CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD RICHTER 220 mg/ 5 ml zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 220 mg nifuroksazydu (Nifiroxazidum).

Substancje pomoenicze: sacharoza 1100 mg/5 ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Zawiesina doustna o jasnozdttym zabarwieniu, bananowym zapachu i stodkim smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre 1 przewlekte biegunki pochodzenia bakteryjnego.

Inne schorzenia przebiegajace z biegunks, np. ostre zatrucia pokarmowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Drzieci od 2 do 6 miesiqca zycia:

110 mg — 220 mg (1 mnigjsza [ub 1 wigksza tyzeczka miarowa zawiesiny) 2 razy na dobe, co 12

godzin.

Dzieci od 7 miesiqca do 6 roku zycia:
220 mg (1 wigksza tyzeczka miarowa zawiesiny) 3 razy na dobg co 8 godzin.

Dorosli i dzieci od 7 roku zvcia:
220 mg (1 wicksza lyzeczka miarowa zawiesiny) 4 razy na dobe, co 6 godzin.

Sposoéb podawania:
Przed =zastosowaniem produktu leczniczego Nifuroksazyd Richter nalezy kilkakrotnie

wsirzasna¢ butelka do uzyskania jednolitej zawiesiny. Po odmierzeniu przepisane] dawki
zawiesing nalezy potkna¢; mozna popi¢ woda.



Nifuroksazyd Richter zaleca sig przyjmowaé przez okres 7 dni.
Podczas leczenia ostrych biegunck nifuroksazydem, konieczne jest stale uzupelniajace
nawadnianie doustne lub dozylne w zaleznoéci od stanu ogdlnego pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na nifuroksazyd i pochodne
nitrofuranu lub ktérakolwiek substancje pomocnicza,.

Nifuroksazydu nie wolno stosowa¢ u wczesniakdéw 1 noworodkéw przed ukonczeniem
plerwszego miesiaca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosdci dotyczace stosowania

- Nifuroksazydu nie powinno sig¢ stosowaé dhuzej niz 7 dni. Nie ma wskazan do przedtuzonej
terapii. W przypadku ufrzymywania sie biegunki po 3 dniach leczenia niezbedna jest
poglgbiona diagnostyka majaca na celu ustalenie przyczyny objawdéw 1rozwazenie
rozpoczecia antybiotykoterapii.

- W przypadku cigzkich inwazyjnych biegunek nalezy podaé¢ antybiotyk, poniewaz
nifuroksazyd nie wchiania sig z przewodu pokarmowego.

- W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwoédci (duszno$é, wysypka, $wiad) preparat
nalezy odstawié.

- Lek stosuje sie rOwnocze$nie z zachowaniem diety z wykluczeniem sokdéw, surowych
warzyw i owocOw oraz pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

- Ze wzglgdu na obecnosé w produkcie leczniczym Nifuroksazyd Richter 220 mg/ 5 ml
zawiesina doustna sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nictolerancjg fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

- Ze wzgledu na zawarto§¢ metylu parahydroksybenzoesanu produkt leczniczy moze
powodowacé reakcje alergiczne typu poznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji

Picic  alkoholu podczas leczenia nifuroksazydem moze spowodowaé reakcje
disulfiramopodobne.

W trakcie leczenia nifuroksazydem nie nalezy przyjmowaé réwnocze$nie innych lekow
doustnych ze wzglgdu na silne wtasciwos$ci adsorpeyjne nifuroksazydu.

4.6 Cigza lub laktacja
Stosowanie nifuroksazydu w cigzy.

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania nifuroksazydu w czasie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub plodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz
pkt 5.3)

Nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadku przepisywania nifuroksazydu u kobiet w cigzy.



Stosowanie nifuroksazydu u kobiet karmiqcych piersiq:
Nifuroksazyd nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Niemniej jednak ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych klinicznych, nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadku przepisywania

nifuroksazydu kobietom karmiacym piersia.

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

Nifuroksazyd niec ma wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego:

Opisano jeden przypadek granulocytopenii.

Zaburzenia zolqdka i jelit:

W indywidualnych przypadkach nadwrazliwo$ei na nifuroksazyd pojawiaja si¢ béle brzucha,
nudnosci 1 nasilenie biegunki. W przypadku wystgpienia takich dolegliwo$ci o niewielkim
nasileniu nie ma konieczno$ci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania
nifurcksazydu. JeSli nasilenie dolegliwo$ci jest duze lek nalezy odstawié. Nalezy w takim

przypadku unikaé u chorego kolejnych ekspozycji na pochodne nitrofuranu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Rzadko reakcje skorne w postaci wysypki. Opisano jeden przypadek krostowatosci u osoby
w wicku podesztym. Opisano jeden przypadek $wierzbigezki guzkowej w przebiegu alergii
kontaktowej na nifuroksazyd.

4. 9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapentyczna: Leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne
stosowane w chorobach przewodu pokarmowego; Leki stosowane w zakazeniach przewodu
pokarmowego; Inne.

Kod ATC: A 07 AX 03.

Nifuroksazyd jest pochodng 5 — nifrofuranu, Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbakteryjne
w Swietle jelifa w stosunku do niektorych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju
Staphylococcus i niektorych gatunkéw bakterii Gram - ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae




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

Nifuroksazyd nie wykazuje dzialania przeciwbakteryjnego na bakterie gatunkéw: Protfeus
vulgaris, Proteus mirabilis oraz Pseudomonas aeruginosa.

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

Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany. Nifuroksazyd prawdopodobnie wplywa
hamujaco na aktywnoé¢ dehydrogenaz i syntezg biatek w komérkach bakteryjnych.

Skuteczno$é preparatu nie zalezy od pH w $wietle jelita.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

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

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu  wielokrotnym,
genotoksycznodei, mozliwego dziatania rakotworczego 1 toksycznego wplywu na reprodukcje
nie yjawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Sacharoza

Kwas cytrynowy

Sodu wodorotlenek

Metylu parahydroksybenzoesan
Emulsja symetykonu 30%
Woda oczyszczona

Esencja bananowa

6. 2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac po uplywie 14 dni od otwarcia butelki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkla umieszczona w tekturowym pudetiu.

Butelka zawiera 90 ml zawiesiny,

W pudetku tekturowym znajduje si¢ butelka zamykana zakretks z PE i podwodjna tyzeczka
miarowa o pojemnosci 2,51 5 ml.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan,
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