BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Foragen 100 mg harda kapslar med modifierad frisattning
nitrofurantoin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Foragen ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Foragen

Hur du tar Foragen

Hur Foragen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oawnkE

1. Vad Foragen ar och vad det anvands for

Foragen tillhér gruppen nitrofuraner.
Den aktiva substansen i Foragen &r nitrofurantoin, som verkar genom att déda de flesta bakterier som
orsakar urinvégsinfektioner.

Detta l&dkemedel anvands for att behandla akuta (plotsligt upptradande) urinvagsinfektioner hos vuxna
och barn fran 12 ars alder.

Urinvagsinfektion ar en inflammation i urinvagarna, och sarskilt vanligt ar inflammation i urinblasan
(cystit). Dessa infektioner kan orsaka obehag i form av smarta och sveda vid urinering, ofta sma
méngder urin och smérta i nedre delen av buken.

Nitrofurantoin som finns i Foragen kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Foragen

Ta inte Foragen:

- om du ar allergisk mot nitrofurantoin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en njursjukdom som allvarligt paverkar njurarnas funktion (fraga lakaren om du ar
osaker).

- om du har porfyri (minskad bildning av rétt pigment i blodet).

- om du har brist pa G6PD (glukos-6-fosfatdehydrogenas) (brist pa ett visst kroppseget enzym,
vilket snabbt kan leda till skador pa de roda blodkropparna).

- om du tidigare drabbats av en lung- eller leverbiverkning eller perifer neuropati (stickningar,
domningar eller svaghet i armar och ben) nér du tagit nitrofurantoin eller andra nitrofuraner.

- anvand inte Foragen till spadbarn som &r yngre an 3 manader.

- anvand inte Foragen i graviditetens slutskede (38 - 42 veckor), under varkarbetet eller i
samband med forlossning eftersom det finns en risk att det kan paverka barnet.



Tala med din lakare om du ar osdker pa nagot av ovanstaende.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Tala om for lakaren om du kéanner dig trott, far gulaktig hud eller gulaktiga 6gon, klada, utslag,
ledvark, magont, illamaende, krakningar, aptitléshet, morkfargad urin och farglos eller graaktig
avforing. Dessa kan vara symtom pa leversjukdom.

Langtidsbehandling, sarskilt hos aldre, kraver regelbunden medicinsk dvervakning. Detta for att
upptécka biverkningar i tid.

Vissa individer av svart etnicitet och personer med ursprung i Medelhavsomradet, Mellandstern eller
Asien kan utveckla anemi under behandlingen. Om du tillhér denna grupp och drabbas av trétthet,
yrsel och andndd under behandlingen ska du sluta ta lakemedlet och kontakta din l&kare.

Om du kanner stickningar eller domningar i hander eller fotter eller svaghet i armar och ben under
behandlingen ska du sluta ta lakemedlet och kontakta din lakare. Sannolikheten for detta &dr stérre om
t.ex. dina njurar inte fungerar som de ska, om du har diabetes eller anemi, om du har en sjukdom som
gor dig mycket svag eller om du tidigare har drabbats av allergiska reaktioner.

Komplikationer kan uppsta i lungorna eller levern: se "Eventuella biverkningar”. Om sadana
komplikationer uppstar ska behandlingen med detta lakemedel omedelbart avbrytas.

Andra lakemedel och Foragen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta galler &ven véxtbaserade lakemedel och andra receptfria lakemedel.

Vissa av dessa lakemedel kan &ndra effekten av Foragen.

- Antacida som innehaller magnesiumtrisilikat kan minska upptaget av nitrofurantoin.

- Tala om for lakaren om du tar lakemedel mot gikt sdsom probenecid och sulfinpyrazon. Vissa
av dessa lakemedel kan forsamra effekten hos Foragen.

- Om du ordineras ett antibiotikum av kinolontyp, tala om for ldkaren att du ocksa tar detta
lakemedel. Att kombinera dessa medel kan forsamra effekten av bada.

- Kolsyraanhydrashdmmare (t.ex. acetazolamid for behandling av glaukom).

- Det orala tyfoidvaccinet kanske inte fungerar nér du tar detta lakemedel. Tala med lakaren om
detta.

- Lakemedel som fordrojer passagen av foda genom magsécken (t.ex. atropin, hyoscin).

- Lékemedel som g6r urinen mindre sur (t.ex. blandning med kaliumcitrat).

- Glukostester i urin kan paverkas av detta lakemedel.

Om du ar osaker rérande nagot av dessa lakemedel, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Foragen med mat och dryck
Foragen ska tas vid maltid tillsammans med mat eller med en mejeriprodukt, t.ex. mjélk eller yoghurt.
Detta hjélper till att forebygga magproblem och frémjar aven upptaget.

Graviditet, amning and fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Savitt man kanner till kan nitrofurantoin anvandas under graviditet. Detta lakemedel ska dock inte
anvandas under varkarbete och forlossning eftersom det finns en mdjlighet att anvandning i detta
skede kan paverka barnet. Folj alltid lakarens anvisningar noggrant.



Amning
Om du vill amma ska du forst radgéra med ldkare eftersom detta ldkemedel passerar éver i brostmjolk
och kan utgora en risk for spadbarn som ar yngre dn 3 manader.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka yrsel och dasighet. Om du upplever att detta drabbar dig ska du inte kora
bil eller hantera maskiner forran symtomen gatt dver.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Foragen innehaller laktos och sackaros
Detta lakemedel innehaller sockerarterna laktos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Foragen

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Foragen ska tas via munnen. Kapseln ska svaljas hel, i samband med en maltid eller med lite mjolk
eller yoghurt. Darigenom tolereras detta ldkemedel battre och biverkningar i magtarmkanalen
minimeras.

Svalj kapseln hel. Kapseln far inte delas eller tuggas eftersom detta kan paverka hur den fungerar.

Rekommenderad dos for vuxna och barn fran 12 ar ar tva kapslar per dag, 1 kapsel pA morgonen och 1
kapsel till kvallen (1 kapsel var 12:e timme). Ta helst kapseln pa kvéllen strax innan du gar och lagger
dig, efter den sista urineringen.

I regel rekommenderas en kapsel tva ganger dagligen i 7 dagar. Du ska dock alltid félja lakares
anvisningar noga.

Nar behandlingen paborjas kan symtomen lindras snabbt, vanligtvis inom en halv till 2 dagar,

for att sedan forsvinna helt. Den ordinerade behandlingen maste dock fullféljas

helt. Besvéaren kan visserligen forsvinna, men det betyder inte att alla bakterier har dédats. Om du
avbryter behandlingen for tidigt kan infektionen snabbt komma tillbaka, vilket ar otrevligt for dig och
inte heller medicinskt dnskvart. Om besvaren inte har forsvunnit efter 3 dagars behandling, ska du
kontakta lakare.

Anvandning till barn
Detta lakemedel ar inte lampligt for barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Foragen

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Kontakta omedelbart lékare eller apotekspersonal eller uppsok akutmottagningen vid narmaste
sjukhus. Ta alltid med dig eventuella kvarvarande kapslar samt emballage och etikett, s att
sjukvardspersonalen vet vad du har tagit. Krakningar och mag-tarmbesvar kan uppkomma nar man
tagit for mycket lakemedel.



Om du har glémt att ta Foragen

Normalt ska du ta en kapsel tva ganger om dagen. Om du missar en dos ska du ta den sa snart som
mojligt. Om det strax ar dags for nasta dos, hoppa dver den glomda dosen och aterga till ditt vanliga
dosschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd kapsel.

Om du har glémt flera doser i rad, kontakta ldkare. Han/hon kommer férmodligen att ordinera en ny
behandling.

Om du slutar att ta Foragen

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska fortsatta med behandlingen. Sluta inte tidigare
an du blivit tillsagd, &ven om du kénner dig battre. Om du avbryter behandlingen for tidigt kan
symtomen snabbt aterkomma, vilket kan vara bade ovalkommet och otrevligt for dig. Darfor ar det
viktigt att du fullféljer behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta &r lindriga och forsvinner vanligtvis nar du slutar ta Foragen. Om du drabbas av nagon
av de biverkningar som beskrivs nedan, eller av andra biverkningar, ska du sluta ta detta laékemedel
och kontakta lakare eller apotekspersonal.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r séllsynta.
Om du drabbas av plotslig vasande andning, andningssvarigheter, svullnad i dgonlocken, ansiktet eller
lapparna, utslag eller klada (sarskilt 6ver hela kroppen) ska du sluta ta lakemedlet och omedelbart
uppsoka lakare.

Observera att din urin kan fargas mérkgul eller brun nér du tar Foragen. Detta ar helt normalt och
ingen anledning att sluta ta lakemedlet.

Om du upptécker nagon av féljande biverkningar ska du omedelbart kontakta din lakare:

- Dina lungor kan reagera pa Foragen. Detta kan utvecklas snabbt, inom en vecka efter pabérjad
behandling, eller mycket langsamt, i synnerhet hos aldre patienter. Detta kan leda till feber,
frossa, hosta och andndd kopplad till lunginflammation och vavnadsskada.

- Detta lakemedel kan orsaka leverinflammation, vilket ger upphov till gulsot (gulfargning av
huden eller 6gonvitorna). Detta kan intréffa i séllsynta fall.

- Blodkropparna paverkas hos vissa patienter, vilket orsakar blamarken, forsamrad
blodkoagulering, halsont, feber, anemi och kanslighet for snuva eller langvariga forkylningar.

- Okat tryck i skallen (som leder till svar huvudvark).

- Svara allergiska hudreaktioner (Iakemedelsoverkanslighetssyndrom [DRESS-syndromy]).

- Flera hudreaktioner har rapporterats, t.ex. fjallande hud, réda hudutslag eller feber tillsammans
med forhojd puls och allvarliga hudutslag med blasor.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Urinvagsinfektion orsakad av bakterier som inte ar kansliga for Foragen.
- Overgéaende haravfall.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Nedsatt aptit.

Illaméende.

- Medvetsloshet (kollaps).

Bla-eller graaktig farg pa huden, naglarna, lapparna eller runt 6gonen (cyanos).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
- Huvudvark.



- Diarré.

- Buksmérta och krakningar.

- Yrsel, dasighet.

- Nerver kan paverkas vilket leder till forandringar i kanseln och musklernas formaga. Dessutom
kan huvudvérk, extrema humérsvangningar eller fordndringar av mental status, forvirring,
svaghet och dimsyn upptréada.

- Kansla eller upplevelse av intensiv upphetsning och lycka (eufori).

- Andra biverkningar kan vara inflammation i spottkdrtlarna (som orsakar ansiktssmarta),
inflammation i bukspottkorteln (som orsakar svar buksmarta) och ledvark.

- Inflammation i sma blodkarl som orsakar hudskador

- Leverinflammation pa grund av att immunsystemet paverkar levercellerna.

- Inflammation i njurvdvnad som omger njurkanaler och orsakar nedsatt njurfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om det har
lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Foragen ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och/eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar nitrofurantoin. En kapsel innehaller 100 mg nitrofurantoin: 25 mg
nitrofurantoin i makrokristallin form och 80,7 mg nitrofurantoin som monohydrat, vilket
motsvarar 75 mg vattenfritt nitrofurantoin.
- Ovriga innehallsamnen &r:
. kapselinnehall: talk (E553b), majsstarkelse, karbomerer, povidon (E1201),
laktosmonohydrat, sackaros, magnesiumstearat (E470b).
. kapselhélje: gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), titandioxid (E171), indigokarmin
(E132), gelatin.
. tryckfarg: shellack (E904), propylenglykol (E1520), stark ammoniakldsning (E527),
vatten, kaliumhydroxid (E525), titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Foragen kapslar ar 19,4 mm langa och 6,9 mm breda, med bla ogenomskinlig 6verdel praglad med
"NTRF” i vitt black och gul ogenomskinlig underdel.



Kartongemballage innehallande PVC/PE/PCTFE/aluminiumblister med 2, 6, 14 eller 20 kapslar
vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt hemland.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

CNX Therapeutics Ireland Ltd.

5™ Floor Rear, Connaught House, 1 Burlington Road
Dublin 4, Dublin

Ireland

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd
KW?20A Kordin Industrial Park Paola
PLA 3000 Malta

KeVaRo Group Ltd.

9, Tsaritsa Eleonora Str.,
Office 23,

Sofia, 1618,

Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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