CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD HASCO, 220 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 220 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

5 ml zawiesiny zawiera propylu parahydroksybenzoesan - 2,75 mg, metylu parahydroksybenzoesan (E
218) — 5,5 mg, sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E 420) — 907,5 mg, glikol propylenowy (E 1520) -
139 mg, s6d — 2,2 mg oraz etanol (z aromatu bananowego) — 1 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Zawiesina barwy zobttej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku 1-30 miesiecy: od 220 mg do 660 mg, czyli od 1 miarki (5 ml) do 3 miarek (15 ml) na
dobg¢ w 2-3 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyzej 30 miesigcy: 660 mg, czyli 3 miarki (15 ml) na dob¢ w 3 dawkach
podzielonych.

Nie podawa¢ wezesniakom i noworodkom (do 1 miesigca).

Stosowac¢ nie dtuzej niz 7 dni.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Przed uzyciem energicznie wstrzasna¢ do uzyskania jednolitej zawiesiny.
Do opakowania dotaczona jest miarka (5 ml).

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, pochodne 5-nitrofuranu lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowac leku u wcze$niakow i noworodkow (do 1 miesiaca).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie podejrzenia zakazenia o uogoélnionym przebiegu, nalezy poda¢ antybiotyk wchtaniajacy si¢ z

przewodu pokarmowego lub dziatajagcy ogdlnoustrojowo.
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Podczas leczenia niezbg¢dne jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i uzupekianie niedoborow
elektrolitow.

Jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 lub 3 dniach leczenia, nalezy zweryfikowac stosowane leczenie oraz
rozwazy¢ nawodnienie dozylne. W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia nalezy natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem.

Produkt leczniczy nalezy stosowac rownoczesnie z zachowaniem $cistej diety z wykluczeniem sokow,
surowych warzyw i owocdw, pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu
Produkt leczniczy moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 907,5 mg sorbitolu ciektego niekrystalizujacego w kazdych 5 ml zawiesiny.
Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac
tego produktu leczniczego.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wpltywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownocze$nie droga doustna, produktow leczniczych.

W przypadku, gdy dawka sorbitolu przyjeta z produktem leczniczym przekracza 140 mg/kg mc. na
dobe, sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Glikol propylenowy (E 1520)

Produkt leczniczy zawiera 139 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny.

W przypadku, gdy dawka glikolu propylenowego przyjeta z produktem leczniczym przekracza 50
mg/kg mc. na dobe, nalezy wzigé pod uwage ponizsze ostrzezenia.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.
Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowacé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol

Ten lek zawiera 1 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml. Tlos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest
roéwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spozywanie alkoholu w trakcie leczenia moze wywota¢ reakcje objawiajaca si¢ nasilong biegunka,
wymiotami, bélem brzucha.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

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

Karmienie piersig

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

Plodnos¢
Nie sg dostepne wystarczajgce informacje pochodzgce z badan na zwierzgtach na temat wptywu
produktu Nifuroksazyd Hasco na ptodno$¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt uwazany jest za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej,
zdolnosci do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w
ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nifuroksazyd jest zwykle dobrze tolerowany. Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci objawiajace si¢
skornymi odczynami alergicznymi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania produktu, jednak w przypadku swiadomego lub
przypadkowego przyjecia duzych ilosci produktu, nalezy spowodowa¢ wymioty i zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne stosowane w
chorobach jelit; inne leki stosowane w zakazeniach jelit.

Kod ATC: A07 AX03

Nifuroksazyd wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne wobec wiekszos$ci bakterii wywotujacych
zakazenia jelitowe. Mechanizm jego dziatania polega najprawdopodobniej na hamowaniu aktywnosci

dehydrogenaz i syntezy biatek w komorkach bakteryjnych. Lek dziata na ziarniaki Gram-dodatnie z
rodzaju Staphylococcus i Streptococcus oraz drobnoustroje Gram-ujemne (Salmonella, Shigella,
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Klebsiella, Escherichia). Nie dziata na bakterie z rodzaju Proteus, Pseudomonas, Providentia. Nie
zaburza prawidlowej rownowagi mikrobiologicznej przewodu pokarmowego.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym produkt jest czeSciowo wchtaniany (10-20%) z przewodu pokarmowego i jest
W znacznym stopniu metabolizowany, przy czym gtowne czasteczki krazace we krwi sag metabolitami.
Jego duze stezenie wystepuje w Swietle jelit, co warunkuje dziatanie przeciwbakteryjne. Produkt nie
wywiera dzialania ogolnego. Jest szybko wydalany z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nifuroksazyd wykazuje mozliwy potencjal mutagenny.

Potencjal rakotworczy nifuroksazydu oceniano u myszy (50/ple¢/grupe) i szczurow (52/pteé/grupe),
ktore otrzymywaty nifuroksazyd w paszy przez 2 lata w dawkach 0, 200, 600 lub 1800 mg/kg
mc./dobg. Pomimo witasciwosci 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?, przyjmujgc masg 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 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan

Glikol propylenowy (E 1520)

Karbomer

Sacharyna sodowa

Sodu wodorotlenek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E 420)

Glicerol

Aromat bananowy (zawiera glikol propylenowy E 1520 i etanol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 100 ml zawierajgca nie mniej niz 100 g preparatu,
zamknigta zakretka aluminiowa, umieszczona w tekturowym pudetku z miarka do podawania leku.
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6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 352 95 22

fax: (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8346

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.10.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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