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Nifuroksazyd Polfarmex 200 mg, 20 tabletek powlekanych

Cena: 6,89 zt

Opis stownikowy

/

d Dawka 200 mg
Zy,
fura rr ( ":) Opakowanie 20 tabletek

200ma rable st
e

Postac tabletki powlekane
Osire |92, Emuamrﬂﬂ’ !IF‘"‘

Producent POLFARMEX S.A.

Rejestracja Lek

Substancja Nifuroksazyd

czynna

Opis produktu

Nifuroksazyd jest pochodng 5 — nitrofuranu. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbakteryjne w $wietle jelita w stosunku do niektérych
gatunkéw bakterii Gram - dodatnich z rodzaju Staphylococcus i niektérych gatunkéw bakterii Gram - ujemnych z rodziny
Enterobacteriaceae z rodzajéw: Yersinia, Escherichia, Citrobacter., Enterobacter, Klebsiella, Salmonella.

Nifuroksazyd nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego wobec bakterii z gatunkéw: Proteus vulgaris, Proteus mirabilis oraz
Pseudomonas aeruginosa.

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 aktywnos¢ dehydrogenaz i
synteze biatek w komdrkach bakteryjnych.

Skutecznosé nifuroksazydu nie zalezy od pH w $wietle jelita.

Wskazania do stosowania:
Dorosli i dzieci powyzej 7 lat - Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$é na substancje czynng, nifuroksazyd, pochodne 5-nitrofuranu lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat (ze wzgledu na postaé produktu - tabletka).

Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie:

* 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 nasilg sie lub nie ustgpig po 3
dniach, nalezy kontaktowac sie z lekarzem. Nie stosowac¢ dtuzej niz 7 dni.
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Sposoéb podawania:

Produkt stosuje sie doustnie. Tabletki nalezy potkng¢ w catosci, popijajac je odpowiednig ilodcig ptynu (szklanka wody). Tabletki nie
nalezy przegryza¢, ani kruszyé.

Podczas leczenia biegunek nifuroksazydem, konieczne jest state uzupetniajace nawadnianie doustne pacjenta.
W przypadku ciezkiej i dlugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢ nawadnianie drogg dozyIna.

Mozliwe dziatania niepozadane:
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czestos$¢ nieznana: reakcje alergiczne np. reakcje skérne; wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wstrzgs anafilaktyczny.
Opisano jeden przypadek swierzbigczki guzkowej w przebiegu alergii kontaktowej na nifuroksazyd.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Opisano jeden przypadek granulocytopenii.

Zaburzenia 7otadka i jelit:

W indywidualnych przypadkach nadwrazliwosci na nifuroksazyd pojawiaja sie béle brzucha, nudnosci i nasilenie biegunki. W przypadku
wystagpienia takich dolegliwosci o niewielkim nasileniu nie ma koniecznosci zastosowania specjalnego leczenia ani przerwania
stosowania nifuroksazydu. Jesli nasilenie dolegliwosci jest duze produkt leczniczy nalezy odstawié¢. Nalezy w takim przypadku unikaé u
chorego kolejnych ekspozycji na pochodne nitrofuranu.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérney:
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) reakcje skorne w postaci wysypki. Opisano jeden przypadek krostowatosci u osoby w wieku
podesztym.

Przedawkowanie:
Nie ma dostepnych informacji na temat leczenia przedawkowania produktu leczniczego Nifurofsazyd.
W przypadku podejrzenia przedawkowania pacjent powinien by¢ stale monitorowany. Zaleca sie leczenie objawowe i podtrzymujace.

Interakcje:

Picie alkoholu podczas leczenia nifuroksazydem moze spowodowac reakcje disulfiramopodobne.

W trakcie leczenia nifuroksazydem nie nalezy przyjmowac réwnoczesnie innych lekéw doustnych ze wzgledu na silne wiasciwosci
adsorpcyjne nifuroksazydu.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje:

Cigza:

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych pozwalajgcych oceni¢ dziatanie teratogenne lub toksyczne nifuroksazydu na ptéd,
zaleca sig nie stosowac produktu u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia:
Nifuroksazyd nie wchtania sie z przewodu pokarmowego. Niemniej jednak, ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych,
nalezy w przypadku kobiet karmigcych piersig zachowaé ostroznos¢ oraz stosowac nifuroksazyd jak najkroce;.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn:
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

W razie podejrzenia zakazenia o uogélnionym przebiegu, nalezy podaé¢ antybiotyk wchtaniajacy sie z przewodu pokarmowego lub
dziatajgcy ogdlnie.

Podczas leczenia niezbedne jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i uzupetnianie niedoboréw elektrolitow.

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

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (dusznos¢, obrzek twarzy, warg, jezyka, wysypka, $wigd) produkt leczniczy nalezy
natychmiast odstawic.
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Podczas leczenia nifuroksazydem nie nalezy pi¢ alkoholu.

Nalezy nawadnia¢ sie duzg iloscig ptynow, stodkich lub stonych, w celu uzupetnienia utraconych ptynéw spowodowanych biegunka
(Srednie zapotrzebowanie na wode u osoby dorostej wynosi 2 litry).

Nalezy kontynuawa¢ spozywanie positkéw przez caty okres trwania biegunki:
z wytgczeniem niektérych produktéw spozywczych, w szczegdlnosci surowych warzyw, owocéw. zielonych warzyw, pikantnych potraw,
jak réwniez mrozonej zywnosci i zimnych napojéw. Preferuje sie spozywanie grillowanego miesa oraz ryzu.

W przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢ nawadnianie drogg dozylna.
Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgcg dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktozy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Sktad:

Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 3,84 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1

¢ Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana
Powidon K-25
Magnezu stearynian

Otoczka:

Laktoza jednowodna
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Zotty tlenek zelaza (E 172)
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