CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZYFURAX FORTE, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuroksazydtur oxaz dum).

Substancje pomocnicze o znanym dziatasddcien chinolinowa, lak (E 104),6tcien pomaraczowa,
lak (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zekdakteryjnych przewodu pokarmowego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 800 mg na dapw 2-4 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyzg 6 lat: 600 do 800 mg na delw 2-4 dawkach podzielonych.

Stosowa nie dheej niz 7 dni.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry, pochodne 5-nitrofuranu lub na ki&olwiek substangj
pomocnicz wymienioryg w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie podejrzenia zakenia o uogélnionym przebiegu, najegpod& antybiotyk wchtaniajcy sk

Z przewodu pokarmowego lub dziajey ogolnie.

Podczas leczenia niegine jest nawadnianie pacjenta oraz kontrola i unigrge niedoboréw
elektrolitow.

Je&ili biegunka utrzymuije gipo 2 lub 3 dniach leczenia, najezweryfikowa stosowane leczenie oraz
rozwazy¢ nawodnienie daylne.

W przypadku nasilenia biegunki podczas leczeniezgadatychmiast skontaktowsai¢ z lekarzem.
Produkt leczniczy naky stosowd rownoczénie z zachowaniertistej diety z wykluczeniem sokow,
surowych warzyw i owocéw, pikantnych igkostrawnych potraw.

Produkt leczniczy zawiera laidtcieni chinolinowej (E 104) oraz latdtcieni pomaraczowej (E 110),
ktére mog powodowé reakcje alergiczne.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spazywanie alkoholu w trakcie leczenia veowywota& reakcg objawiapca sie nasilory biegunla,
wymiotami, bélem brzucha.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ze wzgkdu na brak dostatecznych danych klinicznych pozaeyah oceni dziatanie teratogenne
lub toksyczne nifuroksazydu na ptdd oraz jego pikearie do mleka matki, nie jest zalecane
stosowanie produktu u kobiet w okresigzgii podczas karmienia piesgsi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
Zyfurax forte nie ma wptywu na zdolfoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Nifuroksazyd jest zwykle dobrze tolerowany.
Moga wystpi¢ reakcje nadwrdiwosci, takie jak: wysypka, pokrzywka, olgikznaczynioruchowy lub
wstrzs anafilaktyczny.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania,gkdn przypadkéwiadomego lub
przypadkowego przyfia wigkszej nz zalecana dawki produktu, najespowodowa wymioty i
zgtosk sie do lekarza.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkqweeciwzakane, przeciwzapalne stosowane w
chorobach jelit; inne leki stosowane w zadwiach jelit, kod ATC: A 07 AX 03

Nifuroksazyd wykazuje dziatanie przeciwbakteryjnebec wekszasci bakterii wywotupcych

zakaenia jelitowe. Mechanizm jego dziatania polega reymlopodobniej na hamowaniu aktyvénb
dehydrogenaz i syntezy biatek w komdérkach baktewin Produkt dziata na ziarniaki Gram-dodatnie
z rodzajuStaphylococcus i Streptococcus oraz drobnoustroje Gram-ujemrigal(monella, Shigella,
Klebsiella, Escherichia). Nie dziata na bakterie z rodzdpuoteus, Pseudomonas, Providentia. Nie
zaburza prawidtowej réwnowagi mikrobiologicznej@mnodu pokarmowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Poniewa nifuroksazyd nie wchianiasi przewodu pokarmowego, ghijego sizenie wysgpuje w
Swietle jelit, co warunkuje dziatanie przeciwbakiemy.
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Produkt nie wywiera dziatania og6lnego. Jest szylikdalany z katem.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana
Powidon K-30
Magnezu stearynian
Otoczka (Opadry Il 85F22064 Yellow):
Alkohol poliwinylowy
Makrogol 3350
Zo6tcien chinolinowa, lak (E 104)
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)

ZOkcien pomaraczowa, lak (E 110)
Indygokarmin, lak (E 132)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze genp5°C.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

1 blister PVC/PVDC/Aluminium zawierggy 12 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalna&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw,

ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18545

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 02.08.2011 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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