Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NIFUROKSAZYD POLFARMEX, 200 mg, tabletki powlekane
Nifuroxazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli w ciggu 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nifuroksazyd Polfarmex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nifuroksazyd Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nifuroksazyd Polfarmex jest pochodng 5-nitrofuranu i lekiem przeciwbakteryjnym. Wykazuje
miejscowe dzialanie w §wietle jelita w stosunku do niektorych gatunkéw bakterii.

Nifuroksazyd Polfarmex nie niszczy niechorobotworczych bakterii wystepujacych prawidtowo w
przewodzie pokarmowym. Nie powoduje powstania szczepow bakterii opornych na jego dziatanie.

Po podaniu doustnym produkt jest czgsciowo wchtaniany (10-20%) z przewodu pokarmowego i jest w
znacznym stopniu metabolizowany, przy czym gtowne czasteczki krazace we krwi sg metabolitami.

Lek Nifuroksazyd Polfarmex stosuje si¢ w ostrej i przewleklej biegunce pochodzenia bakteryjnego
u dorostych i dzieci powyzej 7 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nifuroksazyd Polfarmex

Kiedy nie stosowaé leku Nifuroksazyd Polfarmex

- Jesli pacjent ma uczulenie na nifuroksazyd, pochodne 5-nitrofuranu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Reakcja uczuleniowa moze sie objawia¢ wysypka, spuchnieciem twarzy, warg, jezyka lub
dusznoscia, splataniem, bladoscig skory, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i omdleniem
(w przypadku wystapienia takich objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem).

- Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 7 lat, poniewaz dzieci w tym wieku mogg mie¢ trudnosci
z potknieciem tabletki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
- Jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 lub 3 dniach leczenia lub w przypadku nasilenia biegunki podczas
stosowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



- W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej z objawami, takimi jak: wysypka, swedzenie,
obrzeki, splatanie, blados$¢ skory, przyspieszony oddech, ostabienie i omdlenie nalezy zaprzestaé
stosowania leku Nifuroksazyd Polfarmex.

- Nalezy nawadniac¢ si¢ duzg iloscia ptyndw, stodkich lub stonych, w celu uzupetnienia utraconych
pltynow spowodowanych biegunkg ($rednie zapotrzebowanie na wod¢ u osoby dorostej wynosi
2 litry).

- Nalezy kontynuowa¢ spozywanie positkow przez caty okres trwania biegunki:

- z wylaczeniem niektorych produktéw spozywczych - w szczegdlnosci surowych warzyw,
owocow, zielonych warzyw, pikantnych potraw, jak rowniez mrozonej zywnosci i zimnych
napojow;

- preferuje si¢ spozywanie grilowanego migsa oraz ryzu,

- podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

- W ramach zachowania srodkow ostroznosci, leku Nifuroksazyd Polfarmex nie nalezy podawac w

czasie cigzy i karmienia piersig.

W przypadku cigzkiej 1 dlugotrwatej biegunki, cigzkich wymiotow lub niechgci do jedzenia,
nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne nawadnianie droga dozylna.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nifuroksazyd Polfarmex nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Lek Nifuroksazyd Polfarmex a inne leki

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

Lek Nifuroxazyd Polfarmex zmniejsza wchtanianie wielu lekow z przewodu pokarmowego. Dlatego
w trakcie leczenia lekiem Nifuroksazyd Polfarmex nie nalezy przyjmowac jednoczesnie innych lekow
doustnych.

Stosowanie leku Nifuroksazyd Polfarmex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci” oraz punkt 3.

Picie alkoholu podczas stosowania leku Nifuroksazyd Polfarmex moze spowodowac ostre i grozne
reakcje nietolerancji (tzw. reakcje disulfiramopodobne).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W ramach
zachowania $rodkow ostroznosci, leku Nifuroksazyd Polfarmex nie nalezy podawaé w czasie cigzy i
karmienia piersig. U kobiet w wieku rozrodczym lek Nifuroksazyd Polfarmex mozna stosowacé tylko
wtedy, gdy stosuja one skuteczng antykoncepcje.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nifuroksazyd Polfarmex nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Nifuroksazyd Polfarmex zawiera 3,84 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce powlekanej
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 0,00384 g laktozy (0,00192 g
glukozy 1 0,00192 g galaktozy) w jednej tabletce powlekanej. Nalezy to wzigé pod uwagg u pacjentow
z cukrzyca.

3. Jak stosowa¢ lek Nifuroksazyd Polfarmex

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:



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 nasila si¢ lub nie ustagpia po 3 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie stosowac
dtuzej niz 7 dni.

Lek stosuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac je odpowiednig iloscia ptynu
(szklanka wody). Tabletki nie nalezy przegryza¢, ani kruszyc¢.

Leku Nifuroksazyd Polfarmex nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas leczenia biegunek lekiem Nifuroksazyd Polfarmex konieczne jest nawadnianie organizmu
(patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” w punkcie 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Polfarmex
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiegcie zastosowania leku Nifuroksazyd Polfarmex

W razie pominigcia dawki, nalezy ja przyjac¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze
zbliza si¢ czas kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nifuroksazyd Polfarmex

Nie nalezy przerywac¢ leczenia przed uptywem 3 dni, nawet jezeli pacjent czuje si¢ lepie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia reakcji uczuleniowych:

- reakcje alergiczne np. reakcje skorne; wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (objawiajace
si¢ spuchnigciem twarzy, warg, jezyka, dusznos$cia);

- wstrzas anafilaktyczny (objawiajacy sie splataniem, bladoscig skory, przyspieszonym oddechem,

ostabieniem i omdleniem).

Ponadto moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

wysypka;

krosty na skorze.

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):
granulocytopenia (zmniejszenia liczby pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow);
$wierzbigczka guzkowa w przebiegu alergii kontaktowej na nifuroksazyd;
bole brzucha;
nudnosci;
nasilenie biegunki.

W przypadku wystapienia niewielkiego nasilenia bélu brzucha, nudnosci i biegunki nie ma
koniecznosci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania nifuroksazydu. Jesli
nasilenie dolegliwosci jest duze lek nalezy odstawi¢. W takim przypadku w przysztosci nalezy unikaé
przyjmowania pochodnych nitrofuranu.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301

Faks: (22) 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Nifuroksazyd Polfarmex

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,,.EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nifuroksazyd Polfarmex
Substancjg czynna leku jest nifuroksazyd (Nifuroxazidum).
Jedna tabletka zawiera 200 mg nifuroksazydu.

Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, powidon K-25, magnezu stearynian.
Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, zotty
tlenek zelaza (E 172).

Jak wyglada lek Nifuroksazyd Polfarmex i co zawiera opakowanie
Nifuroksazyd Polfarmex — tabletka powlekana, barwy zottej, okragta, obustronnie wypukta, o $rednicy
nominalnej 10 mm, bez plam i uszkodzen.

Opakowanie zawiera 20 lub 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



