CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENDIEX, 200 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zélcien pomaranczowa (E 110) i zotcien chinolinowa (E 104).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde
Twarde kapsutki zelatynowe z wieczkiem w kolorze ciemno z6ttym i korpusem w kolorze jasno
pomaranczowym, zawierajace zotty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostra biegunka bakteryjna bez objawow zakazenia ogdlnego (biegunka podr6znych, biegunka pokarmowa,
zapalenie zotadka i jelit).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: 800 mg na dobe podawane w 4 dawkach podzielonych.
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 600 mg na dobg podawane w 3 dawkach podzielonych.

Leczenie produktem leczniczym Endiex nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na pochodne nitrofuranu w wywiadzie lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

- Pacjenci ze znanym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia niedokrwistosci hemolitycznej).

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Podstawowa zasadg podczas leczenia kazdej biegunki, niezaleznie od wieku pacjenta, jest
nawadnianie.

- W przypadku cigzkiej, dlugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub utraty apetytu, nalezy rozwazy¢
nawodnienie dozylne.

- W przypadku biegunki zakaznej z objawami zakazenia ogdlnoustrojowego, nalezy poda¢ leki
przeciwbakteryjne o dobrej dystrybucji uktadowe;.

- Jesli biegunka utrzymuje si¢ po dwoch lub trzech dniach leczenia, nalezy zweryfikowac¢ stosowane
leczenie i rozwazy¢ wiaczenie doustnego lub dozylnego nawodnienia.



- W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.
- Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci:
¢ nawadniania organizmu duza iloscig ptynow, stodzonymi lub solonymi napojami, w celu
wyrOéwnania utraty ptynow wywotanej biegunka (srednie dobowe zapotrzebowanie na wode u
dorostego wynosi: 2 litry);
e zachowania $cistej diety podczas trwania biegunki:
o zwykluczeniem niektorych produktow spozywczych, zwlaszcza, surowych warzyw, owocow,
zielonych warzyw, pikantnych potraw, jak réwniez mrozonej zywnosci czy napojow,
o wybierajac grillowane migsa oraz ryz.
- W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (dusznosé, wysypka, $wigd) nalezy przerwaé
leczenie.
- Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.
- Produkt leczniczy zawiera zo6tcien pomaranczows i zotcien chinolinowa, ktoére mogg powodowaé
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego. Ci¢zarnym szczurom i krolikom podawano
produkt leczniczy doustnie w dawce odpowiednio 3000 mg/kg mc. na dobe lub 3600 mg/kg mc. na dobe
i nie stwierdzono dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodéw. U szczuréow produkt leczniczy nie
wptywat ani na ptodnos¢ ani na przezywalnos¢ w okresie okotoporodowym. Dawki stosowane u ludzi
mieszczg si¢ w zakresie 10 mg/kg mc. na dobg. W zwiagzku z brakiem szkodliwego dziatania u zwierzat
przypuszcza si¢, ze nifuroksazyd stosowany u kobiet w ciazy nie bedzie wywotywat wad wrodzonych

u ptodow. Jak dotad w prawidlowo przeprowadzonych badaniach na dwoch gatunkach wykazano, ze
Substancje czynne powodujgce powstawanie wad rozwojowych u ludzi majg dziatanie teratogenne u
zwierzat. Niemniej jednak brak wystarczajacych danych klinicznych pozwalajacych oceni¢, czy
nifuroksazyd stosowany w cigzy wywoluje wady wrodzone lub dziata szkodliwie na ptod.

Dlatego, ze wzgledow bezpieczenstwa, zaleca si¢ unikanie stosowania nifuroksazydu w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Karmienie piersig jest mozliwe w przypadku krotkotrwalego stosowania tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Endiex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Reakcje alergiczne
takie jak wysypka skorna, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.

U pacjentow ze stwierdzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej istnieje ryzyko
wystgpienia niedokrwistosci hemolitycznej.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie




podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Nie ma dostgpnych informacji dotyczacych objawow przedawkowania nifuroksazydu. W przypadku
podejrzenia przedawkowania nifuroksazydu pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany oraz poddany
leczeniu objawowemu i podtrzymujacemu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyk, lek przeciwbiegunkowy; kod ATC: A07AX03

Dojelitowy lek przeciwbakteryjny dziatajacy w $wietle jelita. Substancja czynna zawarta w tym produkcie
leczniczym musi zosta¢ uaktywniona przez bakteryjny enzym NADPH-nitroreduktaze do nitroanionu, a
nastepnie do dziatajacych elektrofilnie substancji posrednich. Substancje te wchodza w niespecyficzne
interakcje z bakteryjnymi biatkami rybosomalnymi, prowadzac do zahamowania syntezy biatka.

Substancja czynna zawarta w tym produkcie leczniczym dziata bakteriobdjczo i bakteriostatycznie na
wigkszos¢ patogendw jelitowych wywotujacych ostre biegunki zakazne (E. coli, Salmonella spp., Shigella
spp., Camphylobacter spp., Yersinia enterocolitica oraz in vitro na Vibrio cholerae i nie choleryczne Vibrio).

Ten produkt leczniczy nie wywiera dziatania niepozadanego na fizjologiczng flore bakteryjng jelit i nie
powoduje jelitowej dysmikrobii.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ten produkt leczniczy prawie nie wchiania sie z przewodu pokarmowego: 99% podanej dawki
pozostaje w jelicie i 20% jest wydalane z katem w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra:

Badania dotyczace toksycznosci ostrej wykazaty bardzo niska toksycznos¢ tego produktu leczniczego.
U myszy po podaniu doustnym LDsx jest wyzsza niz 4000 mg/kg mc. (dawka przewyzszajaca ponad
350-krotnie dawke stosowang U ludzi). U myszy po podaniu dootrzewnowym LDs, wynosi 7 g/kg mc.
U szczuréw po podaniu doustnym LDsj jest wyzsza niz 8 g/kg me.

Toksyczno$¢ przewlekta:

Badania dotyczace toksycznosci przewlektej prowadzono na malpach i szczurach. Nifuroksazyd byt
podawany doustnie przez 6 miesiecy w dawkach 10 mg/kg mc., 250 mg/kg mc. i 1000 mg/kg mc.
(tj. w dawkach do 100-krotnie wyzszych niz dawka stosowana u ludzi). Nie odnotowano zadnych
objawow klinicznych, biochemicznych lub histologicznych §wiadczacych o dziataniu toksycznym.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana zelowana

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Korpus kapsutki OP.C 321 pomararczowy:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zbkcien pomaranczowa (E 110)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

Wieczko kapsutki OP.C 072 Zétte:

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Zdblcien pomaranczowa (E 110)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 12 kapsutek (2 blistry po 6 kapsutek).

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12925

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 maja 2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 czerwca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



