pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Nifuroksazyd Polfarmex 200 mg, tabletki powlekane, 20 tabl.
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Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD POLFARMEX, 200 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 3,84 mg laktozy jednowodnej.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletka powlekana, barwy z6éttej, okrggta, obustronnie wypukta, o srednicy nominalne;
10 mm, bez plam I uszkodzen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Plik wygenerowano: 03-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.pharmaprofit.pl/nifuroksazyd-polfarmex-200-mg-tabletki-powlekane-20-tabl.html
http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i dzieci powyzej 7 lat-
Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli: 800 mg na dobe w 2-4 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyzej 7 lat: 600-800 mg na dobe w 2-4 dawkach podzielonych.
Leku Nifuroksazyd Polfarmex nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli objawy
nasilg sie lub nie ustgpig po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Nie stosowac¢ dtuzej niz 7 dni.

Sposoéb podawania
Produkt stosuje sie doustnie. Tabletki nalezy potkng¢ w catosci, popijajac je odpowiednig iloscig ptynu (szklanka

wody). Tabletki nie nalezy przegryzac, ani kruszy¢.

Podczas leczenia biegunek nifuroksazydem, konieczne jest state uzupetniajgce nawadnianie doustne pacjenta.
W przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia,
nalezy rozwazy¢ nawadnianie drogg dozylna.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynnag, nifuroksazyd, pochodne 5-nitrofuranu lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat (ze wzgledu na postac¢ produktu - tabletka).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie podejrzenia zakazenia o uogolnionym przebiegu, nalezy podac¢ antybiotyk wchtaniajgcy

sie z przewodu pokarmowego lub dziatajgcy ogdlnie.

Podczas leczenia niezbedne jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i uzupetnianie niedoborow elektrolitéw.
Bez konsultacji lekarskiej, nifuroksazydu nie powinno sie stosowac dtuzej niz 3 dni. Nie ma wskazan do
przedtuzonej terapii. W przypadku utrzymywania sie biegunki po 3 dniach leczenia niezbedna jest pogtebiona
diagnostyka majgca na celu ustalenie przyczyny objawdw i rozwazenie rozpoczecia antybiotykoterapii.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (dusznosé, obrzek twarzy, warg, jezyka, wysypka, $wigd)
produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

Nalezy nawadniac¢ sie duzg iloscig ptynéw, stodkich lub stonych, w celu uzupetnienia utraconych ptyndéw
spowodowanych biegunkg (Srednie zapotrzebowanie na wode u osoby dorostej wynosi

2 litry).

Nalezy kontynuawac spozywanie positkdw przez caty okres trwania biegunki:

z wytgczeniem niektorych produktéow spozywcezych, w szczegdinosci surowych warzyw, owocow. zielonych
warzyw, pikantnych potraw, jak réwniez mrozonej zywnosci i zimnych napojéw. Preferuje sie spozywanie
grilowanego miesa oraz ryzu.

W przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia,

nalezy rozwazy¢ nawadnianie drogg dozylna.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw

z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktozy (typu Lapp) lub zespotem ztego
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wchtaniania glukozy-galaktozy.
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 przyjmowac rownoczesnie innych lekéw doustnych ze wzgledu
na silne wtasciwosci adsorpcyjne nifuroksazydu.

4.6 Wptyw na ptodnosg, cigze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych pozwalajgcych ocenié dziatanie teratogenne lub
toksyczne nifuroksazydu na ptéd, zaleca sie nie stosowac produktu u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nifuroksazyd nie wchtania sie z przewodu pokarmowego. Niemniegj jednak, ze wzgledu na brak wystarczajgcych

danych klinicznych, nalezy w przypadku kobiet karmigcych piersig zachowac¢ ostroznos$¢ oraz stosowac
nifuroksazyd jak najkroce;.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne np. reakcje skorne; wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,

wstrzgs anafilaktyczny.
Opisano jeden przypadek swierzbigczki guzkowej w przebiegu alergii kontaktowej na nifuroksazyd.

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego-
Opisano jeden przypadek granulocytopenii.

Zaburzenia zotadka i jelit:
W indywidualnych przypadkach nadwrazliwosci na nifuroksazyd pojawiajg sie béle brzucha, nudnosci i

nasilenie biegunki. W przypadku wystgpienia takich dolegliwosci o niewielkim nasileniu nie ma koniecznosci
zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania nifuroksazydu. Jesli nasilenie dolegliwosci jest
duze produkt leczniczy nalezy odstawic. Nalezy w takim przypadku unika¢ u chorego kolejnych ekspozycji na
pochodne nitrofuranu.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej:
Rzadko (31/10 000 do <1/1 000) reakcje skoérne w postaci wysypki. Opisano jeden przypadek krostowatosci u

osoby w wieku podesztym.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
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ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma dostepnych informacji na temat leczenia przedawkowania produktu leczniczego Nifurofsazyd.
W przypadku podejrzenia przedawkowania pacjent powinien by¢ stale monitorowany. Zaleca sie leczenie
objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzapalne i przeciwzakazne, stosowane w
chorobach jelit; leki przeciwzakazne stosowane w chorobach jelit; inne; kod ATC: AO7AX03

Nifuroksazyd jest pochodng 5 — nitrofuranu. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbakteryjne w Swietle jelita w
stosunku do niektérych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju Staphylococcus i niektorych gatunkow
bakterii Gram - ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae z rodzajéw: 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 szczepdw opornych.

Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany. Nifuroksazyd prawdopodobnie wptywa hamujgco na
aktywnosc¢ dehydrogenaz i synteze biatek w komaorkach bakteryjnych.

Skutecznosé nifuroksazydu nie zalezy od pH w Swietle jelita.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Nifuroksazyd nie wchtania sie z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Duze stezenie nifuroksazydu wystepuje w Swietle jelit, co warunkuje dziatanie przeciwbakteryjne.

Metabolizm
Nifuroksazyd nie wywiera dziatania ogélnego.

Eliminacja
Nifuroksazyd Polfarmex jest szybko wydalany z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana
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Powidon K-25
Magnezu stearynian

Otoczka:

Laktoza jednowodna
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Z6tty tlenek zelaza (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno
tel.: 24 357 44 44
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