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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nifurantin® 100 mg

Uiberzogene Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Nitrofurantoin-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

= \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Nifurantin® 100 mg und wofiir wird es angewendet?

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

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Nifurantin® 100 mg beachten?

3. Wie ist Nifurantin® 100 mg einzunehmen?
4. \Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Nifurantin® 100 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Nifurantin® 100 mg und wofiir wird es angewendet?

Nitrofurantoin wirkt gegen Harnwegsinfektionen.
Anwendungsgebiete

Nifurantin® 100 mg darf nur verabreicht werden, wenn effektivere und risikodrmere Antibiotika oder Chemotherapeutika nicht einsetzbar

sind. Es wird angewendet zur:

= Therapie zur Unterdrlickung chronisch-obstruktiver (verengender) Harnwegsinfektionen bei Patienten mit angeborener oder erworbener

Abflussbehinderung der Harnwege

= Reinfektionsprophylaxe (Vorbeugung wiederkehrender Infektionen) chronisch rezidivierender (wieder auftretender) aszendierender

(aufsteigender) Harnwegsinfektionen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nifurantin® 100 mg beachten?

Nifurantin” 100 mg darf nicht eingenommen werden, wenn

= Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber dem Wirkstoff Nitro-
furantoin oder einen der sonstigen Bestandteile von Nifurantin®
100 mg sind

= |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist (Niereninsuffizienz)

= die Harnausscheidung vermindert ist oder fehlt (Oligurie, Anurie)

= sich Ihre Leberenzymwerte verandert haben

= Sie an Nervenentziindungen leiden (Neuritis, vor allem Polyneuritis)

* |hnen das Enzym Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase fehlt
(angeborener Defekt der roten Blutkdrperchen)

= Sie sich im letzten Drittel der Schwangerschaft befinden

= es sich um Friihgeborene und Sauglinge bis zum 3. Lebensmonat
handelt (wegen Gefahr der hamolytischen Anamie).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nifurantin”

100 myg ist erforderlich

= bei Krankheitsbildern, die als Nebenwirkung von Nitrofurantoin
auftreten konnen, wie chronische Lungenfibrose (entzindliche
Lungenerkrankung), Cholestase (Gallestauung) oder chronische
Hepatitis (Leberentziindung)

= bei moglicherweise lebensbedrohlichen Nebenwirkungen wie
akuten Lungenreaktionen (Atemnot, Husten, Lungeninfiltrationen,
Fieber), schweren Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse), Cholestase
oder Kribbeln oder Taubheitsgefiihl an Handen und FiilRen (Paras-
thesien, Ausfallsymptome).

In allen vorgenannten Fallen muss die Einnahme von Nifurantin®

100 mg sofort abgebrochen und der Arzt benachrichtigt werden.

= Vor Behandlung mit Nifurantin® 100 mg soliten Nieren- und Leber-
funktion Uberpruft werden. Die Ergebnisse einiger Laboruntersu-
chungen, wie z. B. auf Glucose, Harnstoff, alkalische Phosphatase,
Bilirubin oder Kreatinin kénnen durch Nitrofurantoin falsch erhéht
sein.

= Bei Langzeitbehandlung missen Blutbild sowie Nieren- und
Leberwerte kontrolliert werden.

Altere Menschen:
Nifurantin® 100 mg darf nur bei nachgewiesener ausreichender Nie-
renfunktion verordnet werden.

Bei Einnahme/Anwendung von Nifurantin® 100 mg mit
anderen Arzneimitteln

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

3. Wie ist Nifurantin® 100 mg einzunehmen?

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Nifurantin® 100 mg kann die Wir-
kung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen
beeinflusst werden:

= Das Arzneimittel ist nicht mit Penicillinen und halbsynthetischen
Penicillinen sowie Nalidixinsaure zu kombinieren.

* Die Gichtmittel Probenecid und Sulfinpyrazon hemmen die Aus-
scheidung von Nitrofurantoin. Dadurch sammelt sich der Wirkstoff
im Korper.

* Bei gleichzeitiger Gabe von Magnesiumoxid und Aluminiumhy-
droxid (Mittel gegen Sodbrennen) sowie von Metoclopramid kann
das Medikament weniger wirksam sein.

= Atropin und Propanthelin verzogern Resorption und Ausschei-
dung, erhohen jedoch Bioverfligbarkeit und Wiederauffindungs-
rate im Harn.

* Harnalkalisierende Stoffe vermindern, harnanséuernde Mittel ver-
starken die Wirksamkeit von Nitrofurantoin.

= Nitrofurantoin senkt den Serumspiegel von Phenytoin (Arzneimittel
flr Epileptiker).

Einnahme von Nifurantin® 100 mg zusammen mit Nah-

rungsmitteln und Getranken:

Das Medikament wirkt in Verbindung mit einer Mahizeit besser und

ist besser vertraglich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der 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 durfen. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf Nifurantin® 100 mg nicht angewendet werden
(Gefahr der hamolytischen Anamie beim Neugeborenen).

Stillzeit:
Wahrend der Stillzeit entscheidet |hr Arzt, ob Sie dieses Medikament
nehmen durfen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Nifurantin® 100 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose, Glucose und Lactose. Bitte
nehmen Sie Nifurantin® 100 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie Nifurantin® 100 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fur Erwachsene gelten die folgenden Angaben, soweit der Arzt Nifurantin® 100 mg nicht anders verordnet hat.

Anwendungsdauer Tagesdosis Dosierung
a) Akuttherapie 7-10 Tage 5 mg/kg KM taglich 3 (-4) Tabletten
b) intermittierende Langzeittherapie 2-3 x 14 Tage 2-3 mg/kg KM taglich 1-2 Tabletten
c) Rezidivtherapie ca. 6 Monate 1,2 mg/kg KM abends 1 Tablette




a) Akuttherapie: Nehmen Sie das Medikament méglichst in gleich-
maldigen Zeitabstanden ein, z. B. bedeutet 3x1 Tablette taglich: im
Abstand von 8 Stunden (4 x 1 Tablette: alle 6 Stunden). Dabei soll
die Nachtruhe nicht unterbrochen werden.

b) intermittierende Langzeittherapie: Das Medikament wird nur
1-2-mal taglich (abends bzw. frih und abends) genommen.
Nach 14-tagiger Pause wird erneut in gleicher Dosierung einge-
nommen. lhr Arzt wird lhnen das genau erklaren.

¢) Rezidivtherapie: Nehmen Sie die Tablette abends nach dem letz-
ten Wasserlassen mit etwas Fllssigkeit.

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

Nehmen Sie Nifurantin® 100 mg mit ausreichend Flissigkeit, z. B.
Harntee, zu oder kurz nach den Mahlzeiten ein. Das Medikament
kommt dadurch schneller an seinen Wirkort. Aulderdem werden die
Bakterien aus den ableitenden Harnwegen ausgeschwemmt. Wenn
Sie darauf achten, den Unterleib warm zu halten, férdern Sie die
Heilung.

Hinweis: Eine braunliche Urinfarbung ist harmlos

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nifurantin® 100 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nifurantin® 100 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Benachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt. Das Arzneimittel sollte

aus dem Kérper entfernt werden. Uber die Art der Giftentfernung
entscheidet der Arzt, gegebenenfalls in Absprache mit einer Gift-
informationszentrale.

Die folgenden Hinweise sind fiir den Arzt bestimmt:
Alkalisierung des Urins fordert die Ausscheidung. Hadmodialyse ist
maglich. Die weitere Behandlung ist symptomatisch durchzufthren.
Bei polyneuritischen Beschwerden kann Vitamin B6 verabreicht wer-
den. Kontrollen der Leber- und Nierenfunktion sowie des Blutbildes
sind zu empfehlen.

Wenn Sie die Einnahme von Nifurantin® 100 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Setzen Sie bitte die Behandlung mit
Nifurantin® 100 mg normal fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nifurantin® 100 mg abbrechen
Eine bakterielle Infektion kann mit Nifurantin® 100 mg nur geheilt
werden, wenn Sie das Arzneimittel Uber den vorgeschriebenen Zeit-
raum regelméaRig einnehmen, da nur dann ausreichende Wirkstoff-
Konzentrationen aufrecht erhalten werden. Wenn Sie die Therapie
mit Nifurantin® 100 mg wegen Nebenwirkungen unterbrechen bzw.
vorzeitig abbrechen, informieren Sie bitte Ihren Arzt umgehend.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nifurantin® 100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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

Maégliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig:

Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel; Storungen im Zu-
sammenspiel der Bewegungen (Ataxie); Augenzittern (Nystagmus)
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: allergische
Reaktionen: Arzneimittelfieber, Pruritus (Hautjucken), urtikarielle
Hautveranderungen (Hautausschlag), angioneurotisches Odem
Haufig:

Erkrankungen des Nervensystems: besonders zu Therapiebeginn:
Kopfschmerzen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Lungenreaktionen (allergisches Lungenddem, interstitielle Pneumonie)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: besonders zu Therapiebe-
ginn: Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich:

Leber- und Gallenerkrankungen: reversible Cholestase (riickbildbare
Gallestauung) [bis zur] chronisch aktiven oder granulomatésen
Hepatitis (Leberentziindung). Anzeichen daflr konnen Gelbsucht,
Hautjucken oder grau gefarbter Stuhl sein.

Selten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: besonders zu Therapie-
beginn: Durchfall

Sehr selten

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems: Blutbildveranderun-
gen, akute hamolytische Andmie (Blutarmut durch Auflésung der
roten Blutkorperchen)

Erkrankungen des Nervensystems: Nervenstorungen (periphere
Polyneuropathien) mit Kribbeln und Taubheitsgefuhl (siehe auch
unter Gegenmafinahmen bei Nebenwirkungen)

5. Wie ist Nifurantin® 100 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht Gber 25 °C lagern

Sehr selten:
Nicht bekannt:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Lungenfibrose; Asthmaanfalle

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Entziindung der Bauch-
speicheldrise; Entztiindung der Ohrspeicheldriise

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Kristallurie
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: vortber-
gehender Haarausfall; allergische Reaktionen: Stevens-Johnson-
Syndrom, Lyell-Syndrom

Erkrankungen des Immunsystems: Autoimmunreaktionen (sog.
Lupus-dhnliche Syndrome, ,lupus-like syndromes*, mit Symptomen
wie Exanthem (Hautausschlag), Arthralgie (Gelenkschmerzen) und
Fieber); anaphylaktischer Schock; Leberschadigung, Anzeichen
daflir kdnnen sein: veranderte Leberwerte, Gelbsucht (Ikterus),
Juckreiz, Druckgefiihl im Oberbauch, Ubelkeit / Erbrechen, Appetit-
losigkeit, Miidigkeit, Abgeschlagenheit (siehe auch unter Gegen-
mafsnahmen bei Nebenwirkungen)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise: rever-
sible (rtickbildbare) Hemmung der Spermatogenese (Entwicklung
der mannlichen Fortpflanzungszellen)

Gegenmafinahmen bei Nebenwirkungen:
Bei allergischen Reaktionen einschlieflich Lungenreaktionen (Hus-
ten, Atemnot), Kribbeln oder Taubheitsgefthl in Armen und Beinen
sowie Symptomen, die auf eine Leberschadigung hinweisen, muss
sofort der Arzt aufgesucht bzw. benachrichtigt werden. Das Medi-
kament darf nicht weiter eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

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

6. Weitere Informationen

Was Nifurantin” 100 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Nitrofurantoin-Monohydrat.

1 Uberzogene Tablette enthalt 107,52 mg Nitrofurantoin-Monohydrat,
entsprechend 100 mg Nitrofurantoin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Chinolingelb, Aluminiumsalz,
Gelatine, Glucose-Monohydrat (Ph.Eur), Kartoffelstarke, Lactose-
Monohydrat, Vorverkleisterte Starke aus Mais, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Montanglycolwachs, Povidon K 25, Sucrose, Talkum,
Titandioxid.

Wie Nifurantin® 100 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Nifurantin® 100 mg sind runde, gelbe, Gberzogene Tabletten.
Nifurantin® 100 mg ist in PVC/Aluminium Blisterpackungen mit

30 (N1) bzw. 50 (N2) Tabletten erhaltlich.
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APOGEPHA Arzneimittel GmbH, Kyffhauserstral3e 27, 01309 Dresden
Tel. 0351 3363-3, Fax 0351 3363-440, info@apogepha.de, www.apogepha.de

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Kyffhauserstr. 27, 01309 Dresden

Tel.: 0351 3363-3, Fax: 0351 3363-440
info@apogepha.de / www.apogepha.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2008.

Verschreibungspflichtig

Nifurantin® 100 mg ist glutenfrei.
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