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Streszczenie Raportu Oceniajacego

UROintima FuragiActive
Furaginum, tabletki, 50 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego UROintima FuragiActive. Zawiera
informacje dotyczace oceny produktu leczniczego UROintima FuragiActive, wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania UROintima FuragiActive sg zawarte w ulotce,
ktora pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowac¢ sig z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest lek UROintima FuragiActive i po co si¢ ten lek stosuje?

UROintima FuragiActive jest lekiem zawierajacym substancje czynna o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym. To znaczy, ze UROintima FuragiActive zawiera substancje
czynng stosowang w krajach Unii Europejskiej od wielu lat, ktorej wlasciwosci i dziatanie
kliniczne jest dobrze poznane.

Wskazaniem do stosowania leku UROintima FuragiActive jest:

- leczenie ostrych oraz nawracajacych niepowiklanych zakazen dolnych drég moczowych.

Jak nalezy stosowa¢ lek UROintima FuragiActive?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

Pierwszy dzien leczenia: 2 tabletki 4 razy na dobe; nastgpne dni: 2 tabletki 3 razy na dobe.
Lek UROintima FuragiActive nalezy przyjmowa¢ doustnie podczas positkéw zawierajacych
biatko, ktore powoduje zwigkszenie wchlaniania leku.

Lek stosuje si¢ przez 7-8 dni. Jesli po tym czasie objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy
zwroceié sie do lekarza.

W razie koniecznosci kuracj¢ mozna powtorzy¢ po 10-15 dniach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku UROintima FuragiActive nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15
lat.

Jak dziala lek UROintima FuragiActive?

Lek UROintima FuragiActive zawiera furaging jako substancje czynna. Furagina jest
pochodng nitrofuranu, ktéra hamuje rozwdj bakterii, zarowno Gram-dodatnich jak i Gram-
ujemnych, wywolujacych zakazenia drog moczowych.

Jak badano lek UROintima FuragiActive?

Biorac pod uwage fakt, ze furagina jest powszechnie stosowana, dobrze znang substancja
czynna, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych badan produktu leczniczego

UROintima FuragiActive i dalsze badania nie sa wymagane. Firma przedstawita
farmakologiczno — toksykologiczne i kliniczne dane literaturowe dotyczace furaginy.
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Jaki jest stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku URQintima F uragiActive?

Na podstawie przedstawionej dokumentacji Urzad Rejestracji uznat, ze korzysci plynace ze
stosowania produktu przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Dlaczego zarejestrowano lek UROintima FuragiActive?

Produkt ten zostal zarejestrowany, gdyz potencjalne korzysci z jego stosowania przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

Jakie podjeto dzialania w celu zapewnienia bezpieczeistwa leczenia lekiem URQintima
FuragiActive?

Przygotowano plan zarzadzania ryzykiem stosowania produktu leczniczego UROintima
FuragiActive. Na podstawie tego planu, informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania
UROintima FuragiActive, zostaly umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
oraz ulotce dla pacjenta, aby zaréwno lekarz jak i pacjent mieli wiedze jak bezpiecznie
stosowa¢ UROintima FuragiActive.

Pozostale informacje o leku UROintima FuragiActive

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku UROintima FuragiActive wydano w dniu
28.03.2014 r.

Publiczny Raport Oceniajacy dla leku UROintima FuragiActive mozna znalez¢ pod adresem

internetowym  http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wiecej informacji na temat stosowania leku
UROintima FuragiActive, znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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