Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ENDIEX, 200 mg, kapsulki twarde
Nifuroxazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ Z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé Endiex ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy zwrocic sie do lekarza.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Endiex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Endiex
Jak stosowa¢ Endiex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Endiex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest Endiex i w jakim celu si¢ go stosuje

Endiex zawiera jako substancje czynng nifuroksazyd. Lek ten dziata przeciw wigkszo$ci mikroorganizméw
patogennych, powodujacych choroby jelit.

Lek ten nie wptywa na naturalng flor¢ bakteryjng w przewodzie pokarmowym.

Lek ten dziata miejscowo w $wietle jelita. Nie jest wchianiany z przewodu pokarmowego.

Wskazania do stosowania:
Endiex jest wskazany w leczeniu ostrych biegunek bakteryjnych bez objawdw zakazenia ogdlnego
(biegunka podroznych, biegunka pokarmowa, zapalenie zotadka i jelit).

Lek ten jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Endiex

Kiedy nie stosowa¢ leku Endiex:

- jesli pacjent miat w przesztosci uczulenie na pochodne nitrofuranu lub ma uczulenie na nifuroksazyd
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko wystapienia
niedokrwisto$ci hemolitycznej);

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku:

- wystgpienia krwi lub §luzu w kale;

- biegunki przebiegajacej z goraczka powyzej 38°C;
- biegunki utrzymujacej si¢ po 3 dniach leczenia.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (duszno$é, wysypka, §wiad) nalezy przerwaé stosowanie



leku.

Podstawowg zasada podczas leczenia kazdej biegunki, niezaleznie od wieku pacjenta, jest nawadnianie
(utrzymanie odpowiedniego nawodnienia organizmu).

Inne leki i Endiex

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie sg znane interakcje leku Endiex z innymi lekami.

Endiex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Kapsutki nalezy popija¢ ptynem, najlepiej letnia herbata.

Lek nalezy stosowaé rownoczesnie z zachowaniem $cistej diety z wykluczeniem pewnych produktow
spozywczych, zwlaszcza, surowych warzyw, owocow, zielonych warzyw, pikantnych potraw, jak rowniez
mrozonej zywnos$ci czy napojow, jednoczes$nie wybierajac grillowane migsa oraz ryz.

Nalezy nawadnia¢ organizm duzg ilo$cig ptynéw, stodzonymi lub solonymi napojami, w celu wyréwnania
utraty plynow wywotlanej biegunka ($rednie dobowe zapotrzebowanie na wodg u dorostego wynosi: 2 litry).
Podczas stosowania leku Endiex nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kobietom w cigzy zaleca si¢ unikanie stosowania tego leku chyba, ze zostanie to zalecone przez lekarza.
Kobiety karmigce piersig mogg krotkotrwale stosowac ten lek tylko, gdy zaleci lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Endiex
Lek zawiera zotcien pomaranczows i zotcien chinolinowa, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢ Endiex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u 0sob dorostych to 1 kapsutka 4 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka u dzieci w wieku powyzej 6 lat to 1 kapsutka 3 razy na dobe.

Bez konsultacji z lekarzem leku Endiex nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 3 dni. Lekarz moze zaleci¢ dtuzsze
stosowanie leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Endiex
W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Endiex lub przyjecia duzej ilosci leku przez
dziecko, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania dawki leku Endiex
Nalezy przyja¢ pominictg dawke jak najszybciej. Jesli zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki leku, nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Endiex

Jesli objawy nie ustapity, nie nalezy przerywac stosowania leku.

Bez konsultacji z lekarzem leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni. Lekarz moze zaleci¢ dtuzsze
stosowanie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Endiex moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek ten jest zazwyczaj dobrze tolerowany.

Z czgsto$cig nieznang (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych) mogg wystapié
reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.
U pacjentow ze stwierdzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej istnieje ryzyko
wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Endiex
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Endiex

- Substancjg czynng leku jest nifuroksazyd. Kazda kapsutka zawiera 200 mg nifuroksazydu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana zelowana, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna,
kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, korpus kapsutki OP.C 321 pomaranczowy:
zelaza tlenek czerwony (E 172), zotcien pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna,
wieczko kapsutki OP.C 072 zZolte: z6kcien chinolinowa (E 104), z6tcien pomaranczowa (E 110),
tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
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Jak wyglada Endiex i co zawiera opakowanie

Twarde kapsutki zelatynowe z wieczkiem w kolorze ciemno z6itym i korpusem w kolorze jasno
pomaranczowym, zawierajace zotty proszek.

Opakowanie zawiera 12 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca
Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. + 48 22 280 80 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



