CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifuroksazyd Aflofarm, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki powlekane, okragte, obustronnie wypukte, o $rednicy 10,0 mm + 0,3 mm, barwy biate;j,
gtadkie o jednorodnej powierzchni, bez plam i uszkodzen.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre lub przewlekte biegunki w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego (m.in.
biegunka podréznych, biegunka pokarmowa, zapalenie zotadka i jelit).

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 600-800 mg na dobe w 2-4 dawkach podzielonych.

Leczenie produktem leczniczym nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doustnego, tabletki nalezy potkna¢ w cato$ci, nie
przegryzac ani kruszy¢. Popi¢ odpowiednig ilo$cia ptynu (szklanka wody).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, pochodne nitrofuranu, lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

- Pacjenci ze znanym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ze wzglgdu na ryzyko
wystgpienia niedokrwisto$ci hemolitycznej).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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



- W przypadku ciezkiej, dtugotrwatej biegunki, cigzkich wymiotow lub utraty apetytu, nalezy
rozwazy¢ nawodnienie dozylne.

- W przypadku biegunki zakaznej z objawami zakazenia ogoélnoustrojowego, nalezy podac leki
przeciwbakteryjne o dobrej dystrybucji uktadowe;j.

- Jesli biegunka utrzymuje si¢ po dwoch lub trzech dniach leczenia, nalezy zweryfikowac¢ stosowane
leczenie (skontaktowac si¢ z lekarzem) i rozwazy¢ wiaczenie doustnego lub dozylnego nawodnienia,
oraz antybiotykoterapig.

- W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia, nalezy natychmiast zwrocic sie do lekarza.

- Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o konieczno$ci:

e nawadniania organizmu duzg ilo$cig plynow, stodzonymi lub solonymi napojami, w celu
wyroéwnania utraty ptynow wywolanej biegunka (Srednie dobowe zapotrzebowanie na wodg¢ u
dorostego wynosi: 2 litry);

e zachowania S$cislej diety podczas trwania biegunki:

o z wykluczeniem niektorych produktow spozywczych, zwlaszcza, sokow, surowych
warzyw, owocow, zielonych warzyw, pikantnych potraw, jak rowniez mrozonej
Zywnosci czy napojow,
o wybierajac grillowane migsa oraz ryz.
- W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (duszno$é, wysypka, §wiad) nalezy przerwaé
leczenie.
- Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Picie alkoholu podczas leczenia produktem leczniczym zawierajacym nifuroksazyd moze
spowodowac reakcje disulfiramopodobne.

Stosowanie produktu leczniczego z ponizej wymienionymi lekami moze powodowac ryzyko
wystapienia reakcji disulfiramopodobne;j:

- metronidazol

- sulfonamidy

- cefalosporyny

- chloramfenikol

- nitrofurantoina

- gryzeofulwina.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢é
Nie sg dostepne wystarczajace informacje pochodzace z badan na zwierzetach na temat wptywu
produktu Nifuroksazyd Aflofarm na ptodnos¢.

Cigza
Dane dotyczace stosowania nifuroksazydu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Badania na zwierzetach

dotyczace szkodliwego wptywu na rozrodczo$¢ sa niewystarczajace. Nifuroksazyd wykazuje mozliwy
potencjatl mutagenny (patrz punkt 5.3). W zwiazku z tym produkt Nifuroksazyd Aflofarm nie jest
zalecany do stosowania w okresie cigzy i nie nalezy go stosowa¢ u kobiet w wieku rozrodczym, ktore
nie stosuja skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nifuroksazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na
staba biodostepnos¢ produktu Nifuroksazyd Aflofarm (wchtanianie z przewodu pokarmowego wynosi
okoto 10-20% dawki), stezenie w mleku moze by¢ mate. Nie mozna jednak wykluczy¢é wplywu na
mikrobiom przewodu pokarmowego u niemowlat karmionych piersig. Ze wzgledu na brak
doswiadczenia z praktyki klinicznej nie zaleca si¢ stosowania produktu Nifuroksazyd Aflofarm

w okresie karmienia piersig.




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wpltywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czgstoscig wystgpowania, okre§lang nastepujgco:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).
Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto$¢ nieznana: Reakcje alergiczne takie jak wysypka skérna, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.

U pacjentow ze stwierdzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej istnieje ryzyko
wystapienia niedokrwistos$ci hemolitycznej.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto$¢ nieznana: bol brzucha, nudnosci, nasilenie biegunki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Brak.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma dostepnych informacji dotyczacych objawoéw przedawkowania nifuroksazydu. W przypadku
podejrzenia przedawkowania nifuroksazydu pacjenta nalezy bardzo doktadnie monitorowa¢ oraz
zastosowac¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzapalne i przeciwzakazne stosowane
w chorobach jelit; inne leki przeciwzakazne stosowane w chorobach jelit,
kod ATC: A07AX03

Nifuroksazyd to pochodna nitrofuranu. Doktadny mechanizm dziatania nie jest poznany. Aktywacja
substancji czynnej zachodzi poprzez bakteryjny enzym NADPH-nitroreduktaze, do nitroanionu,

a nastepnie do substancji posrednich o dziataniu elektrofilnym. Posrednie produkty powoduja
zahamowanie syntezy biatka w wyniku interakcji z bakteryjnymi biatkami rybosomalnymi.
Nifuroksazyd prawdopodobnie hamuje réwniez aktywnos¢ dehydrogenaz.



Nifuroksazyd to lek o dziataniu bakteriostatycznym i miejscowym przeciwbakteryjnym (w $wietle
jelita). Wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na bakterie Gram — dodatnie z rodzajow:
Staphylococcus, Streptococcus; oraz na Gram — ujemne z rodziny Enterobacteriaceae z rodzajow:
Citrobacter spp., Campylobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia spp., Klebsiella spp.,
Salmonella spp., Shigella, Yersinia spp.; oraz in vitro na bakterie z rodz. Vibrionaceae: Vibrio
cholerae i nie choleryczne Vibrio. Nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego na bakterie z
gatunkow: Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Providentia.
Nifuroksazyd nie zaburza prawidtowej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego oraz nie powoduje
powstawania szczepoéw opornych. Skuteczno$¢ leku nie zalezy od pH w swietle jelita.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nifuroksazyd Aflofarm po podaniu doustnym jest czg$ciowo wchtaniany (10-20%) z przewodu
pokarmowego i jest w znacznym stopniu metabolizowany, przy czym glowne czasteczki krazace
we krwi sg metabolitami.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra: Badania dotyczace toksyczno$ci ostrej wykazaly bardzo niska toksycznos$¢ tego

produktu leczniczego. U myszy po podaniu doustnym LDsp jest wyzsza niz 4000 mg/kg mc. (dawka
przewyzszajaca ponad 350-krotnie dawke stosowang u ludzi). U myszy po podaniu dootrzewnowym
LDso wynosi 7 g/lkg mc. U szczuréw po podaniu doustnym LDsp jest wyzsza niz 8 g/kg mc.

Toksyczno$¢ przewlekta: Badania dotyczace toksycznosci przewleklej prowadzono na matpach

1 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 $swiadczacych
o0 dziataniu toksycznym.

Nifuroksazyd wykazuje mozliwy potencjal mutagenny.

Potencjat rakotworczy nifuroksazydu oceniano u myszy (50/ptec¢/grupe) i szczurdw (52/pte¢/grupe),
ktore otrzymywaty nifuroksazyd w paszy przez 2 lata w dawkach 0, 200, 600 Iub 1800 mg/kg
mc./dobe. Pomimo wiasciwosci mutagennych nie udowodniono dziatania rakotworczego
nifuroksazydu u myszy ani u szczuréw.

W oparciu o porownania powierzchni ciata, wzgledna wielokrotno$¢ narazenia na dziatanie
maksymalnej dawki 1800 mg u ludzi (493 mg/m?,przyjmujac mase ciata 60 kg) w 2-letnich badaniach
na myszach i szczurach (odpowiednio 5400 mg/m? i 10 800 mg/m?) wynosi 11 i 22 razy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana

Powidon K 30

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry 11 White:

- Alkohol poliwinylowy

- Makrogol 3350

- Tytanu dwutlenek (E 171)

- Talk

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
12 tabletek powlekanych

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26961

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 marca 2022 r
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.08.2022



