CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZYFURAX BABY, 220 mg/5 ml, zawiesina doustna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 220 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

sorbitol ciekly niekrystalizujgey 907,5 mg/5 ml
s6d (suma jonéw sodu w substancjach zawierajacych sod) 2,18 mg /5 ml
metylu parahydroksybenzoesan 5,5 mg/5 ml
propylu parahydroksybenzoesan 2,75 mg/5 ml

Pelmy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Zawiesina ma barwe 26Ha 1 charakterystyczny bananowy zapach oraz stodki smak.

4. SZCZFEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.

42 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci od 1 do 6 miesiaca zycia: 110-220 mg (2,5-5 ml) 2 razy na dobe, co 12 godzin.
Dzieci od 7 miesigca do 6 roku zycia: 220 mg (5 mi) 3 razy na dobe, co 8 godzin.
Dorosli i dzieci od 7 roku Zycia: 220 mg (5 ml) 4 razy na dobg, co 6 godzin.

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna (5 ml).

Sposéb podawania
Przed zastosowaniem produktu leczniczego Zyfurax baby nalezy kilkakrotnie wstrzasnaé butelka do

uzyskania jednolitej zawiesiny. Po odmierzeniu przepisanej dawki zawiesing nalezy polknaé; mozna popic

woda.
Zyfurax baby zaleca si¢ przyjmowa¢ nie dluZej niz przez 7 dni.

4,3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na nifuroksazyd, pochodne S-nitrofuranu lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowaé leku u wezesniakow i noworodkéw (do 1 miesiagca).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W razie podejrzenia zakazenia o uogdlnionym przebiegu, nalezy poda¢ antybiotyk wchianiajacy si¢ z
* przewodu pokarmowego lub dzialajgcy ogélnie.
Podczas leczenia niezbgdne jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i uzupelnianie niedoboréw
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elektrolitow.

W przypadku utrzymywania sie biegunki po 3 dniach leczenia niezbgdna jest poglebiona diagnostyka
majaca na celu ustalenie przyczyny objaw6w i rozwazenia rozpoczgeia antybiotykoterapii.

W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Produkt leczniczy stosuje sie réwnoczeénie z zachowaniem diety z wykluczeniem sokow, surowych

warzyw 1 owocow oraz pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie sorbitolu, produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze produkt uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.
Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie metylu parahydroksybenzoesanu oraz propylu
parahydroksybenzoesanu produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poénego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Spozywanie alkoholu podczas leczenia moze wywolaé reakeje objawiajaca sie nasilong biegunka,
wymiotami, bélem brzucha.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacj¢

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych pozwalajacych ocenié dziatanie teratogenne iub
toksyczne nifuroksazydu na ptéd oraz jego przenikanie do mleka matki, nie zaleca si¢ stosowania produktu u

kobiet w okresie cigzy 1 podczas karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Nifurcksazyd jest zwykle dobrze tolerowany.

Moga wystapié reakcje nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy lub
wsirzas anafilaktyczny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawéw przedawkowania, jednak w przypadku $wiadomego lub przypadkowego
przyjecia wiekszej niz zalecana dawki produktu, nalezy spowodowaé wymioty i zglosi¢ si¢ do lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwoéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne stosowane w
chorobach jelit; inne leki stosowane w zakazeniach jelit. '
Kod ATC: A07 AX 03




Nifuroksazyd wykazuje dziatanie przeciwbakieryjne wobec wigkszodci bakterii wywolujacych zakaZenia
jelitowe. Mechanizm jego dziatania polega najprawdopodobniej na hamowaniu aktywnosci dehydrogenaz i
syntezy bialek w komérkach bakteryjnych. Produkt dziata na ziarniaki Gram-dodatnie z rodzaju
Staphylococcus i Streptococcus oraz drobnoustroje Gram-ujemne (Salmonella, Shigella, Klebsiella,
Escherichia). Nie dziata na bakterie z rodzaju Proteus, Pseudomonas, Providentia. Nie zaburza prawidiowej

rownowagi mikrobiologicznej przewodu pokarmowego.

5.2  Whasciwosci farmakokinetyczne

Nifuroksazyd po podaniu doustnym praktycznie nie wehiania sig z przewodu pokarmowego, duze jego
stezenie wystepuje w Swietle jelit, co warunkuje dziatanie przeciwbakteryjne.
Wydalany jest w postaci niczmienionej z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Glikol propylenowy

Karbomer

Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu wodorotlenek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E 420)
Glicerol (E 422)

Aromat bananowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego (typu IIT) pojemnoséci 100 ml, zawierajaca 100 g produktu, zamkni¢ta zakretka
polietylenowg z korkiem z polietylenu 1 polietylenowym pierscieniem gwarancyjnym. Butelka umieszczona jest
w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta i strzykawka doustng z podziatka.

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




Brak specjalnych wymagan.
Wszelkic niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” 8.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71)3529522

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA :

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO




