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GENEHMIGT
Von de919432 , 16:13, 16.02.2011

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Uro-Tablinen®

Wirkstoff: Nitrofurantoin 50 mg Tabletten

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

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Uro-Tablinen® und woflir werden sie angewendet?
2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Uro-Tablinen® beachten?
3. Wie sind Uro-Tablinen® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Uro-Tablinen® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND Uro-Tablinen® UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Arzneimittel gegen Harnwegsinfektionen

Anwendungsgebiete von Uro-Tablinen®
Nitrofurantoin darf nur verabreicht werden, wenn effektivere und risikodrmere Antibiotika
oder Chemotherapeutika nicht einsetzbar sind.

Therapie zur Unterdriickung chronisch-obstruktiver (verengender) Harnwegsinfektionen bei
Patienten mit angeborener oder erworbener Abflussbehinderung der Harnwege.

Reinfektionsprophylaxe (Vorbeugung wiederkehrender Infektionen) chronisch rezidivieren-
der (wiederauftretender) aszendierender (aufsteigender) Harnwegsinfektionen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Uro-Tablinen® BEACHTEN?
Uro-Tablinen® diirfen nicht eingenommen werden

bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen einen der Bestandteile, Nierenfunktionsstérungen
jeden Grades, Entziindungen eines oder mehrerer Nerven (Neuritis und Polyneuritis) sowie
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (s. u.).

Wegen der Gefahr der Blutarmut (hdmolytische Anamie) keine Anwendung bei Friihgebore-
nen und Neugeborenen bis zum 3. Lebensmonat.

Nicht geeignet sind Uro-Tablinen® zur Behandlung von Harnwegsinfektionen, die mit einer
Gewebsbeteiligung oder Bakteriamie (Eindringen von Bakterien in die Blutbahn) einherge-
hen kdnnen, wie Nierenbeckenentziindung (Pyelonephritis), akute Blasenentzindung beim
Mann sowie bei der Harnréhrenentziindung (die meist durch Gonokokken, Chlamydien und
Mykoplasmen bedingt ist) oder Prostataentziindung, da Nitrofurantoin nicht in das Gewebe
bzw. Prostatasekret libergeht.

Sie durfen Uro-Tablinen® nicht einnehmen, wenn Sie im letzten Drittel einer Schwanger-
schaft sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Uro-Tablinen® ist erforderlich

Vorsicht ist geboten bei Krankheitsbildern, die auch als Nebenwirkung einer Nitrofurantoin-
Gabe auftreten kdnnen, wie bestimmte chronische Lungenerkrankungen (Lungenfibrose),
Gallensekretstauung (Cholestase) oder chronische Gelbsucht (Hepatitis), Blutarmut (hdmo-
lytische Anamie), Polyneuropathie sowie bei zu Allergien und Asthmaanféllen neigenden
Patienten.

Unter Therapie mit Uro-Tablinen® sind Kontrollen von Blutbild, Leber- und Nierenwerten not-
wendig, vor allem bei Langzeittherapie ist eine strikte arztliche Uberwachung erforderlich.
Beim Auftreten von Atemnot, Brustschmerz, hohem Fieber, Hautausschlagen, Gelbsucht,
Missempfindungen oder Empfindungsstérungen an Handen und FiBen sollte Nitrofurantoin
nicht mehr eingenommen und der Arzt aufgesucht werden.

Bei Einnahme von Uro-Tablinen® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Magnesium in Arzneimitteln zur Neutralisation der Magenséure (Antazida) vermindert die
Aufnahme von Nitrofurantoin im Darm.

Propanthelinbromid fordert die Aufnahme von Nitrofurantoin im Darm.

In Kombination mit Nalidixinsdure und anderen Gyrasehemmstoffen wird deren antibakte-
rielle Wirkung vermindert.

Pharmaka, die den Urin alkalisieren (z.B. Acetazolamid, Thiazide) kdnnen die Wirksamkeit
von Uro-Tablinen® vermindern.

Probenecid vermindert die Ausscheidung von Nitrofurantoin, damit auch die Wirksamkeit,
und kann toxische Blutspiegel bewirken.

Durch Leberstoffwechselbeschleunigung (Enzyminduktion) kann u.a. die Wirksamkeit von
Diphenylhydantoin reduziert werden. Aufgrund theoretischer Uberlegungen ist deshalb
auch nicht auszuschlieBen, dass in seltenen Féllen die empféangnisverhitende Wirkung von
hormonellen Kontrazeptiva (,,Antibabypille”) in Frage gestellt sein kann. Es empfiehlt sich,
zusatzlich andere (nicht hormonale) empféngnisverhitende MaBnahmen anzuwenden.

Bei Einnahme von Uro-Tablinen® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Unter der Therapie mit Uro-Tablinen® sollte wegen gegenseitiger negativer Beeinflussung
auf Alkoholgenuss verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Im letzten Drittel der Schwangerschaft dirfen Uro-Tablinen® nicht angewendet werden. In
den ersten sechs Monaten der Schwangerschaft diirfen Uro-Tablinen® nicht verwendet wer-
den, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Uro-Tablinen® dlirfen nicht wahrend der Stillzeit verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen .

Die nach Einnahme dieses Medikamentes haufig auftretende Ubelkeit kann sich ungtinstig
auf die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder die Bedienung von Maschi-
nen auswirken.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Uro-Tablinen®
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Uro-Tablinen® daher erst nach Riick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND Uro-Tablinen® EINZUNEHMEN?

Wenden Sie Uro-Tablinen® immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Suppressivtherapie chronisch-obstruktiver Harnwegsinfektionen:

Erwachsene: 2- bis 3-mal 1 Tablette pro Tag.

Der Richtwert fur Kinder und Jugendliche liegt bei taglich 2 bis 3 mg Nitrofurantoin pro kg
Korpergewicht, aufgeteilt in 2 bis 3 Einzeldosen.

Reaszensionsprophylaxe bei Frauen:

1 Tablette am Abend.

Art der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen.

Die Einnahme erfolgt am besten mit der Mahlzeit und ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser).

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

Dauer der Anwendung

Die arztliche Verordnung ist genau zu befolgen, da eine zu friihe Beendigung der Therapie
den Erfolg gefahrden kann.

Suppressivtherapie chronisch-obstruktiver Harnwegsinfektionen und Reaszensionsprophy-
laxe: Einnahme Uber Monate nach Anweisung des Arztes.

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Uro-Tablinen® zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Uro-Tablinen® eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Das Arzneimittel sollte aus dem Korper entfernt
werden. Uber die Art der Giftentfernung entscheidet der Arzt, gegebenenfalls in Absprache
mit einer Giftinformationszentrale.

Die folgenden Hinweise sind flir den Arzt bestimmt:

Alkalisierung des Urins férdert die Ausscheidung. Hamodialyse ist moglich. Die weitere
Behandlung ist symptomatisch durchzuflihren. Bei polyneuritischen Beschwerden kann Vita-
min B6 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

Eine bakterielle Infektion kann mit Uro-Tablinen® nur geheilt werden, wenn Sie das Arzneimit-
tel Gber den vorgeschriebenen Zeitraum regelmaBig einnehmen, da nur dann ausreichende
Wirkstoffkonzentrationen aufrecht erhalten 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, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen auch Uro-Tablinen® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: 1 oder weniger von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Mogliche Nebenwirkungen
Unter der Therapie mit Uro-Tablinen® tritt eine harmlose Gelb- oder Braunfarbung des Urins
auf.

Sehr haufig auftretende Begleiterscheinungen wie Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Appe-
titlosigkeit und Erbrechen), Kopfschmerzen, Schwindel, gelegentlich auch Gangunsicher-
heit oder Augenzittern (Nystagmus), kdnnen oft durch eine Verringerung der Dosis, Auftei-
lung der Dosis auf mehrere Einzeldosen und Einnahme zu den Mahlzeiten vermindert oder
beseitigt werden.

Allergische Reaktionen, insbesondere Hautreaktionen wie Juckreiz und Nesselsucht, aber
auch andere allergische Nebenwirkungen wie Arzneimittelfieber oder plétzliche Gesichts-
schwellung (angioneurotisches Odem) sind sehr haufig, aber in der Regel harmlos. Einzelfal-
le von Knotenrose (Erythema nodosum), schweren lebensbedrohlichen Hautreaktionen wie
Stevens-Johnson-Syndrom oder Lyell-Syndrom (Syndrom der verbriihten Haut) sowie allergi-
schem Schock wurden beschrieben.

Durch Husten, Atemnot oder Brustschmerz konnen sich haufig gefahrliche Lungenreaktio-
nen bemerkbar machen. Akute Formen wie Asthmaanfalle, Flissigkeitsansammlungen in der
Lunge (allergisches Lungenddem), akute Lungengewebsverdnderungen und -entzindungen
(Lungeninfiltrat, ,Nitrofurantoin-Pneumonie") und Rippenfellentzindung sind nach dem
Absetzen ruckbildungsfahig. Chronische Lungenreaktionen wie eine bestimmte Form der
chronischen Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie) und eine Lungengeristerkran-
kung (Lungenfibrose) kdnnen nach Langzeittherapie (langer als 6 Monate) auftreten und sind
nicht riickbildungsfahig.

Gelegentlich treten allergische Leberreaktionen verschiedenen Schweregrades von der
rickbildungsfahigen Gallensekretstauung nach Kurzzeittherapie bis zur lebensbedrohlichen
Gelbsucht (chronisch aktive oder granulomatdse Hepatitis) nach Langzeittherapie auf.

In Einzelféllen sind Autoimmunreaktionen (,Lupus-like syndromes*) meist in Kombination
mit Lungen- oder Leberreaktionen bekannt geworden. Leitsymptome waren Fieber, kurzzeiti-
ger Hautausschlag (flichtiges Exanthem), Gelenkbeschwerden (Arthralgien) und bestimmte
Blutbildveréanderungen (wie z. B. Eosinophilie).

In Einzelfdllen wurden riickbildungsféhige Blutbildveranderungen (Leukopenie, Eosinophi-
lie, Agranulozytose, megaloblastéare Anamie) beobachtet. Bei einem angeborenen Enzym-
mangel (Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel) kann eine schwere Blutarmut (hdmo-
lytische Krise) auftreten. Dieser Enzymdefekt findet sich in der Bevolkerung Mitteleuropas
selten, kommt jedoch bei Farbigen und Einwohnern der Mittelmeerlander etwas haufiger vor.

Weiterhin kdnnen Kribbeln und Empfindungsstérungen (Paréasthesien) an FiiBen und Han-
den auftreten. Polyneuropathien, die sich anfangs durch Degeneration von Hand- und FuB-
nerven mit Verminderung des Warme- bzw. Kalte- und Schmerzempfindens an Handen und
FuBen, spater auch Muskelschwache, bemerkbar machen, kdnnen insbesondere bei Lang-
zeittherapie auftreten. Gefahrdet sind besonders Patienten mit Zuckerkrankheit, Vitamin-B-
Mangel, Alkoholmissbrauch, Blutarmut, arteriellen Durchblutungsstérungen und vor allem
mit Nierenausscheidungsstérungen. Nach Therapieabbruch bildet sich die Symptomatik nur
teilweise zurtick.

In Einzelfdllen wurde Auftreten von vorlibergehendem Haarausfall, vermehrter Ausschei-
dung von Kristallen im Urin (Kristallurie), Entziindung von Ohr- oder Bauchspeicheldrise,
Kreislaufkollaps und erhéhtem intrakraniellen Druck beobachtet. In hoher Dosierung
(10 mg/kg Koérpergewicht) Hemmung der Samenzellbildung, die sich nach dem Absetzen
des Medikaments spontan zurtickbildet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND Uro-Tablinen® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen 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. WEITERE INFORMATIONEN
Was Uro-Tablinen® enthalten:
Der Wirkstoff ist Nitrofurantoin.

1 Tablette Uro-Tablinen® enthalt 50 mg Nitrofurantoin in makrokristalliner Form.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Talkum, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

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 erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer StraBe 5

56218 Mulheim-Karlich

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2011.

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