CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ZYFURAX FORTE, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie

Dorosli:

800 mg na dob¢ w 2-4 dawkach podzielonych.
Dzieci w wieku powyzej 6 lat:

600-800 mg na dobg w 2-4 dawkach podzielonych.

Stosowac nie dluzej niz 7 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na nifuroksazyd, pochodne 5-nitrofuranu lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie podejrzenia zakazenia o uogdlnionym przebiegu, nalezy poda¢ antybiotyk wchtaniajacy
si¢ z przewodu pokarmowego lub dziatajacy ogolnie.

Podczas leczenia niezbgdne jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i uzupetnianie niedoborow
elektrolitow.

Jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 lub 3 dniach leczenia, nalezy zweryfikowac¢ stosowane leczenie

oraz rozwazy¢ nawodnienie dozylne.
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W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem.
Produkt leczniczy nalezy stosowaé rownoczes$nie z zachowaniem $cislej diety z wykluczeniem

sokow, surowych warzyw i owocow, pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Spozywanie alkoholu w trakcie leczenia moze wywotac reakcje¢ objawiajaca sig nasilong biegunka,

wymiotami, bolem brzucha.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych pozwalajacych oceni¢ dziatanie teratogenne
lub toksyczne nifuroksazydu na ptodd oraz jego przenikanie do mleka matki, nie jest zalecane

stosowanie produktu u kobiet w okresie ciazy i podczas karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zyfurax forte nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Nifuroksazyd jest zwykle dobrze tolerowany.
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy

lub wstrzas anafilaktyczny.

4.9. Przedawkowanie
Dotychczas nie opisano objawoéw przedawkowania, jednak w przypadku s$wiadomego lub
przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki produktu, nalezy spowodowa¢ wymioty i

zglosic sig do lekarza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne

stosowane w chorobach jelit; inne leki stosowane w zakazeniach jelit.

Kod ATC: A 07 AX 03

Nifuroksazyd wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne wobec wigkszosci bakterii wywotujacych
zakazenia jelitowe. Mechanizm jego dzialania polega najprawdopodobniej na hamowaniu
aktywnosci dehydrogenaz i syntezy biatek w komodrkach bakteryjnych. Produkt dziata na ziarniaki

Gram-dodatnie z rodzaju Staphylococcus 1 Streptococcus oraz drobnoustroje Gram-ujemne
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(Salmonella, Shigella, Klebsiella, Escherichia). Nie dziala na bakterie z rodzaju Proteus,
Pseudomonas, Providentia. Nie zaburza prawidtowej rownowagi mikrobiologicznej przewodu

pokarmowego.

5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Poniewaz nifuroksazyd nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, duze jego st¢zenie wystepuje
w $wietle jelit, co warunkuje dziatanie przeciwbakteryjne.

Produkt nie wywiera dziatania og6lnego. Jest szybko wydalany z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, powidon K-30, magnezu stearynian, sktad otoczki (Opadry II 85F22064
Yellow): alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, zoétcien chinolinowa, lak (E104), talk, tytanu
dwutlenek (E171), zélcien pomaranczowa, lak (E110), indygokarmin, lak (E132).

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
1 blister PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 12 tabletek powlekanych, umieszczony w pudetku

tekturowym wraz z ulotka dla pacjenta.
6.6. Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 9522

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18545
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.08.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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