CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD POLFARMEX, 220 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 220 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 ml syropu zawiera 230 mg sacharozy, 1 mg metylu
parahydroksybenzoesan i 0,438 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Z6tta zawiesina o charakterystycznym bananowym smaku i zapachu.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte biegunki pochodzenia bakteryjnego.
Inne schorzenia przebiegajace z biegunka, np. ostre zatrucia pokarmowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci od 2 do 6 miesigca zycia:
110 mg — 220 mg (2,5 — 5 ml zawiesiny, czyli ¥ - 1 tyzeczka miarowa) - 2 razy na dobg, co
12 godzin.

Drzieci od 7 miesigca do 6 roku zZycia:
220 mg (5 ml zawiesiny, czyli 1 tyzeczka miarowa)- 3 razy na dobg, co 8 godzin.

Dorosli i dzieci od 7 roku zycia:
220 mg (5 ml zawiesiny, czyli 1 tyzeczka miarowa) - 4 razy na dobg, co 6 godzin.

Nifuroksazyd Polfarmex zaleca si¢ przyjmowac przez okres 7 dni (patrz tez punkt 4.4).

Sposob podawania

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Nifuroksazyd Polfarmex nalezy kilkakrotnie
wstrzgsna¢ butelka do uzyskania jednolitej zawiesiny. Do butelki dotgczona jest tyzeczka
miarowa o pojemnosci catkowitej 5 ml z wytloczong skala Y4, %4, co odpowiada objetosci 2,5 ml
oraz 1,25 ml. Po odmierzeniu przepisanej dawki zawiesing nalezy potknaé; mozna popi¢ woda.

Podczas leczenia ostrych biegunek nifuroksazydem, konieczne jest state uzupetniajace
nawadnianie doustne Iub dozylne, w zaleznosci od stanu ogdlnego pacjenta.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nifuroksazyd i pochodne nitrofuranu lub na ktérgkolwiek substancije
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Nifuroksazydu nie wolno stosowa¢ u weze$niakow i noworodkéw przed ukonczeniem
pierwszego miesigca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nifuroksazydu nie powinno si¢ stosowac dtuzej niz 7 dni. Nie ma wskazan do przedtuzone;j
terapii. W przypadku utrzymywania si¢ biegunki po 3 dniach leczenia niezbedna jest poglebiona
diagnostyka majaca na celu ustalenie przyczyny objawow i rozwazenie rozpoczgcia
antybiotykoterapii.

- W przypadku ci¢zkich inwazyjnych biegunek nalezy poda¢ antybiotyk dziatajacy
ogolnoustrojowo, poniewaz nifuroksazyd nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

- W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (duszno$¢, obrzek twarzy, warg, jezyka,
wysypka, $wiad) produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

- Nalezy nawadniac¢ si¢ duzg iloscig pltynow, stodkich lub stonych, w celu uzupetienia
utraconych ptyndéw spowodowanych biegunka ($rednie zapotrzebowanie na wode u osoby
dorostej wynosi 2 litry).

- Nalezy kontynuawac spozywanie positkow przez caty okres trwania biegunki:

z wylaczeniem niektérych produktéw spozywcezych, w szczegdlnosci surowych warzyw,
owocow, zielonych warzyw, pikantnych potraw, jak rowniez mrozonej zywnosci i zimnych
napojow, preferuje si¢ spozywanie migsa grilowanego oraz ryzu.

- W przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia,
nalezy rozwazy¢ nawadnianie droga dozylng..

- Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

- Ze wzgledu na obecnos¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu, produkt leczniczy moze powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Picie alkoholu podczas leczenia nifuroksazydem moze spowodowac reakcje disulfiramopodobne.
W trakcie leczenia nifuroksazydem nie nalezy przyjmowaé roéwnocze$nie innych lekow
doustnych ze wzgledu na silne wlasciwos$ci adsorpcyjne nifuroksazydu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych pozwalajacych oceni¢ dziatanie
teratogenne lub toksyczne nifuroksazydu na ptod, zaleca si¢ nie stosowac produktu u kobiet
w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nifuroksazyd nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Niemniej jednak, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych klinicznych, nalezy w przypadku kobiet karmigcych piersiag zachowaé
ostrozno$¢ oraz stosowac nifuroksazyd jak najkroce;.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nifuroksazyd nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje skorne
w postaci wysypki, pokrzywki, obrz¢k naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.

Opisano jeden przypadek $wierzbigczki guzkowej w przebiegu alergii kontaktowej na
nifuroksazyd.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Opisano jeden przypadek granulocytopenii.

Zaburzenia Zolgdka i jelit:

W indywidualnych przypadkach nadwrazliwosci na nifuroksazyd pojawiaja si¢ bole brzucha,
nudnosci i nasilenie biegunki. W przypadku wystapienia takich dolegliwos$ci o niewielkim
nasileniu nie ma konieczno$ci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania
nifuroksazydu. Jesli nasilenie dolegliwosci jest duze, produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Nalezy
w takim przypadku unikaé u pacjenta kolejnych ekspozycji na pochodne nitrofuranu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): reakcje skorne w postaci wysypki. Opisano jeden przypadek
krostowato$ci u osoby w wieku podesztym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma dostepnych informacji na temat leczenia przedawkowania produktu leczniczego
Nifuroksazyd.

W przypadku podejrzenia przedawkowania pacjent powienien by stale monitorowany. Zaleca si¢
leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe, przeciwzapalne przeciwzakazne,
stosowane w chorobach jelit; leki przeciwzakazne stosowane w chorobach jelit; Inne;
kod ATC: A07AX03.

Nifuroksazyd jest pochodng 5 — nitrofuranu. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbakteryjne
w swietle jelita w stosunku do niektorych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju
Staphylococcus i niektorych gatunkow bakterii Gram - ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae
z rodzajow: Yersinia, Escherichia, Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella, Salmonella.
Nifuroksazyd nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego wobec bakterii z gatunkéw: Proteus
vulgaris, Proteus mirabilis oraz Pseudomonas aeruginosa.



Nifuroksazyd nie niszczy saprofitycznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.

Nie powoduje powstania szczepéw opornych.

Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany. Nifuroksazyd prawdopodobnie wptywa
hamujaco na aktywno$¢ dehydrogenaz i synteze biatek w komorkach bakteryjnych.
Skuteczno$¢ nifuroksazydu nie zalezy od pH w $wietle jelita.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nifuroksazyd po podaniu doustnym praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
Woydalany jest w postaci niezmienionej z katem.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan [E 218]

Sacharoza

Karbomer (971 P NF) 4000 - 11000 cP

Sodu wodorotlenek [E 524]

Kwas cytrynowy jednowodny [E 330]

Aromat bananowy ptynny (glikol propylenowy, octan izoamylu, octan heksylu, wanilina)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego (typ 1) o pojemnosci 125 ml zamykana zakretka aluminiowa
z uszczelka z PE zawierajaca 90 ml zawiesiny, w tekturowym pudetku.

Do butelki dotaczona jest tyzeczka miarowa wykonana z PP o pojemnosci catkowitej 5 ml
z wyttoczong skalg ', %, co odpowiada objetosci 2,5 ml oraz 1,25 ml.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



