PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Nifuroxazid 100 mg comprimate filmate
Nifuroxazidum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s3 luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastrs sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s§ fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de maj multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau v simtiti mai rau, trebuie sd va adresat;
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Nifuroxazid si pentru ce se utilizeaz3

- Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nifuroxazid
Cum sa utilizati Nifuroxazid

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Nifuroxazid

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE NIFUROXAZID SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Nifuroxazida, substanta activd din medicament poseda efect antibacterian local
impotriva unor specii de bacterii in lumenul intestinal. Nu provoaca producerea de
tulpini bacteriene rezistente la nifuroxazidi. Acest medicament practic nu este
absorbit din tractul gastrointestinal dupd administrarea orals. Este eliminat in stare
nemodificatda cu masele fecale.

Nifuroxazid este utilizat pentru tratamentul diareii acute si cronice de origine
bacteriana si in alte maladii, insotite de diaree.

- CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI NIFUROXAZID

Nu utilizati Nifuroxazid daca:

- Sunteti alergic (hipersensibil) la nifuroxazidd sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6)

- A nu se utiliza la copii sub varsta de 7 ani, datoritd formei farmaceutice - comprimat.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de
a lua Nifuroxazid.

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

- Daca diareea persistd mai mult de 3 zile, in ciuda utilizarii Nifuroxazid trebuie s3
contactati medicul dumneavoastra. Medicul va efectua teste pentru a determina cauza
simptomelor si de a determina continuarea tratamentului. in caz de diaree severs§,
invaziva, poate fi necesara terapia cu antibiotice.



- In caz de reactii alergice, cu simptome cum ar fi dificultati de respiratie, eruptii
cutanate, prurit, umflarea fetei, buzelor, limbii, administrarea Nifuroxazid trebuie
intrerupta imediat.

- Tnlocuirea lichidului pe cale orald este esentiala in timpul tratamentul diareei, dar in
cazuri severe medicul dumneavoastra poate lua in considerare hidratarea
intravenoasa.

- Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu nifuroxazid, datorita posibilei
dezvoltari a reactiei disulfiramice care se manifesta prin agravarea diareei, varsaturi,
dureri abdominale, bufeuri pe fata si partea superioara a corpului, hiperemie, zgomot
in ureche, dificultdti in respiratie, tahicardie.

- Nifuroxazid este utilizat cu o dieta consténd din excluderea de sucuri, legume crude
si fructe, méncaruri picante si grele.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu se va utiliza la copii cu varsta sub 7 ani. Copii cu varsta sub 7 ani
vor utiliza nifuroxazida sub forma de suspensie orala.

Utilizarea altor medicamente

VA rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent sau intentionati sa luati alte medicamente, inclusiv eliberate fara
prescriptie medicala.

Comunicati medicului dumneavoastra daca luati medicamente care au in compozitia
sa alcool etilic. Utilizarea concomitenta cu astfel de medicamente poate conduce la
agravarea diareii, varsaturi, dureri abdominale, senzatie de caldurd, inrosirea pielii,
zgomot in urechi, dificultati de respiratie, bit3i prea rapide ale inimii, stare de frica.
De asemenea, comunicati medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente pe
cale orald, deoarece absorbtia lor poate fi afectata de catre nifuroxazida.

Nifuroxazid impreund cu alimente si bauturi
Nifuroxazid se va lua pe cale orald, independent de orarul meselor, cu putind apa.
Este interzis consumul de alcool pe durata tratamentului cu Nifuroxazid.

Sarcina si alaptarea

Dacd sunteti gravidd, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa deveniti
gravidd sau dacd aldptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Sarcina
Medicul va evaluacu atentie raportul beneficiu/risc inainte de a va prescrie acest
medicament.

Alaptarea
Medicamentul nu se absoarbe din tractul digestiv. Cu toate acestea, se recomanda
utilizarea cu precautie in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nifuroxazid nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

- CUM SA LUATI NIFUROXAZID
Luati intotdeauna Nifuroxazid exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie s3 discutati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.



Adulti si copii cu varsta de 7 ani si peste - cate 2 comprimate de 4 ori pe zi (la fiecare
6 ore).

Nifuroxazid 100 mg comprimate filmate trebuie utilizate timp de 3 zile. Dacd dupd
aceasta perioada simptomele nu dispar, e necesar de adresat la medic.

In timpul tratamentului diareei cu Nifuroxazid este necesard rehidratare oral3
suplimentara constantd; inh caz de diaree severs si prelungita, varsaturi severe sau
refuzul de a manca, ar trebui sa se tind cont de hidratarea intravenoass.

Copii si adolescenti

Nifuroxid 100 mg comprimate filmate se va administra copiilor cu vérsta peste 7 ani.
Copiilor cu varsta sub 7 ani nifuroxazida se va administra sub form3 de suspensie
orald.

Mod de utilizare
Comprimatele se vor inghiti intregi, cu o cantitate mici de apa, fara a fi mestecate
sau maruntite.

Daca luati prea mult Nifuroxazid
Luarea oricarui medicament in exces poate avea consecinte serioase. Daca suspectati
supradozajul, anuntati de urgentd medicul.

Daca uitati sa luati Nifuroxazid

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce v3 amintiti. Totusi, daca
este timpul pentru urmatoarea doz&, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla
decat daca va este astfel prescris de citre medic.

Daca incetati sa luati Nifuroxazid

Continuati sa luati Nifuroxazid pana cand tratamentul este terminat, chiar daca va
simtiti mai bine. Dacd unele bacterii supravietuiesc, ele pot provoca reaparitia
infectiei.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Nifuroxazid poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Daca apar urmétoarele reactii adverse foarte grave, se recomanda oprirea
tratamentului si consultarea imediatd a medicului

Rare (care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti)

Reactii alergice severe, inclusiv manifestate prin umflarea fetei, buzelor, limbii,
gatului, cu dificultati de respiratie si inghitire, eruptii cutanate de divers3 forms Si
grad de manifestare (angioedem), o reactie de hipersensibilitate imediat3, brutala,
dramatica, cu prabusire a tensiunii arteriale si tulburari respiratorii (soc anafilactic).

De asemenea, mai pot apdrea urmatoarele reactii adverse:

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)

Scaderea numarului de globule albe in sange (granolocitopenie), senzatie de sufocare
(dispnee),



dureri abdominale, greatd, varsaturi, agravarea diareii.

Raportarea reactiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest
prospect. Puteti raporta, de asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, disponibil pe site-ul AMDM la urméatoarea adresa
web: www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu
privire la siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nifuroxazid
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Nifuroxazid dupd data de expirare inscrisa pe cutie sau blister. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nifuroxazid

Substanta activa este nifuroxazida.

- Fiecare comprimat filmat contine nifuroxazida 100 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de cartof, povidond, talc, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu in nucleul comprimatului si hipromeloza
(hidroxipropilmetilceluloza), dioxid de titan (E 171), polietilenglicol (macrogol), galben
de chinolina (E104) in film.

Cum aratd Nifuroxazid si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare galbena, rotunde, biconvexe.

Produsul este ambalat cite 10 comprimate in blister. Cate 3 blistere impreuna cu
prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Ternofarm SRL, Ucraina

46010, or. Ternopol, str. Fabricinaya, 4
Tel./fax: (0352) 521-444

Fabricantul
Ternofarm SRL, Ucraina
46010, or. Ternopol, str. Fabricinaya, 4



Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentjei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



