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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO UL
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENDIEX, 200 mg, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde.
Opis produktu: twarde kapsulki Zelatynowe z wieczkiem w kolorze ciemno zottym i korpusem w kolorze

jasno pomaranczowym, zawierajace zolty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ostra biegunka bakteryjna bez objawdw zakazenia ogolnego (biegunka podroznych, pokarmowa, zapalenie
zotadka 1 jelit).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli: 800 mg na dobg podawane w 4 dawkach podzielonych.
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 600 mg na dobg podawane w 3 dawkach podzielonych.
Leczenie preparatem Endiex nie powinno trwac¢ dtuzej niz 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

= nadwrazliwo$¢ na pochodne nitrofuranu w wywiadzie lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych

* nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat

* pacjenci ze znanym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ze wzgledu na ryzyko
wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej)

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

= Podstawowa zasada podczas leczenia kazdej biegunki, niezaleznie od wieku pacjenta, jest nawadnianie.

= W przypadku ciezkiej, dlugotrwalej biegunki, ciezkich wymiotdéw lub utraty apetytu, nalezy rozwazyc
nawodnienie dozylne.

» W przypadku biegunki zakaznej z objawami zakazenia ogdlnoustrojowego, nalezy podac preparaty
przeciwbakteryjne o dobrej dystrybucji uktadowe;.

= Jesl biegunka utrzymuje si¢ po dwoch lub trzech dniach leczenia, nalezy zweryfikowac stosowane
leczenie i rozwazy¢ wlaczenie doustnego lub dozylnego nawodnienia.

» W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

= Preparat nalezy stosowac réwnoczes$nie z zachowaniem Scislej diety z wykluczeniem sokéw, surowych
warzyw 1 owocdw, pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

= W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (dusznos¢, wysypka, swiad) nalezy przerwac leczenie.

= Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.




4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie s znane.
4.6. Ciaza i laktacja

Przeprowadzone badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. Cigzarnym szczurom 1
kréolikom podawano lek doustnie w dawce odpowiednio 3000 mg/kg me. na dobe lub 3600 mg/kg mc. na
dobe i nie stwierdzono dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodéw. U szczuréw lek nie wplywat ani
na plodno$¢ ani na przezywalno$¢ w okresie okotoporodowym. Dawki stosowane u ludzi mieszcza sig w

zakresie 10 mg/kg mc. na dobe.

Nie ma wystarczajacych danych klinicznych pozwalajacych oceni¢ dziatanie teratogenne lub toksyczne na
ptéd podczas stosowania nifuroksazydu w okresie ciazy.

Ze wzgledow bezpieczenstwa lek nie powinien by¢ podawany kobietom w okresie ciazy lub karmienia
piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Preparat jest dobrze tolerowany. Bardzo rzadko moga wystapic reakcje alergiczne takie jak wysypka lub
pokrzywka. U pacjentéw ze stwierdzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j istnieje
ryzyko wystapienia niedokrwisto$ci hemolityczne;.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania preparatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyk, lek przeciwbiegunkowy; kod ATC: A 07 AX 03
Dojelitowy lek przeciwbakteryjny dziatajacy w $wietle jelita. Substancja czynna zawarta w preparacie musi
zosta¢ uaktywniona przez bakteryjny enzym NADPH-nitroreduktazg do nitroanionu, a nastepnie do

dziatajacych elektrofilnie substancji posrednich. Substancje te wchodza w niespecyficzne interakcje z
bakteryjnymi bialkami rybosomalnymi, prowadzac do zahamowania syntezy biatka.

Substancja czynna zawarta w preparacie dziata bakteriobdjczo i bakteriostatycznie na wigkszos$c¢ patogendéw
jelitowych wywolujacych ostre biegunki zakazne (E. coli, Salmonella spp., Shigella spp., Camphylobacter

sp., Yersinie enterocolitica oraz in vitro na Vibrio cholerae i nie choleryczne Vibrio).

Preparat nie wywiera dziatania niepozadanego na fizjologiczna florg bakteryjna jelit i nie powoduje jelitowej
dysmikrobii.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne




Preparat nie jest wchlaniany z przewodu pokarmowego, 99% podanej dawki pozostaje w jelicie i 20%
jest wydalane z kalem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:

Badania dotyczace toksycznosci ostrej wykazaly bardzo niskg toksycznosé preparatu. U myszy po
podaniu doustnym LDs, jest wyzsza niz 4000 mg/kg mc. (dawka przewyzszajaca ponad 350-krotnie
dawke zalecana u ludzi). U po podaniu dootrzewnowym LDs; wynosi 7 g/kg mc. U szczuréow po
podaniu doustnym LDs, jest wyzsza niz 8 g/kg mc.

Toksycznos¢ przewlekla:

Badania dotyczace toksycznosci przewlektej prowadzono na matpach i szczurach. Nifuroksazyd byt
podawany doustnie przez 6 miesiecy w dawkach 10 mg/kg me., 250 mg/kg me. i 1000 mg/kg me. (1.

w dawkach do 100-krotnie wyzszych niz dawka zalecana u ludzi). Nie odnotowano zadnych objawdéw
klinicznych, biochemicznych lub histologicznych $wiadczacych o dziataniu toksycznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna, kroskarmeloza sodowa,
stearynian magnezu, korpus kapsutki OP.C 321 pomaranczowy: tlenek zelaza czerwony, z6lcien
pomaranczowa, dwutlenek tytanu, zelatyna, wieczko kapsutki OP.C 072 zdtte: z6tcien chinolinowa, zolcien
pomaranczowa, dwutlenek tytanu, zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 12 kapsutek (2 blistry po 6 kapsutek).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva a.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: / 2 6’ 25

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
34. 05 - 2007 A

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO 34.05. 2005 rt.
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