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NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

* NIFUROKSAZYD HASCO 220 mg/5 ml zawiesina doustna

4.2,

SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 ml zawiesiny zawiera 220 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum) oraz propylu

parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan 1 sorbitol ciekly

niekrystalizujacy, substancje pomocnicze biologicznie czynne.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Ostra lub przewlekla biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu

pokarmowego.

Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt stosuje si¢ doustnie,

‘Przed uzyciem energicznie wstrzasnaé do uzyskania jednolitej zawiesiny.

 Dzieci 1-30 miesigcy: od 220 mg do 660 mg, czyli od 1 miarki (5 ml) do 3 miarek

(15ml)na doﬁ@ w 2-3 dawkach podzielonych.

Dazieci powyzej 30 miesiecy: 660 mg, czyli 3 miarki (15 ml) na dobg w 3 dawkach

podzielonych.

" Nie podawaé wezesniakom i noworodkom (do 1 miesigca).

4.3.

- Do opakowania dolaczona jest miarka (Smi).
* Stosowaé nie diuzej niz 7 dni.

Przeciwwskazania
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4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Nadwrazliwo$¢ na nifuroksazyd, pochodne S5-nitrofuranu lub ktérakolwiek

substanci¢ pomocnicza produktu. Nie nalezy stosowad leku u wezesniakéw i

noworodkdéw (do 1-miesiaca).-

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

W razie podejrzenia zakazenia o uogélnionym przebiegu, nalezy podaé antybiotyk

- wchlaniajacy si¢ z przewodu pokarmowego lub dziatajacy ogélnie.

Podczas leczenia niezbgdne jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i uzupelnianie

niedoborow elektrolitéw.
Jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 lub 3 dniach leczenia, nalezy zweryfikowaé

stosowane leczenie oraz rozwazy¢ nawodnienie dozylne.
W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia nalezy natychmiast skontaktowaé

si¢ z lekarzem.
Produkt leczniczy nalezy stosowaé réwnoczesnie z zachowaniem Scislej diety z

wykluczeniem sokdéw, surowych warzyw i owocdw, pikantnych i cigzkostrawnych

potraw. _
Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu oraz propylu

parahydroksybenzoesanu produkt moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe

reakcje typu p6Znego).
Ze wzgledu na zawarto$é sorbitolu produktu nie nalezy stosowaé u pacjentéw z

rzadko wyétgpujch dziedziczna nietolerancjg fruktozy.
Interakcjez innymi lekami i inne formy interakcji
Spozywanie alkoholu w trakcie leczenia moze wywolaé reakcje objawiajacq sie

nasilona biegunka, wymiotami, bélem brzucha.

Cigza lub laktacja

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych pozwalajacych ocenié

dziatanie teratogenne lub toksyczne nifuroksazydu na ptéd oraz jego przenikanie do
mleka matki, nie jest zalecane stosowanie prodﬁktu u kobiet w cigzy 1 podczas

karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania

urzadzenr mechanicznych w ruchu
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Produkt uwazémy Jest za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnosci

psychofizycznej, zdolnosci do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugi

urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane
Nifuroksazyd jest zwykle dobrze tolerowany. Moga wystapié reskcje

nadwrazliwosci objawiajace si¢ skémymi odczynami alergicznymi.

4.9. Przedawkowanie _
Dotychezas nie opisano objawéw przedawkowania produktu, jednak w przypadku

‘Swiadomego Iub przypadkowego przyjecia duzych ilodci produktu, nalezy

spowodowa¢ wymioty i zglosi¢ si¢c do lekarza.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa  farmakoterapeutyczna: leki  przeciwbiegunkowe, przeciwzaka‘ne,

przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit; inne leki stosowane w zakazeniach

jelit. |

Kod ATC: A 07 AX 03

Nifuroksazyd wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne wobec wigkszodci bakterii

wywolujacych © zakazenia  jelitowe. Mechanizm jego dziatania polega
najprawdopodobniej na hamowaniu aktywnosci dehydrogenaz i syntezy bialek w
komérkach bakteryjnych. Lek dziala na ziamiaki Gram-dodatnie z rodzaju
Staphylococcus i Streptococcus oraz drobnoustroje Graﬁx-ujenme (Salmonella,
Shigella, Klebsiella, Escherichia). Nie dziala na bakterie z rodzaju Proteus,

Pseudomonas, Providentia. Nie zaburza prawidlowej réwnowagi mikrobiologicznej

. przewodu pokarmowego.

5.2. Wlasciwosei farmakokinetyczne
Poniewaz nifuroksazyd nie wchlania sig lz przewodu poké.rmowego, duze jego
ste¢zenie wystepuje w S$wietle jelit, co warunkuje dziatanic przeciwbakteryjne.
Produkt nie wywiera dzialania ogélnego. Jest szybko wydalany z katem.

S.3. Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie
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Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym.

DANE FARMACEUTYCZNE

. Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan

- 'Glikol propylenowy '
Karbomer

Sacharyna sodowa

Sodu wodorotlenek

Kwas cytrynowy jednowodny
Sorbitol: ciekly niekrystalizujacy
Glicerol

Aromat bananowy

Woda oczyszczona

. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosei

2 lata.

4. Specjalne srodki ostroino$ci przy przechowywaniua

Przechowywaé w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej

- 25°C.

Rodzaj i zawarto§é opakowaﬁia
Butelka ze szkla brunatnego o pojemnosci 100 ml zawierajaca nie mniej niz 100 g

preparaty, zamknieta zakretka aluminiowa, umieszczona w tekturowym pudetku z

miarka do podawania leku.

. Instrukecja dotyczaca przygotowania produktu leczniczege de stosewania i

usuwania jego pozostalo§ci

Brak szczegdlnych agan. ' '
szczegolnych wymag, MINISTERSTWO ZiRev .-
Departament Polityi Lekowej i Farmacj
00-952 Warszawa
4/5 ul. Miodewa 15 ~




PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK”

S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 B

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8346

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
12.10.2000 r. / 07.02.2006 r. '

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -05- 17
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