I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furasol 100/900 mg gargalas (milteliai tirpalui)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename milteliy paketélyje yra 100 mg furagino kalio druskos ir 900 mg natrio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Gargalas (milteliai tirpalui).

Oranziniai rusvi, rupis milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Lokalus infekcijos sukelto burnos ertmés ir ryklés uzdegimo gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiem Zmonéms ir vyresniems kaip 4 mety vaikams

Tirpala reikia ruosti prie§ pat vartojimg. Paketélyje esancius miltelius reikia istirpinti stiklinéje karSto
virinto vandens ir Siltu tirpalu 2-3 kartus per dieng skalauti juo burng arba gargaliuoti. Tirpalg reikia
suvartoti i§ karto. Jo laikyti negalima.

Vartojimo biidas

Sergant burnos ertmés ligomis skalauti, o sergant ryklés ligomis — gargaliuoti apie 20-30 sekundziy,
po to tirpalg i§spjauti.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas furaginui, nitrofurano grupés junginiams.
- Pacientas yra jaunesniems negu 4 mety vaikas.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Tirpalg burnos ir ryklés skalavimui reikia ruosti pries pat vartojimg. Nesuvartotus vaisto likucius reikia
i8pilti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Jokios klinikai reikSmingos sgveikos nepastebéta.
4.6 NeéStumo ir Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar saugu vartoti §j preparata néStumo ir zindymo laikotarpiu, kadangi tokiy tyrimy
neatlikta. Todél nésc¢iosioms ar zindyveéms jo vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Furasol gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje organy sistemoje pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis apibtidinamas taip:
labai daznas: > 1/10,

daznas: nuo > 1/100 iki < 1/10,

nedaznas: nuo > 1/1 000 iki < 1/100,

retas: nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000,

labai retas: < 1/10 000,

daznis nezinomas: (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos  reakcijos |  vaistinj
preparata

Odos ir poodinio audinio | Labai reti alerginé reakcija

sutrikimai

4.9 Perdozavimas

Nitrofurano grupés dariniai yra mazai toksiski. Apsinuodijimo Furasol, vartojimo pagal nurodymus,
atvejy nezinoma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai gerklés ligoms gydyti, antiseptikai. ATC kodas — RO2AA20.

Furaginas
Nors tirpusis furaginas (furagino kalio druska) vandenyje tirpsta 26 kartus geriau negu furaginas,

taciau antimikrobinis poveikis bei mikroorganizmy jautrumas abiems medziagoms yra vienodas.

Veikimo mechanizmas
Tirpusis furaginas sukelia antibakterinj poveikj, kad slopindamas jvairiy bakterijy fermenty sistemas.

Furasol sukelia bakteriostatinj ir baktericidinj poveik]. Jis yra veiksmingas prie$ §iuos gramteigiamus
mikroorganizmus: Staphylococcus spp. ir Streptococcus spp. ir §iuos gramneigiamus
mikroorganizmus, tokius kaip E. coli, Salmonella spp., Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter
spp.. Taip pat Sis vaistinis preparatas yra veiksmingas prie§ Proteus mirabilis ir Proteus morganii.
Virusy vaistinis preparatas neveikia.

Atsparumas
Atsparumas tirpiajam furaginui, palyginti su antibiotikais ir sulfanilamidais, atsiranda i§ 1éto ir

dazniausiai bina mazas.

Natrio chloridas
Natrio chloridas reguliuoja tirpalo osmosinj slégj, todél stiprina tirpiojo furagino poveikj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Lokalaus poveikio preparatas. | kraujotaka patenkantis vaisto kiekis yra labai mazas, todel jo
farmakokinetikos tyrimy neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais duomenimis, tirpusis furaginas (furagino kalio druska), kaip ir kiti nitrofuranai,
neveikia kraujo spaudimo ir kvépavimo, nekei¢ia plonosios Zarnos tonuso ir peristaltikos. 10 pary




Sunims kasdien sugirdZius po 1 g preparato, hemoglobino ir eritrocity kiekis bei eritrocity nusédimo
greitis nepakito. Gydomoji vaisto doz¢ skatino leukopoezg: periferiniame kraujyje padaugéjo
leukocity. Sunims 10 dieny kasdien suleidus j skrandj po 1g arba po 52-59 mg/kg kiino svorio
medikamento, gyviiny inksty bei kepeny veikla nepakito.

Peléms sugirdyto tirpiojo furagino LDso yra 2813 mg/kg kiino svorio, suleisto j pilvo ertme
—284,3 mg/kg kiino svorio. Tokia dozé yra kelis kartus maZesné uz kity nitrofurany.
Kancerogeninis poveikis

Tyrimy su pelémis ir Ziurkémis, kurioms 30 ménesiy buvo leidZziama po oda arba sugirdoma tirpiojo
furagino, duomenimis, medikamentas kancerogeninio poveikio nesukelia.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Neéra.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

Paruosty tirpalg vartoti i§ karto. Jo laikyti negalima.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés ir Sviesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 sk.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 5 arba 15 paketéliy, pagaminty i§ popieriaus/PE/aliuminio folijos/PE

laminato. Kiekviename paketélyje yra 1 g milteliy.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tirpalg ruosti pries pat vartojimg. Paketélyje esancius miltelius reikia iStirpinti stiklingje karsto virinto

vandens. Paruostas tirpalas yra skaidrus, geltonas.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

JSC ,,Olainfarm*
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

N15 - LT/1/02/2820/001

N5 - LT/1/02/2820/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO/ATNAUJINIMO DATA

2002-03-13 /2012-02-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2013-09-30
Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetainéje http:/www.vvkt.lt/



http://www.vvkt.lt/

II PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS

GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU
ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGOS



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

JSC ,,Olainfarm“
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

e TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebitini.

2013-10-09



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furasol 100/900 mg gargalas (milteliai tirpalui)
Furagino kalio druska/ natrio chloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketélyje yra 100 mg furagino kalio druskos ir 900 mg natrio chlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gargalas (milteliai tirpalui)
5 arba 15 paketéliypo 1 g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti j burng ir rykle.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM }
Paruostg tirpala suvartoti i§ karto. Jo laikyti negalima.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes ir Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

JSC ,,Olainfarm®
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

N15 - LT/1/02/2820/001
N5 - LT/1/02/2820/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus infekcijos sukelto burnos ertmés ir ryklés uzdegimo gydymas.

Tirpalg reikia ruosti prie§ pat vartojimg. Paketélyje esancius miltelius reikia istirpinti stiklinéje karsto
virinto vandens ir §iltu tirpalu 2-3 kartus per dieng skalauti juo burng (sergant burnos ertmés ligomis)
arba gargaliuoti (sergant ryklés ligomis).

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Furasol 100/900 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Furasol 100/900 mg gargalas (milteliai tirpalui)
Furagino kalio druska / natrio chloridas
Vartoti  burng ir rykle.

VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM }

4.. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE,TURIS ARBA VIENETAI)

lg

6. KITA

Kiekviename paketélyje yra 100 mg furagino kalio druskos ir 900 mg natrio chlorido.

Nereceptinis vaistinis preparatas.

Lokalus infekcijos sukelto burnos ertmés ir ryklés uzdegimo gydymas.

Tirpalg reikia ruosti pries pat vartojimg. Paketélyje esancius miltelius reikia iStirpinti stiklinéje karsto

virinto vandens ir $iltu tirpalu 2-3 kartus per diena skalauti juo burng arba gargaliuoti.

JSC ,,Olainfarm“
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine, Latvija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Furasol 100/900 mg gargalas (milteliai tirpalui)
Furagino kalio druska / natrio chloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Furasol galima jsigyti be recepto, taciau jj reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis bty
geriausias.

— NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

— Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

— Jeigu simptomai pasunké¢jo arba per 3 dienas nepalengvéejo, kreipkités j gydytoja.

— Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta

Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Furasol ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Furasol
Kaip vartoti Furasol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Furasol

Kita informacija

A e

1. KAS YRA FURASOL IR KAM JIS VARTOJAMAS

Furasol veiklioji medziaga tirpusis furaginas (furagino kalio druska) slopina mikroorganizmy lasteliy
fermenty sistemy aktyvuma bei kai kurias kitokias biochemines reakcijas, todél suyra bakterijos
lastelés citoplazmos membrana ir apvalkalélis. Natrio chloridas reguliuoja tirpalo osmosin;j slégj, todél
stiprina tirpiojo furagino poveiki.

Furasol vartojamas infekcijos sukeltam burnos ir ryklés uzdegimo lokaliam gydymui.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT FURASOL

Furasol vartoti draudziama, jeigu:
- yrapadidéjes jautrumas (alergija) furaginui ar kitiems nitrofurany grupés junginiams;
- pacientas jaunesnis negu 4 mety.

Specialios atsargumo priemonés
Tirpalg reikia ruosti pries pat vartojimg. Nesuvartotus vaisto likucius reikia i$pilti.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jokios klinikai reik§mingos sgveikos nepastebéta.

Furasol vartojimas su maistu ir gérimais
Tirpalu reikia skalauti burng ir ryklg tarp valgymy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nezinoma, ar saugu vartoti §] preparatg néStumo ir zindymo laikotarpiu, kadangi tokiy tyrimy
neatlikta. Nés¢ioms moterims ir Zindyvéms vaisto vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Furasol gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
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3. KAIP VARTOTI FURASOL

Furasol visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusiem Zmonéms ir vyresniems kaip 4 mety vaikams

Tirpalg reikia ruosti prie§ pat vartojimg. MaiSelyje esanc¢ius miltelius reikia iStirpinti stiklingje karsto
virinto vandens ir §iltu tirpalu 2-3 kartus per dieng skalauti juo burng arba gargaliuoti. Paruostas
tirpalas yra skaidrus, geltonas. Tirpala reikia suvartoti i§ karto. Jo laikyti negalima.

Jeigu manote, kad Furasol veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vartojimo buidas

Sergant burnos ertmés ligomis skalauti, o sergant ryklés ligomis — gargaliuoti apie 20-30 sekundziy,
po to tirpalg i§spjauti.

Pavartojus per didele Furasol doze

Nitrofurano grupés dariniai yra mazai toksiski. Furasol, vartojamas pagal nurodymus, toksinio
poveikio nesukelia. Apsinuodijimo Siuo preparatu atvejy nezinoma.

PamirSus pavartoti Furasol

Jeigu praleista viena dozé, vaisto reikia vartoti toliau taip, kaip nurodyta. Gerti dvigubg doze
draudziama. Jei biitina, reikia konsultuotis su gydytoju.

Nustojus vartoti Furasol

Po to, kai savijauta sunormaléja, vaisto reikia vartoti dar maziausiai 2 paras. Per anksti nutraukus ar
pertraukus preparato vartojima, liga gali vél patiméti.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Furasol, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Paprastai Furasol yra gerai toleruojamas.

Labai retai (maziau kaip 1 i§ 10 000 vartojusiyjy) pasireiské alerginé reakcija.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI FURASOL

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés ir §viesos.

Paruostg tirpalg suvartoti i$ karto. Jo laikyti negalima.

Ant paketélio ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Furasol vartoti
negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
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Furasol sudétis

Veikliosios medziagos yra furagino kalio druska ir natrio chloridas. Kiekviename paketélyje yra
100 mg furagino kalio druskos ir 900 mg natrio chlorido.
Pagalbiniy medziagy néra.

Furasol iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Oranziniai rusvi, rupis milteliai.
Kartono dézutéje yra 5 arba 15 paketéliy, kuriy kiekviename yra 1 g Furasol milteliy.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

JSC ,,Olainfarm*
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB Corpus Medica
Sukiléliy pr. 61

LT-49333 Kaunas
Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2013-09-30

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
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