzen) zeigen.

Beenden Sie ebenfalls die Einnahme und suchen Sie méglichst umgehend Ihren Arzt auf, wenn

folgende Nebenwirkungen auftreten (siehe auch Abschnitt 2):

) Schmerzen, Brennen, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl an Handen und FiiRen, Benommenheit
und/oder Schwéche,

) Anémie (Blutarmut), die sich durch blasse Haut, Schwéchegefiihl und Atemlosigkeit &ulern
kann.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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
Nicht bekannt:Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter von 10)

Erkrankungen des Immunsystems: allergische Reaktionen, insbesondere Arzneimittelfieber.
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Erkrankungen des Nervensystems: Kopfschmerzen (besonders zu Therapiebeginn)*, Schwindel,
Stdérungen im Zusammenspiel der Bewegungen (Ataxie)*, Augenzittern (Nystagmus)®.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: besonders zu Therapiebeginn: Appetitlosigkeit®,
Ubelkeit', Erbrechen’.

'Diese sehr haufig auftretenden Begleiterscheinungen kénnen oft durch eine Verringerung der Dosis,
Aufteilung der Dosis auf mehrere Einzeldosen und Einnahme zu den Mahlzeiten vermindert oder
beseitigt werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: allergische Hautveranderungen wie
Hautausschlag (Exanthem), Nesselsucht (Urtikaria), Hautjucken (Pruritus) oder Schwellung mit
schmerzhaften, juckenden Quaddeln, meistens im Bereich der Augen, Lippen, des Rachens und des
Kehlkopfes und manchmal an H&nden, Fuen und im Genitalbereich (Angioddem, siehe Abschnitt 2:
»Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*®).

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Lungenreaktionen
(allergisches Lungenddem, interstitielle Pneumonie, Lungeninfiltrationen, Pleuritis), die sich durch
Kurzatmigkeit bzw. Atemnot, Husten und Brustkorbschmerz duf3ern kénnen (siehe Abschnitt 2:
»Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Leber- und Gallenerkrankungen: erhdhte Werte fir bestimmte Leberenzyme, reversible Cholestase
(rickbildbare Gallestauung), chronisch aktive oder granulomatdse Hepatitis (Iebensbedrohliche
Leberentziindung). Anzeichen dafiir kdnnen Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), Hautjucken, dunkler
Urin, grau geférbter oder entfarbter Stuhl sein (siehe Abschnitt 2; ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen®).

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Psychiatrische Erkrankungen: Verwirrtheit, Depression, Euphorie und psychotische Reaktionen.
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: besonders zu Therapiebeginn: Durchfall.

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: verschiedene Formen einer Blutarmut (akute
h&molytische Andamie), die sich durch blasse Haut, Schwéchegefiihl und Atemlosigkeit dulern kann
(siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen*), Blutbildverdnderungen wie
Erhéhungen (Eosinophilie) oder Minderung mancher Blutzellen (Leukopenie, Neutropenie,
Thrombopenie), teilweise in lebensbedrohlichem MaRe (Agranulozytose, Panzytopenie).

Erkrankungen des Nervensystems: Nervenstérungen (periphere Polyneuropathien) einschlief3lich
Entzlindung des Sehnervs mit zum Teil bleibenden Symptomen wie Schmerz, Brennen, Kribbeln,
Sensibilitatsminderung (Verminderung des Warme-, Kalte- und Schmerzempfindens), Benommenheit
und/oder Schwache der GliedmaRen (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Narbenbildung in der Lunge,
die eine Kurzatmigkeit verursacht (Lungenfibrose), Asthmaanfalle (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen*).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Entziindung der Bauchspeicheldriise, Entziindung der
Ohrspeicheldrise.
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Kristalle im Harn.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: allergische Reaktionen: schwere,
teilweise lebensbedrohliche Hautausschlage mit Blasenbildung (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom), Knotenrose (Erythema nodosum), vorubergehender Haarausfall.

Erkrankungen des Immunsystems: Autoimmunreaktionen (sog. Lupus-ahnliche Syndrome, ,,lupus-
like syndromes®) mit Symptomen wie Exanthem (Hautausschlag), Arthralgie (Gelenkschmerzen),
Fieber und bestimmten Blutbildveranderungen (wie z. B. Eosinophilie); schwere lebensbedrohliche
allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock, siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen®).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise: reversible (rickbildbare) Hemmung
der Spermatogenese (Entwicklung der ménnlichen Fortpflanzungszellen).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Kreislaufkollaps.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems: eine weitere Form der Andmie, die megaloblastére
Anédmie genannt wird.

Leber- und Gallenerkrankungen: Absterben von Leberzellen (Lebernekrose) bis hin zum
lebensbedrohlichen Leberausfall (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Infektionen und parasitare Erkrankungen: Superinfektion (auf den Urogenitaltrakt begrenzt) durch
bestimmte Bakterien- und Pilzarten.

Erkrankungen des Nervensystems: Drucksteigerung in der Schadelhohle. Sie &uRRert sich durch
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und moglicherweise eine Sehstérung durch Papillenédem
(Schwellung der Sehnervpapille infolge verstarkter Fllssigkeitsansammlung).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: harmlose Gelb- oder
Braunfarbung des Urins.

5. Wie sind Uro-Tablinen aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Uro-Tablinen enthalten
Der Wirkstoff ist Nitrofurantoin.

1 Tablette Uro-Tablinen enthélt 50 mg Nitrofurantoin in makrokristalliner Form.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Talkum, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].
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Wie Uro-Tablinen aussehen und Inhalt der Packung

Uro-Tablinen sind gelbe, runde, konvexe Tabletten mit einer einseitigen Kreuzbruchkerbe als
Snap-Tab und einer Facette.

Uro-Tablinen sind in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax. (01 80) 2 02 00 11*

Mitvertrieb
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Sonstiger Hersteller
S.C. Zentiva S.A.
Theodor Pallady Bvd
No. 50

3 District

032266 Bucharest
Rumanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2012.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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