CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIFUROKSAZYD HASCO, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 100 mg nifuroksazydu (Nifuroxazidum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: lak aluminiowy z6tcieni chinolinowej (E 104) — 0,984

mg/tabletke; lak aluminiowy zoétcieni pomaranczowej (E 110) — 0,009 mg/tabletke, sod - 0,023
mg/tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Tabletki o ksztatcie obustronnie wypuktych krazkow barwy zottej, o gtadkiej i jednolitej powierzchni.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostra lub przewlekta biegunka w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 800 mg na dobe w 2-4 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 600 do 800 mg na dobg¢ w 2-4 dawkach podzielonych.

Stosowac¢ nie dtuzej niz 7 dni.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng, pochodne 5-nitrofuranu lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie podejrzenia zakazenia o uogo6lnionym przebiegu, nalezy poda¢ antybiotyk wchtaniajacy si¢ z
przewodu pokarmowego lub dziatajacy ogdélnoustrojowo.

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

Jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 lub 3 dniach leczenia, nalezy zweryfikowac stosowane leczenie oraz
rozwazy¢ nawodnienie dozylne. W przypadku nasilenia biegunki podczas leczenia nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé rownoczesnie z zachowaniem S$cistej diety z wykluczeniem sokow,
surowych warzyw 1 owocdow, pikantnych i cigzkostrawnych potraw.
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Produkt leczniczy zawiera lak aluminiowy zotcieni chinolinowej (E 104) oraz lak aluminiowy zétcieni
pomaranczowej (E 110), ktore moga powodowacé reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczace stosowania nifuroksazydu u kobiet w cigzy sa ograniczone. Badania na zwierzetach

dotyczace szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ sg niewystarczajace. Nifuroksazyd wykazuje mozliwy
potencjal mutagenny (patrz punkt 5.3). W zwigzku z tym produkt Nifuroksazyd Hasco nie jest
zalecany do stosowania w okresie cigzy i nie nalezy go stosowac u kobiet w wieku rozrodczym, ktore
nie stosujg skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy nifuroksazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na
stabg biodostepnos¢ produktu Nifuroksazyd Hasco (wchtanianie z przewodu pokarmowego wynosi
okoto 10-20% dawki), stezenie w mleku moze by¢ mate. Nie mozna jednak wykluczy¢ wplywu na
mikrobiom przewodu pokarmowego u niemowlat karmionych piersia. Ze wzgledu na brak
doswiadczenia z praktyki klinicznej nie zaleca si¢ stosowania produktu Nifuroksazyd Hasco w okresie
karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie sg dostepne wystarczajace informacje pochodzace z badan na zwierzetach na temat wptywu
produktu Nifuroksazyd Hasco na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania, jednak w przypadku $§wiadomego lub
przypadkowego przyjecia duzych ilosci produktu, nalezy spowodowac wymioty i zglosi¢ sie do
lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzakazne, przeciwzapalne stosowane w
chorobach jelit; inne leki stosowane w zakazeniach jelit, kod ATC: A07AX03

Nifuroksazyd wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne wobec wigkszosci bakterii wywotujacych
zakazenia jelitowe. Mechanizm jego dziatania polega najprawdopodobniej na hamowaniu aktywnoSci
dehydrogenaz i syntezy bialek w komoérkach bakteryjnych. 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.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym produkt jest czeSciowo wchtaniany (10-20%) z przewodu pokarmowego i jest
W znacznym stopniu metabolizowany, przy czym gtdowne czasteczki krazace we krwi sg metabolitami.
Jego duze stezenie wystgpuje w Swietle jelit, co warunkuje dzialanie przeciwbakteryjne. Produkt nie
wywiera dzialania ogolnego. Jest szybko wydalany z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nifuroksazyd wykazuje mozliwy potencjat mutagenny.

Potencjat rakotworczy nifuroksazydu oceniano u myszy (50/pteé/grupe) i szczurdw (52/pte¢/grupe),
ktore otrzymywaty nifuroksazyd w paszy przez 2 lata w dawkach 0, 200, 600 lub 1800 mg/kg
mc./dobe. Pomimo wiasciwosci mutagennych nie udowodniono dziatania rakotwoérczego
nifuroksazydu u myszy ani u szczurow.

W oparciu o porownania powierzchni ciata, wzgledna wielokrotno$¢ narazenia na dziatanie
maksymalnej dawki 1800 mg u ludzi (493 mg/m?, przyjmujac masg ciata 60 kg) w 2-letnich badaniach
na myszach i szczurach (odpowiednio 5400 mg/m? i 10 800 mg/m?) wynosi 11 i 22 razy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry 1l HP 85F22064 Yellow):
Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Lak aluminiowy zotcieni chinolinowej (E 104)
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Lak aluminiowy zotcieni pomaranczowej (E 110)
Lak aluminiowy indygokarminy (E 132)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 blister PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 24 tabletki powlekane, umieszczony w tekturowym
pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 352 95 22

fax: (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10897

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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