CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD RICHTER, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Zbtte, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle biegunki pochodzenia bakteryjnego.
Inne schorzenia przebiegajace z biegunka,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 7 lat:

2 tabletki 4 razy na dobe, co 6 godzin.

Sposob podawania

Tabletke nalezy potknaé¢ w catosci, popijajac ja odpowiednia iloscig wody. Tabletki nie nalezy
przegryzaé ani kruszyé.

Produkt leczniczy Nifuroksazyd Richter, tabletki powlekane, nalezy stosowa¢ przez okres 3 dni.
Jesli po tym okresie objawy nie ustapia, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Podczas leczenia biegunek nifuroksazydem, konieczne jest state uzupelniajace nawadnianie
doustne pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Produktu leczniczego Nifuroksazyd Richter nie nalezy stosowaé w przypadku

nadwrazliwoéci na nifuroksazyd i pochodne nitrofuranu lub na ktoérakolwiek substancje
pomocnicza.

- Ze wzgledu na postaé leku — tabletka — nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 7 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

- Bez konsultacji lekarskiej, nifuroksazydu nie powinno si¢ stosowaé dtuzej niz 3 dni. Nie ma
wskazan do przedluzonej terapii. W przypadku utrzymywania sie biegunki po 3 dniach
leczenia niezbedna jest poglebiona diagnostyka majaca na celu ustalenie przyczyny
objawdw i rozwazenie rozpoczecia antybiotykoterapii.

- W przypadku ciezkich inwazyjnych biegunek nalezy poda¢ antybiotyk, dziatajacy
ogolnoustrojowo, poniewaz nifuroksazyd nie wehtania sig z przewodu pokarmowego.

- W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (dusznosé, obrzek twarzy, warg, Jjezyka,
wysypka, §wiad) produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawié.

- Podczas leczenia biegunki konieczne jest state uzupetniajace nawadnianie doustne pacjenta.

- Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pié alkoholu.

- Produkt leczniczy stosuje sig¢ réwnoczesnie z zachowaniem diety z wykluczeniem sokow,
surowych warzyw i owocéw oraz pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

4.5 Imterakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Picie alkoholu podczas leczenia nifuroksazydem moze spowodowaé reakcje disulfiramopodobne.

W trakeie leczenia nifuroksazydem nie nalezy przyjmowa¢ réwnoczeénie innych lekéw doustnych
ze wzgledu na silne whasciwosci adsorpeyjne nifuroksazydu.

4.6 Cigza i laktacja
Stosowanie nifuroksazydu w ciqzy:

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania nifuroksazydu w czasie ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na

przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt
5.3)

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania nifuroksazydu przez kobiety w ciazy.

Stosowanie nifuroksazydu u kobiet karmiqcych piersiq;

Nifuroksazyd nie wchtania sig z przewodu pokarmowego. Niemniej jednak ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych klinicznych, nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadku stosowania
nifuroksazydu przez kobiety karmiace piersia.

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

Nifuroksazyd nie ma wptywu na zdolnos§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego:
Opisano jeden przypadek granulocytopentii.

Zaburzenia zoladka i jelit:

W indywidualnych przypadkach nadwrazliwosci na nifuroksazyd pojawiaja sie bole brzucha,
nudnosei i nasilenie biegunki. W przypadku wystapienia takich dolegliwosci o niewielkim
nasileniu nie ma koniecznoéci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania
nifuroksazydu. Jesli nasilenie dolegliwosci jest duze produkt leczniczy nalezy odstawié. Nalezy
w takim przypadku unikaé u chorego kolejnych ekspozycji na pochodne nitrofuranu.



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) reakcje skérne w postaci wysypki. Opisano jeden przypadek

krostowato$ci u osoby w wieku podesztym. Opisano jeden przypadek $wierzbiaczki guzkowej
w przebiegu alergii kontaktowej na nifuroksazyd.

4,9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne
stosowane w chorobach przewodu pokarmowego, inne; kod ATC: A 07 AX 03.

Nifuroksazyd jest pochodna 5 — nitrofuranu. Wykazuje miejscowe dzialanie przeciwbakteryjne w
$wietle jelita w stosunku do niektérych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju
Staphylococcus i niektérych gatunkow bakterii Gram - ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae z.

rodzajow: Yersinia spp., Escherichia spp., Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp.,
Salmonella spp.

Nifuroksazyd nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego na bakterie gatunkow: Proteus
vulgaris, Proteus mirabilis oraz Pseudomonas aeruginosa.

Nifuroksazyd nie niszczy saprofitycznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.
Nie powoduje powstania szczepdw opornych.

Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany. Nifuroksazyd prawdopodobnie wptywa
hamujaco na aktywnos¢ dehydrogenaz i syntezg biatek w komorkach bakteryjnych.
Skuteczno$¢ preparatu nie zalezy od pH w $wietle jelita.

52  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie wynikéw konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dzialania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje

nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki.

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka:



Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Talk

Makrogol 20000

Zbkcien chinolinowa E 104

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoS$ci

4 lata,
6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalece dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister z folii Aluminium/PVC w pudetku tekturowym, zawierajacy 24 tabletki.

6.6  Szczegoblne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan,
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GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
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