PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NIFUROXAZID-SPERCO 200 mg/5 ml suspensie orala
Nifuroxazida

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Nifuroxazid-Sperco si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Nifuroxazid-Sperco
Cum sa luati Nifuroxazid-Sperco

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nifuroxazid-Sperco

ok whPE

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nifuroxazid-Sperco si pentru ce se utilizeaza
Nifuroxazid-Sperco este un medicament ce contine substanta activa numita nufuroxazida.

Nifuroxazida prezintd activitate antibacteriana locala impotriva unor specii de bacterii Gram-pozitive
si Gram-negative in lumenul intestinal.

Nifuroxazid-Sperco este indicat pentru tratamentul diareei acute, provocate de infectii, la adulti si
copii cu varsta peste 2 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nifuroxazid-Sperco

Nu luati Nifuroxazid-Sperco:
- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sunteti hipersensibili (alergici) la
nifuroxazida, alti derivati de 5-nitrofuran sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului, enumerati la punctul 6.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati acest medicament.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra:
- daca diareea persista dupa 3 zile de tratament;

- daca diareea este severa si prelungita (depaseste 6 scaune lichide pe zi sau persistd mai mult de 36
ore) sau este insotitd de varsaturi severe si refuzul alimentatiei;

- daca apar febra sau varsaturi;
- daca apar sange sau mucus in scaun.

Tratamentul cu nifuroxazida nu exclude regimul dietetic si rehidratarea. Rehidratarea este foarte
importantd pentru tratamentul diareei acute, in special la copii. La copii trebuie asigurata
administrarea frecventd de lichide (la fiecare 15 minute).

Daca este necesar, medicul dumneavoastrad poate indica concomitent terapia de rehidratare, in functie
de varsta, starea dumneavoastra si intensitatea diareei. Prevenirea sau tratamentul deshidratarii va fi
efectuat prin administrarea de solutii pe cale orald sau intravenoasa, cu utilizarea solutiilor destinate
pentru acest scop, in conformitate cu instructiunile de diluare si modul de utilizare. Volumul
previzibil al solutiilor pentru rehidratare orala este in functie de pierderea greuttii corporale. In caz
de diaree severa, varsaturi intense si refuz In aportul de alimente, va fi utilizatd rehidratarea
intravenoasa. Daca rehidratarea intravenoasa nu este necesara, compensarea pierderii de lichide va fi
efectuata prin administrarea unor cantitdti mari de lichide care contin sare si zahdr (pe baza
necesarului mediu zilnic de 2 litri de apa).

In timpul episoadeor de diaree trebuie luate in considerare recomandarile privind regimul dietetic:
evitarea consumului de fructe si legume proaspete, alimente picante, alimente si bauturi congelate.
Ar trebui sa fie data preferinta orezului.

Daca diareea este insotitd de simptome severe cum ar fi deteriorarea stdrii generale, febra, simptome
de intoxicatie, este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va indice administrarea suplimentara de
medicamente antibacteriene cu actiune sistemica, utilizate pentru tratamentul infectiilor intestinale.

Daca nu sunteti sigur cd va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati acest medicament.

Copii si adolescenti
Consultati medicul dumneavoastrd inainte de a administra acest medicament copiilor.
Medicamentul nu se administreaza copiilor cu varsta sub 2 ani.

Nifuroxazid-Sperco impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Nifuroxazid-Sperco poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Nifuroxazid-
Sperco.



Nifuroxazid-Sperco nu trebuie utilizat cu urmitoarele medicamente:

- sorbenti;

- medicamente care contin alcool etilic;

- medicamente care pot provoca reactii de tip disulfiram (de exemplu, metronidazol), care se
manifestd prin agravarea diareei, varsaturi, dureri abdominale, bufeuri pe fata si partea superioara
a corpului, hiperemie, zgomote in ureche, dificultati in respiratie, tahicardie;

- medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos central.

Nifuroxazid-Sperco impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente.

Este strict interzis consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu acest medicament, in legatura
cu riscul de aparitie a reactiilor de tip disulfiram.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti insarcinata, Incercati
sa rdmaneti insdrcinatd sau daca alaptati.

Sarcina.

Informatiile privind utilizarea nifuroxazidei n tratamentul femeilor gravide sunt limitate. Studiile
efectuate la animale nu au evidentiat efecte toxice asupra reproducerii. Nifuroxazida poate, potential,
produce mutatii. Prin urmare, nifuroxazida nu este recomandatd in timpul sarcinii si nu trebuie
administrata de catre femeile de varsta reproductiva care nu utilizeaza metode contraceptive eficiente.

Alaptarea.

Nu se cunoaste daca nifuroxazida sau metabolitii sdi sunt excretati in laptele matern. Deoarece
nifuroxazida are o biodisponibilitate scazuta (absorbtia din tractul gastrointestinal este de 10-20% din
doza administratd), cantitatea sa in laptele matern este probabil scazuta. Cu toate acestea, nu poate fi
exclus un efect asupra florei intestinale a sugarilor alaptati. Din cauza datelor clinice insuficiente
privind utilizarea sa, tratamentul cu nifuroxazida in timpul aldptarii nu este recomandat.

Fertilitate. Studiile efectuate pe animale nu au furnizat informatii suficiente despre efectul
nifuroxazidei asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nifuroxazid-Sperco nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nifuroxazid-Sperco contine zahir

Daca ati fost informat de catre medicul dumneavoastra cd aveti intolerantd la unele categorii de
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra nainte de a lua acest medicament.



Nifuroxazid-Sperco contine metilparahidroxibenzoat (E218)

Datorita continutului de metilparahidroxibenzoat, medicamentul poate provoca reactii alergice (chiar
ntarziate).

3. Cum sa luati Nifuroxazid-Sperco

Administrati intotdeauna Nifuroxazid-Sperco exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreazi pe cale orald, indiferent de aportul de alimente, la intervale de timp egale. In timpul
pastririi suspensia poate sedimenta, dar la agitare revine la starea omogena. Inainte de utilizare
suspensia trebuie agitatd. Pentru dozare se utilizeazd lingurita dozatoare continutd in ambalaj
(capacitatea de 5 ml), cu gradatie la interval de 2,5 ml.

Adulti: cate 5 ml suspensie de 4 ori pe zi.
Copii cu varsta peste 2 ani: cate 5 ml suspensie de 3 ori pe zi.
Copii cu varsta sub 2 ani: acest medicament nu se administreaza la copii cu varsta sub 2 ani.

Doza zilnica maxima de nifuroxazida este de 800 mg. Durata tratamentului nu trebuie sd depaseasca
7 zile.

Daca luati mai mult Nifuroxazid-Sperco decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Nifuroxazid-Sperco decét trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Nifuroxazid-Sperco

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum este descris in acest prospect
sau asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- dureri abdominale temporare, greatd, varsaturi, intensificarea diareei;

- reactii alergice, inclusiv mancarime, eruptii cutanate, urticarie, angioedem (umflarea bruscd a unei
parti a corpului, de obicei a fetei, a limbii sau a gatului), soc anafilactic (reactie alergica grava, care
poate fi generalizatd);



- granulocitopenie (scaderea numarului de granulocite (celule albe ale sangelui care lupta cu infectiile)
din sénge).

Aparitia reactiilor alergice necesitd intreruperea administrarii medicamentului si interzice utilizarea
nifuroxazidei si a altor derivati de nitrofuran 1n viitor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nifuroxazid-Sperco
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

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-Sperco

Substanta activa este nifuroxazida. 5 ml suspensie contine 200 mg nifuroxazida.

Celelalte componente sunt: metilparahidroxibenzoat (metilparaben) (E218), zahar, carbomer, acid
citric monohidrat, emulsie de simeticona, aromatizator alimentar ,,banane” (contine polietilenglicol),
hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Nifuroxazid-Sperco si continutul ambalajului

Nifuroxazid-Sperco se prezinti sub forma de suspensie de culoare galbeni cu aromi de banane. in
timpul pastrarii suspensia poate sedimenta usor, dar la agitare revine la starea omogena.

Cate 100 ml suspensie in flacon de culoare maro inchisa. Cate 1 flacon, impreuna cu prospectul pentru
utilizator/pacient si lingurita dozatoare, in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detindtorul certificatului de inregistrare

Intreprinderea mixta Ucraineana-Spanioli ,,Sperco Ucraina”
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Tel.: +380 (0432) 52-30-36

e-mail: trade@sperco.com.ua

Fabricantul

Intreprinderea mixta Ucraineani-Spanioli ,,Sperco Ucraina”
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Tel.: +380 (0432) 52-30-36

e-mail: trade@sperco.com.ua

Acest prospect a fost aprobat Th octombrie 2023

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

