CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD GEDEON RICHTER, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Zblte, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte biegunki pochodzenia bakteryjnego.
Inne schorzenia przebiegajace z biegunka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 7 lat:

2 tabletki 4 razy na dobg, co 6 godzin.

Sposob podawania

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ja odpowiednig iloscig wody. Tabletki nie nalezy

przegryza¢ ani kruszy¢.

Produkt leczniczy Nifuroksazyd Gedeon Richter, tabletki powlekane, nalezy stosowac przez okres 3 dni.
Jesli po tym okresie objawy nie ustapia, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Podczas leczenia biegunki konieczne jest state uzupetniajagce nawadnianie doustne pacjenta; w przypadku
cigzkiej i dlugotrwatej biegunki, cigzkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢ nawadnianie
droga dozylna.

4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng i pochodne nitrofuranu lub na ktorakolwiek substancje

pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
- Ze wzgledu na postaé leku — tabletka — nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Bez konsultacji lekarskiej, nifuroksazydu nie powinno si¢ stosowac dtuzej niz 3 dni. Nie ma
wskazan do przedtuzonej terapii. W przypadku utrzymywania si¢ biegunki po 3 dniach leczenia
niezbedna jest pogtebiona diagnostyka majaca na celu ustalenie przyczyny objawow i rozwazenie
rozpoczecia antybiotykoterapii.

- W przypadku cigzkich inwazyjnych biegunek nalezy poda¢ antybiotyk, dziatajacy
ogolnoustrojowo, poniewaz nifuroksazyd po podaniu doustnym tylko czg¢$ciowo (10-20%)
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

- W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci (duszno$é, obrzek twarzy, warg, jezyka,
wysypka, §wigd) produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

- Podczas leczenia biegunki konieczne jest state uzupetniajace nawadnianie doustne pacjenta za
pomoca duzej ilosci ptyndéw, stodkich lub aromatyzowanych napojéw ($rednie spozycie wody dla
pacjenta dorostego — 2 litry na dobe) w celu uzupetnienia utraty ptynéw spowodowang przez
biegunke; w przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotdéw lub niecheci do
jedzenia, nalezy rozwazy¢ nawadnianie droga dozylna.

- Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

- Nalezy zapewni¢ odpowiednie spozycie pokarméw podczas trwania biegunki, unikajac niektorych
produktow, szczegdlnie surowych warzyw i owocow oraz pikantnych i cigzkostrawnych potraw,
jak rowniez mrozonek i zimnych napojow. Zaleca si¢ spozywanie pieczonego migsa i ryzu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Picie alkoholu podczas leczenia nifuroksazydem moze spowodowac reakcje disulfiramopodobne.
W trakcie leczenia nifuroksazydem nie nalezy przyjmowac rownocze$nie innych lekow doustnych ze
wzgledu na silne wlasciwosci adsorpcyjne nifuroksazydu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczgce stosowania nifuroksazydu u kobiet w cigzy sg ograniczone.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ sa niewystarczajace.
Nifuroksazyd wykazuje mozliwy potencjat mutagenny (patrz punkt 5.3). W zwigzku z tym produkt
Nifuroksazyd Gedeon Richter nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy i nie nalezy go stosowac u
kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nifuroksazyd lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na stabg
biodostepnos¢ produktu Nifuroksazyd Gedeon Richter (wchtanianie z przewodu pokarmowego wynosi
okoto 10-20% dawki), stezenie w mleku moze by¢ mate. Nie mozna jednak wykluczy¢ wptywu na
mikrobiom przewodu pokarmowego u niemowlat karmionych piersia. Ze wzglgdu na brak
doswiadczenia z praktyki klinicznej nie zaleca si¢ stosowania produktu Nifuroksazyd Gedeon Richter w
okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Nie sg dostepne wystarczajace informacje pochodzace z badan na zwierzgtach na temat wptywu
produktu Nifuroksazyd Gedeon Richter na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:



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

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Opisano jeden przypadek granulocytopenii.
Zaburzenia Zolgdka i jelit:

W indywidualnych przypadkach nadwrazliwosci na nifuroksazyd pojawiaja si¢ bole brzucha, nudnosci i
nasilenie biegunki. W przypadku wystapienia takich dolegliwosci o niewielkim nasileniu nie ma
konieczno$ci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania stosowania nifuroksazydu. Jesli
nasilenie dolegliwosci jest duze produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Nalezy

w takim przypadku unikaé u chorego kolejnych ekspozycji na pochodne nitrofuranu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) reakcje skorne w postaci wysypki. Opisano jeden przypadek
krostowato$ci u osoby w wieku podesztym. Opisano jeden przypadek §wierzbigczki guzkowej
w przebiegu alergii kontaktowej na nifuroksazyd.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg dostepne szczegotowe dane dotyczace objawow przedawkowania nifuroksazydu.

Zgloszono jeden przypadek przedawkowania nifuroksazydu w postaci zawiesiny doustnej u 2-letniego
dziecka, ktore wypito nieznang ilos$¢ leku. U dziecka wystapita senno$¢ i biegunka, ktore pdzniej ustgpity.
W przypadku podejrzenia przedawkowania nifuroksazydu, nalezy uwaznie monitorowac stan pacjenta, a
leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne stosowane
w chorobach przewodu pokarmowego, inne; kod ATC: A 07 AX 03.

Nifuroksazyd jest pochodng 5 — nitrofuranu. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbakteryjne

w $wietle jelita w stosunku do niektorych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju Staphylococcus
i niektorych gatunkow bakterii Gram - ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae z rodzajow: Yersinia
spp., Escherichia spp., Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Salmonella spp.
Nifuroksazyd nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego na bakterie gatunkow: Proteus vulgaris,
Proteus mirabilis oraz Pseudomonas aeruginosa.


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

Nifuroksazyd nie niszczy saprofitycznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.

Nie powoduje powstania szczepéw opornych.

Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany. Nifuroksazyd prawdopodobnie wptywa hamujaco
na aktywno$¢ dehydrogenaz i synteze¢ biatek w komorkach bakteryjnych.

Skutecznos¢ preparatu nie zalezy od pH w $wietle jelita.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym produkt jest czesciowo wchianiany (10-20%) z przewodu pokarmowego i jest w
znacznym stopniu metabolizowany, przy czym gtoéwne czgsteczki krazace we krwi sg metabolitami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nifuroksazyd wykazuje mozliwy potencjal mutagenny.

Potencjat rakotworczy nifuroksazydu oceniano u myszy (50/pteé/grupe) i szczurdw (52/pteé¢/grupe),
ktore otrzymywaty nifuroksazyd w paszy przez 2 lata w dawkach 0, 200, 600 lub 1800 mg/kg mc./dobg.
Pomimo wtasciwos$ci mutagennych nie udowodniono dziatania rakotworczego nifuroksazydu u myszy
ani u szczurow.

W oparciu o porownania powierzchni ciata, wzgledna wielokrotno$¢ narazenia na dziatanie
maksymalnej dawki 1800 mg u ludzi (493 mg/m?2 przyjmujac mase ciata 60 kg) w 2-letnich badaniach
na myszach i szczurach (odpowiednio 5400 mg/m? i 10 800 mg/m2) wynosi 11 i 22 razy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Talk

Makrogol 20000

Zdblcien chinolinowa E 104

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blister z folii Aluminium/PVC w pudetku tekturowym, zawierajacy 24 tabletki.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05 - 825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1109

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIEDO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.01.1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



