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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nifurantin® B6 5o mg + 7 mg uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoffe: Nitrofurantoin-Monohydrat, Pyridoxinhydrochlorid

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nifurantin® B6 und woflr wird es angewendet?

2. Was muissen Sie vor der Einnahme von Nifurantin® B6 beachten?
3. Wie ist Nifurantin® B6 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nifurantin® B6 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

1. Was ist Nifurantin® B6 und wofiir wird es angewendet?

Nitrofurantoin wirkt gegen Harnwegsinfektionen, Vitamin B6 verbessert die Vertraglichkeit des Wirkstoffes.
Nifurantin® B6 darf nur verabreicht werden, wenn effektivere und risikoarmere Antibiotika oder Chemotherapeutika nicht einsetzbar sind.

Es wird angewendet zur:

= Therapie zur Unterdriickung chronisch-obstruktiver (verengender) Harnwegsinfektionen bei Patienten mit angeborener oder erwor-

bener Abflussbehinderung der Harnwege

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

(aufsteigender) Harnwegsinfektionen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nifurantin® B6 beachten?

Nifurantin® B6 darf nicht eingenommen werden, wenn

= Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegentiber den Wirkstoffen Nitro-
furantoin oder Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6) oder einem der
sonstigen Bestandteile von Nifurantin® B6 sind

= lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist (Niereninsuffizienz)

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

= sich lhre 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® B6 ist

erforderlich

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

= bei mdglicherweise lebensbedrohlichen Nebenwirkungen wie
akuten Lungenreaktionen (Atemnot, Husten, Lungeninfiltrationen,
Fieber), schweren Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse), Cholestase
oder Kribbeln oder Taubheitsgefihl an Handen und FifRen
(Parasthesien, Ausfallsymptome).

In allen vorgenannten Fallen muss die Einnahme von Nifurantin® B6

sofort abgebrochen und der Arzt benachrichtigt werden.

= Vor Verordnung von Nifurantin® B6 sollten Nieren- und Leberfunk-
tion uUberpruft werden. Die Ergebnisse einiger Laboruntersuchun-
gen, wie z. B. auf Glucose, Harnstoff, alkalische Phosphatase, Bili-
rubin oder Kreatinin kénnen durch Nitrofurantoin falsch erhoht sein.

= Bei Langzeitbehandlung mussen Blutbild sowie Nieren- und Leber-
werte kontrolliert werden.

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen Gber 50 mg Pyridoxin-

hydrochlorid (Vitamin B6) sowie bei kurzfristiger Einnahme von

Dosen im Grammbereich wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an

Handen und FiRen (Anzeichen einer peripheren sensorischen Neu-

ropathie, bzw. von Paraesthesien) beobachtet. Wenn Sie Kribbeln

und Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich bitte an

Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahmemenge tber-

prifen und wenn notig das Medikament absetzen.

Altere Menschen: Nifurantin® B6 darf nur bei nachgewiesener aus-

reichender Nierenfunktion verordnet werden.

Bei Einnahme von Nifurantin® B6 mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren 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.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Nifurantin® B6 kann die Wirkung
nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen beein-
flusst werden:

3. Wie ist Nifurantin® B6 einzunehmen?

Nehmen Sie Nifurantin® B6 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® B6 nicht anders verordnet hat.

= Das Arzneimittel ist nicht mit Penicillinen und halbsynthetischen
Penicillinen sowie Nalidixinsdure 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 Aluminiumhydr-
oxid (Mittel gegen Sodbrennen) sowie von Metoclopramid kann
das Medikament weniger wirksam sein.

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

= Harnalkalisierende Stoffe vermindern, harnansauernde Mittel ver-
starken die Wirksamkeit von Nitrofurantoin.

= Nitrofurantoin senkt den Serumspiegel von Phenytoin (Arznei-
mittel fur Epileptiker).

= Vitamin B6 kann die Wirkung von L-Dopa abschwachen.

= Weitere Wechselwirkungen bestehen mit den Arzneimitteln
Isoniazid (INH), Cycloserin, Penicillamin.

Bei Einnahme von Nifurantin® B6 zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft: Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Nifu-
rantin® B6 nicht angewendet werden. In den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft darf Nifurantin® B6 nicht verwendet werden, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

In der Schwangerschaft betrégt die empfohlene tagliche Zufuhr fir
Vitamin B6 2,4 - 2,6 mg. In der Schwangerschaft dirfen diese
Dosierungen nur Uberschritten werden, wenn bei der Patientin ein
nachgewiesener Vitamin B6-Mangel besteht, da die Sicherheit einer
Anwendung hoherer als der taglich empfohlenen Dosen bislang
nicht belegt ist.

Stillzeit: Sie dirfen Nifurantin® B6 nur anwenden, wenn |hr behan-
delnder Arzt dies flr unbedingt erforderlich halt.

In der Stillzeit betragt die empfohlene tégliche Zufuhr fir Vitamin B6
2,4-2,6 mg. Die Sicherheit einer Anwendung héherer als der taglich
empfohlenen Dosen ist bislang nicht belegt. Vitamin B6 geht in die
Muttermilch Gber. Hohe Dosen von Vitamin B6 kénnen die Milch-
produktion hemmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Nifurantin® B6

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Saccharose), Glucose und
Lactose. Bitte nehmen Sie Nifurantin® B6 erst nach Ricksprache mit
Ilhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Anwendungsdauer Tagesdosis Dosierung
a) Akuttherapie 7-10 Tage 5 mg/kg KM 6083’&'1%\&2“6“
D Cnguetherspe | 2% WTege | 2amohgkm | o THT
¢) Reziditherapie ca. 6 Monate 1,2mg/kg KM 1(7;;?'.662)?:“8“




a) Akuttherapie: Nehmen Sie das Medikament moglichst in gleich-
méaRigen Zeitabstanden ein, z. B. bedeutet 3x 2 Tabletten taglich:
im Abstand von 8 Stunden (4x2 Tabletten: alle 6 Stunden). Dabei
soll die Nachtruhe nicht unterbrochen werden.

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

c) Rezidivtherapie: Nehmen Sie die Tabletten abends nach dem
letzten Wasserlassen mit etwas Flissigkeit.

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

Nehmen Sie Nifurantin® B6 mit ausreichend Flussigkeit, z. B. Harn-
tee, zu oder kurz nach den Mahlzeiten ein. Das Medikament kommt
dadurch schneller an seinen Wirkort. Aufserdem werden die Bakte-
rien aus den ableitenden Harnwegen ausgeschwemmt. Wenn Sie
darauf achten, den Unterleib warm zu halten, férdern Sie die Heilung.

Hinweise: Eine braunliche Urinfarbung ist harmlos.

Zentralnervés bedingte Unvertraglichkeiten im Magen-Darm-Bereich
werden durch Vitamin B6 gesenkt. Um bei Schwangeren eine Tages-
dosis von 2,4 - 2,6 mg Vitamin B6 nicht zu Uberschreiten, wird eine
kombinierte Behandlung mit Nifurantin® 100 mg, Nifurantin® 50 mg
bzw. Nifuretten® (100, 50 bzw. 20 mg Nitrofurantoin) empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nifurantin® B6 zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nifurantin® B6 einge-
nommen haben als Sie sollten:

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, der Gber weitere Mafdnahmen
entscheidet.

Die folgenden Hinweise sind flir den Arzt bestimmt: Alkalisierung
des Urins fordert die Ausscheidung. Hamodialyse ist moglich. Die
weitere Behandlung ist symptomatisch durchzufiihren. Bei polyneu-
ritischen Beschwerden kann Vitamin B6 verabreicht werden. Kon-
trollen der Leber- und Nierenfunktion sowie des Blutbildes sind zu
empfehlen.

Wenn Sie die Einnahme von Nifurantin® B6 vergessen
haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Setzen Sie bitte die Behandlung mit
Nifurantin® B6 normal fort.

Wenn Sie die Behandlung mit Nifurantin® B6 abbrechen:
Eine bakterielle Infektion kann mit Nifurantin® B6 nur geheilt werden,
wenn Sie das Arzneimittel Gber den vorgeschriebenen Zeitraum
regelmafiig einnehmen, da nur dann ausreichende Wirkstoff-Kon-
zentrationen aufrecht erhalten werden. Wenn Sie die Therapie mit
Nifurantin® B6 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® B6 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
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

Madogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig:

- Schwindel

- Stérungen im Zusammenspiel der Bewegungen (Ataxie)

- Augenzittern (Nystagmus)

- allergische Reaktionen: Arzneimittelfieber, Pruritus (Hautjucken),
urtikarielle Hautveranderungen (Hautausschlag), angioneuro-
tisches Odem

Haufig: R

- besonders zu Therapiebeginn: Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen, Kopfschmerzen

- Lungenreaktionen (allergisches Lungenddem, interstitielle Pneumonie)

Gelegentlich:

- reversible Cholestase (rlickbildbare Gallestauung) [bis zur] chro-
nisch aktiven oder granulomatdsen Hepatitis (Leberentziindung).
Anzeichen dafiir kdnnen Gelbsucht, Hautjucken oder grau gefarb-
ter Stuhl sein.

Selten:

- besonders zu Therapiebeginn: Durchfall

Sehr selten:

- Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Entziindung der Ohrspeicheldrise

- Nervenstorungen (periphere Polyneuropathien) mit Kribbeln und
Taubheitsgeflhl (siehe auch unter GegenmafZnahmen bei Neben-
wirkungen)

5. Wie ist Nifurantin® B6 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Durch-
drickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Sehr selten:
Nicht bekannt:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar.

- Kristallurie

- vortbergehender Haarausfall

- allergische Reaktionen: Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom

- Autoimmunreaktionen (sog. Lupus-ahnliche Syndrome, ,lupus-like
syndromes”, mit Symptomen wie Exanthem (Hautausschlag),
Arthralgie (Gelenkschmerzen) und Fieber)

- anaphylaktischer Schock

- Leberschadigung. Anzeichen daflr konnen sein: veradnderte Leber-
werte, Gelbsucht (Ikterus), Juckreiz, Druckgefiihl im Oberbauch,
Ubelkeit / Erbrechen, Appetitlosigkeit, Midigkeit, Abgeschlagen-
heit (siehe auch unter Gegenmal3nahmen bei Nebenwirkungen).

- Blutbildveranderungen, akute hdmolytische Andmie (Blutarmut
durch Auflésung der roten Blutkdrperchen).

- Lungenfibrose

- Asthmaanfalle

- reversible (rickbildbare) Hemmung der Spermatogenese (Ent-
wicklung der ménnlichen Fortpflanzungszellen).

Gegenmafnahmen bei Nebenwirkungen

Bei allergischen Reaktionen einschlieflich Lungenreaktionen
(Husten, Atemnot), Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Armen und
Beinen sowie Symptomen, die auf eine Leberschadigung hinweisen,
muss sofort der Arzt aufgesucht bzw. benachrichtigt werden. Das
Medikament darf nicht weiter eingenommen werden

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Nifurantin® B6 enthalt:

Die Wirkstoffe sind Nitrofurantoin und Pyridoxinhydrochlorid.

Eine Uberzogene Tablette enthalt 53,76 mg Nitrofurantoin-Mono-
hydrat, entsprechend 50 mg Nitrofurantoin, und 7 mg Pyridoxin-
hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat, Poly(O-carboxy-
methyl)stérke, Natriumsalz; Cellulosepulver, Chinolingelb, Glucose-
Monohydrat (Ph.Eur), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur), Vorverkleisterte Starke aus Mais, Montanglycolwachs,
Povidon K 25, Sucrose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titan-
dioxid.

Wie Nifurantin” B6 aussieht und Inhalt der Packung:
Nifurantin® B6 ist eine gelbe, glanzende, linsenférmige tberzogene
Tablette.

Nifurantin® B6 ist in Glasflaschen mit 30, 50 bzw. 100 tiberzogenen
Tabletten oder in Blisterpackungen aus PVC/PVDC und Aluminium-

folie mit 30, 50 oder 100 Uberzogenen Tabletten in Faltschachteln
erhaltlich.

Méglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
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 Juni 2012.

Verschreibungspflichtig

Nifurantin® B6 ist glutenfrei.

Eine Horversion dieser Packungsbeilage und weitere Informationen zum Thema Harnwegsinfektionen finden Sie unter

www.apogepha.de.
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