Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NIFUROKSAZYD HASCO
220 mg/5 ml, zawiesina doustna
Nifuroxazidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nifuroksazyd Hasco

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

Nifuroksazyd wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne wobec wigkszosci bakterii wywotujacych
zakazenia jelitowe. Lek 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 prawidlowej rownowagi
mikrobiologicznej przewodu pokarmowego. Lek dziata szybko, jego duze st¢zenie wystepuje W
swietle jelit, co warunkuje dziatanie przeciwbakteryjne. Nie wywiera dziatania ogdlnego i jest szybko
wydalany z organizmu.

Wskazania do stosowania
Lek Nifuroksazyd Hasco, zawiesina doustna stosuje si¢ w ostrej lub przewleklej biegunce
w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nifuroksazyd Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Nifuroksazyd Hasco:

- jesli pacjent ma uczulenie na nifuroksazyd, pochodne 5-nitrofuranu lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- uwczesniakow i noworodkow (do 1 miesigca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nifuroksazyd Hasco nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka.

W ramach zachowania srodkéw ostroznosci, leku Nifuroksazyd Hasco nie nalezy podawac w czasie
cigzy i karmienia piersig.

Podczas leczenia niezbedne jest uzupehianie ptynow i elektrolitow.
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Jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 lub 3 dniach leczenia, lub w przypadku nasilenia biegunki podczas
stosowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Nifuroksazyd Hasco a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Nifuroksazyd Hasco z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy stosowac rownocze$nie z zachowaniem $cistej diety z wykluczeniem sokow, surowych
warzyw i owocow, pikantnych i cigzkostrawnych potraw.

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W ramach zachowania srodkow ostroznosci, leku Nifuroksazyd Hasco nie nalezy podawaé w czasie
ciagzy i karmienia piersig. U kobiet w wieku rozrodczym lek Nifuroksazyd Hasco mozna stosowac
tylko wtedy, gdy stosuja one skuteczng antykoncepcjg.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Nifuroksazyd Hasco zawiera: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan, sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E 420), sod, etanol (pochodzacy z
aromatu) oraz glikol propylenowy (E 1520)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 907,5 mg sorbitolu ciekltego niekrystalizujagcego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku lub podaniem go dziecku.

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

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Ten lek zawiera 1 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml. Ilo§¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek 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 dobg, nalezy
wzig¢ pod uwage ponizsze ostrzezenia.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, 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 zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

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

3. Jak stosowac lek Nifuroksazyd Hasco

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Lek stosuje si¢ doustnie. Przed uzyciem energicznie wstrzasngé do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Zalecana dawka to:

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

Dzieci powyzej 30 miesiecy: 660 mg, czyli 3 miarki (15 ml) na dobe w 3 dawkach podzielonych.
Nie podawa¢ wczesniakom i noworodkom (do 1 miesigca).

Stosowac nie dtuzej niz 7 dni.
Do opakowania dotgczona jest miarka (5 ml).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Hasco
W przypadku §wiadomego lub przypadkowego przyjecia duzych ilosci leku, nalezy spowodowac
wymioty i zglosic¢ si¢ do lekarza.

Pominiegcie zastosowania dawki leku Nifuroksazyd Hasco
Pominigta dawke nalezy przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nifuroksazyd Hasco

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nifuroksazyd Hasco

— Substancja czynna leku jest nifuroksazyd (Nifuroxazidum). 1 miarka (5 ml) zawiera 220 mg
nifuroksazydu.

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: 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) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nifuroksazyd Hasco i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ zawiesiny barwy zolte;j.

Jedno opakowanie leku stanowi butelka o pojemnosci 100 ml zawierajgca nie mniej niz 100 g
zawiesiny, w tekturowym pudetku z miarka do podawania leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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