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Streszczenie Raportu Oceniajcego

neoFuragina
(Furaginum), tabletki powlekane, 50 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczegmFuragina. Zawiera informacje
dotyczce oceny produktu leczniczego neoFuragina, wydaoiavolenia na dopuszczenie do
obrotu a take stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygze stosowania produktu leczniczego neoFuragipaasarte
w ulotce, ktog pacjent powinien przeczytdub skontaktowéasie z lekarzem lub farmaceyut

Czym jest lek neoFuragina i po co gigo stosuje?

NeoFuragina jest lekiem zawiegaym substangj czynrg o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym. To znaczyze substancja czynna zawarta w produkcie jest oduwliat
stosowana w leczeniu i jest uznana za bezpigiczkuteczy w okreslonych wskazaniach.

Jak nalezy stosowd lek neoFuragina ?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.

Jak dziata lek neoFuragina ?

Lek neoFuragina wygbuje w postaci tabletek do podawania doustnegoietaviuragir,
jako substanejczynry. Furagina jest pochodmitrofuranu, ktéra hamuje rozwoj bakterii
wywotujacych zakaenia drég moczowych. Wskazaniem do stosowanianeklruragina
jest:

-zak&enie dolnych drég moczowych.

Jak badano lek neoFuragina?

Biorac pod uwag fakt, ze furagina jest powszechnie stosowadobrze znam substang czynra,
wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych liageoduktu leczniczegmeoFuragina i dalsze
badania nie #wymaganeFirma przedstawita farmakologiczno — toksykologiearkliniczne
dane literaturowe dotygee furaginy.

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku neoFuragina?

NeoFuragina jest lekiem zawiegaym substangj czynrg o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym — korzci stosowania w zatwierdzonych wskazaniach przsegp ryzyko
Zwigzane ze stosowaniem leku.

Dlaczego zarejestrowano lek neoFuragina?

Stwierdzono na podstawie wymageuropejskichze neoFuragina wykazuje podabjakasé
jak inne dopuszczone do obrotu produkty zawieeajy samy substang czynry. Dlatego

uznano, ze korzyci ze stosowania neoFuraginy, podobnie jak w prdkpa leku
referencyjnego, przewajg nad ryzykiem zwjzanym z jego stosowaniem.
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Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia lekiem
neoFuragina?

Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania produktu leczniczegdroeagina. Na
podstawie tego planu, informacje dotyce bezpieczestwa stosowania neoFuraginy, zostaty
umieszczone w Charakterystyce Produktu Lecznicoegp ulotce dla pacjenta, aby zarowno
lekarz jak i pacjent mieli wiedzak bezpiecznie stosowaeoFuragin.

Pozostate informacje o leku neoFuragina

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku neafina wydano w dniu 18.06.2014 r..
Publiczny Raport Oceniggy dla leku neoFuragina nasa znalé¢ pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wcej informacji na temat stosowania neoFuraginyjdija
sie w ulotce dla pacjenta.
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