Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
NIFUROKSAZYD GEDEON RICHTER, 220 mg/5 ml, zawiesina doustna
Nifuroxazidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Nifuroksazyd Gedeon Richter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nifuroksazyd Gedeon Richter
Jak stosowaé Nifuroksazyd Gedeon Richter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nifuroksazyd Gedeon Richter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1.  Coto jest Nifuroksazyd Gedeon Richter i w jakim celu si¢ go stosuje

Nifuroksazyd Gedeon Richter jest lekiem przeciwbakteryjnym. Wykazuje miejscowe dzialanie w
swietle jelita w stosunku do niektorych gatunkéw bakterii Gram - dodatnich i Gram — ujemnych.
Nifuroksazyd Gedeon Richter nie niszczy niechorobotworczych bakterii wystepujacych
prawidtowo w przewodzie pokarmowym. Nie powoduje powstania szczepoéw bakterii opornych na
jego dziatanie. Po podaniu doustnym tylko cze$ciowo (10-20%) wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego i jest w znacznym stopniu metabolizowany. Nifuroksazyd, ktory nie ulegt wchtonigciu
w przewodzie pokarmowym, wydalany jest w postaci niezmienionej z katem.

Nifuroksazyd Gedeon Richter stosuje si¢ w celu leczenia nastepujacych choréb i dolegliwosci:
- Ostre i przewlekte biegunki pochodzenia bakteryjnego.
- Inne schorzenia przebiegajace z biegunka, np. ostre zatrucia pokarmowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nifuroksazyd Gedeon Richter

Kiedy nie stosowa¢ leku Nifuroksazyd Gedeon Richter

- Jesli pacjent ma uczulenie na nifuroksazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiaé wysypka,
swedzeniem, spuchnigciem twarzy, warg, jezyka lub dusznoscig (w przypadku wystapienia
takich objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem).

- Nie stosowac¢ u wezesniakow i noworodkoéw przed ukonczeniem pierwszego miesigca zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- W przypadku utrzymywania si¢ biegunki po 3 dniach leczenia lekarz wykona badania w celu
ustalenia przyczyny objawdw i rozwazy rozpoczecie leczenia antybiotykiem.

- W przypadku ciezkiej biegunki zamiast leku Nifuroksazyd Gedeon Richter, pacjent powinien
zazywac antybiotyk dziatajacy ogolnie, poniewaz nifuroksazyd po podaniu doustnym tylko
czesciowo (10-20%) wchtania sie z przewodu pokarmowego.



- Podczas leczenia biegunki konieczne jest state uzupetnianie ptynéw (doustnie lub dozylnie) w
zalezno$ci od stanu ogblnego pacjenta (Srednie spozycie wody dla pacjenta dorostego — 2 litry na
dobe), w celu uzupetnienia utraty ptynow spowodowanej przez biegunkg. W przypadku ciezkiej i
dtugotrwatej biegunki, cigzkich wymiotow lub niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢
nawadnianie drogg dozylna.

- Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). W przypadku
wystagpienia reakcji uczuleniowej z objawami, takimi jak: duszno$¢, wysypka, swiad — nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter.

- Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter stosuje si¢ tacznie z dieta, polegajaca na wykluczeniu z
jadtospisu sokow, surowych warzyw i owocoéw oraz pikantnych i cigzkostrawnych potraw,
jak réwniez mrozonek i zimnych napojow.

- W ramach zachowania $rodkow ostroznosci, leku Nifuroksazyd Gedeon Richter nie nalezy
podawac w czasie cigzy i karmienia piersig.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Nifuroksazyd Gedeon Richter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nifuroksazyd zmniejsza wchtanianie wielu lekéw z przewodu pokarmowego. Dlatego w trakcie
leczenia lekiem Nifuroksazyd Gedeon Richter nie nalezy przyjmowac jednoczesnie innych lekow
doustnych.

Nifuroksazyd Gedeon Richter z jedzeniem, piciem i alkoholem

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

Picie alkoholu podczas stosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter moze spowodowaé ostre
i grozne reakcje nietolerancji (tzw. reakcje disulfiramopodobne).

Ciaza i karmienie piersia

W ramach zachowania srodkéw ostroznosci, leku Nifuroksazyd Gedeon Richter nie nalezy podawac
w czasie cigzy i karmienia piersig. U kobiet w wieku rozrodczym lek Nifuroksazyd Gedeon Richter
mozna stosowaé tylko wtedy, gdy stosuja one skuteczng antykoncepcje.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nifuroksazyd Gedeon Richter nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn i postugiwania si¢ narzedziami.

Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Ze wzgledu na
zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu pdznego).

3. Jak stosowa¢é Nifuroksazyd Gedeon Richter

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

- U dzieci po ukonczeniu 1 miesigca do wieku 6 miesiecy: 2,5 — 5 ml zawiesiny (1 mniejsza lub
1 wigksza tyzeczka miarowa) 2 razy na dobe, co 12 godzin;

- U dzieci w wieku od 7 miesi¢cy do 6 lat: 5 ml zawiesiny (1 wigksza tyzeczka miarowa) 3
razy na dobe, co 8 godzin;

- U dorostych i dzieci w wieku od 7 lat: 5 ml zawiesiny (1 wigksza tyzeczka miarowa) 4 razy
na dobe, co 6 godzin.

Nifuroksazyd Gedeon Richter stosuje si¢ doustnie.

Lek nalezy stosowa¢ w regularnych odstepach w ciggu doby.

Kazdorazowo wstrzasng¢ butelka przed uzyciem w celu uzyskania jednolitej zawiesiny, mozna

popi¢ woda.

Leku Nifuroksazyd Gedeon Richter nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Podczas leczenia ostrych biegunek lekiem Nifuroksazyd Gedeon Richter konieczne jest state
nawadnianie organizmu, najlepiej woda, stodkimi lub aromatyzowanymi napojami (Srednie spozycie
wody dla pacjenta dorostego — 2 litry na dobe), w celu uzupetnienia utraty ptynow spowodowanej przez
biegunke. Lekarz zleci odpowiednig ilos¢ ptynow podawanych doustnie lub dozylnie w zalezno$ci od
stanu og6lnego pacjenta. W przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub
niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢ nawadnianie droga dozylna.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Nifuroksazyd Gedeon Richter jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Gedeon Richter
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocié sie do
lekarza. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z zawiesing.

Pominig¢cie przyjecia leku Nifuroksazyd Gedeon Richter
Kolejng dawke leku nalezy przyjac o ustalonej porze.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter
Nie nalezy przerywac leczenia przed uptywem 7 dni bez porozumienia z lekarzem, nawet, jezeli
pacjent czuje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nie obserwowano cig¢zkich, zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych po zazyciu leku
Nifuroksazyd Gedeon Richter z wyjatkiem jednego przypadku granulocytopenii (zmniejszenia
liczby pewnego rodzaju krwinek biatych — granulocytow).

Wystapienie ciezkich objawow niepozadanych moze oznacza¢ konieczno$¢ natychmiastowej
pomocy lekarskiej i leczenia szpitalnego.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
- bdle brzucha

- nudno$ci

- nasilenie biegunki




Ponadto rzadko moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane (u co najmniej 1 na 10 000, ale
rzadziej niz 1 na 1000 pacjentOw):

- wysypka
- krosty na skorze
- swedzenie i guzki na skorze

Z czestoscig nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) moga

wystapic:

- reakcje alergiczne, takie jak wysypka skdrna, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, wstrzas
anafilaktyczny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywaé Nifuroksazyd Gedeon Richter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie 3 miesiecy od otwarcia butelki.

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

zapytac farmaceute, jak usunqgé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nifuroksazyd Gedeon Richter

- Substancjg czynng leku jest nifuroksazyd. 5 ml zawiesiny zawiera 220 mg nifuroksazydu.
Pozostate sktadniki to: karbomer, sacharoza, kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek, metylu
prahydroksybenzoesan, symetykon emulsja 30%, woda oczyszczona, esencja bananowa.
Jak wyglada Nifuroksazyd Gedeon Richter i co zawiera opakowanie

Nifuroksazyd Gedeon Richter ma posta¢ zawiesiny doustnej barwy jasnozottej, o zapachu
bananowym. Zawiesina moze lekko osadza¢ si¢ na dnie butelki, ale po wstrzg$nieciu powinna

powraca¢ do stanu jednorodnego rozproszenia.

Nifuroksazyd Gedeon Richter zawiesina doustna 220 mg / 5 ml jest zapakowany w oranzowa
butelke szklang.


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

> oranzowa butelka szklana 125 ml, zawiera 90 ml zawiesiny

Kazda butelka jest zamykana zakretka typu PP28S, wyposazong w pierscien gwarancyjny wykonany z
HDPE, dozownik z HDPE/LDPE oraz podwdjna tyzeczke miarowa (5 ml; 2,5 ml) wykonang z biatego
polistyrenu.

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: +48 (22) 755 50 81

Wytworca:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Gedeon Richter Romania S.A.,
Str. Cuza Voda 99-105,
Targu—Mures — 540306,
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji 0 leku nalezy zwroéci¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



