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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD RICHTER, 200 mg, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).
Substancje pomocnicze: sacharoza 72 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

Opis kapsutki: kapsutka zelatynowa, twarda, barwy zoltej.
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
Produkt przeznaczony do stosowania doustnego.
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 7 lat:
1 kapsulka 4 razy na dobe, co 6 godzin.

Sposdb podawania

Kapsutke nalezy potknaé w catosci, popijajac ja odpowiednig iloécig wody.

Produkt leczniczy Nifuroksazyd Richter, kapsutki twarde, nalezy stosowaé przez okres 3 dni. Jesli
po tym okresie objawy nie ustapig, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Podczas leczenia biegunek nifuroksazydem, konieczne jest stale uzupehniajace nawadnianie
doustne pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Produktu leczniczego Nifuroksazyd Richter nie nalezy stosowaé w przypaku nadwrazliwosci na
nifuroksazyd i pochodne nitrofuranu lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza

- Ze wzgledu na postac leku — kapsutka — nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Bez konsultacji lekarskiej, nifuroksazydu nie powinno si¢ stosowaé dtuzej niz 3 dni. W
przypadku utrzymywania si¢ biegunki po 3 dniach leczenia niezbedna jest pogtebiona



diagnostyka majaca na celu ustalenie przyczyny objawéw i rozwazenie rozpoczecia
antybiotykoterapii.

- W przypadku cigzkich inwazyjnych biegunck nalezy poda¢ antybiotyk dziatajacy
ogodlnoustrojowo, poniewaz nifuroksazyd nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

- W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (dusznos¢, obrzek twarzy, warg, jezyka,
wysypka, $wiad) produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawié.

- Podczas leczenia biegunki konieczne jest stale uzupelniajace nawadnianie doustne pacjenta.

- Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

- Produkt leczniczy stosuje sig rownoczesnie z zachowaniem diety z wykluczeniem sokow,
surowych warzyw i owocow oraz pikantnych i ciezkostrawnych potraw.

- Produkt leczniczy Nifuroksazyd Richter, kapsutki twarde, zawiera sacharoze. Pacjenci z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakeje z produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Picie alkoholu podczas leczenia nifuroksazydem moze spowodowac reakcje disulfiramopodobne.
W trakeie leczenia nifuroksazydem nie nalezy przyjmowac réwnocze$nie innych lekéw doustnych
ze wzgledu na silne wlasciwosci adsorpeyjne nifuroksazydu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie nifuroksazydu w cigzy:

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania nifuroksazydu w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezpoéredniego [ub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozw6j zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3)

Nalezy zachowac ostrozno$é w przypadku stosowania nifuroksazydu przez kobiety w cigzy.
Stosowanie nifuroksazydu u kobiet karmiqeych piersiq:

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nifuroksazyd nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Opisano jeden przypadek granulocytopenii.

Zaburzenia zolqdka i jelit

W indywidualnych przypadkach nadwrazliwosci na nifuroksazyd pojawiaja sig béle brzucha,
nudnosci i nasilenie biegunki. W przypadku wystapienia takich dolegliwosci o niewielkim
nasileniu nie ma koniecznosci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania
nifuroksazydu. Jesli nasilenie dolegliwosci jest duze produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Nalezy w

takim przypadku unikaé u chorego kolejnych ekspozycji na pochodne nitrofuranu.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej



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

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

8 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Nifuroksazyd jest pochodng 5 — nitrofuranu. Wykazuje miejscowe dzialanie przeciwbakteryjne
w $wietle jelita w stosunku do niektérych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju
Staphylococcus 1 niektorych 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 szczepow opornych.

Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany. Nifuroksazyd prawdopodobnie wplywa
hamujaco na aktywno$¢ dehydrogenaz i synteze bialek w komorkach bakteryjnych.
Skuteczno$¢ preparatu nie zalezy od pH w $wietle jelita.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nifuroksazyd po podaniu doustnym praktycznie nie wchiania sig 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 toksyezno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukejg

nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substaneji pomocniczych

Rzen kapsufki:

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana kukurydziana
Sacharoza

Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waiznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w pudetku tekturowym, zawierajacy 12 kapsulek.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05 - 825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/,’Ll(; .
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA JEGO PRZEDLUZENIA

7

< 5.1 .00 -

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

201 -12- 240



