Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Nifuroxazid-Sperco 200 mg, capsule
Nifuroxazid

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-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Nifuroxazid-Sperco si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nifuroxazid-Sperco
3. Cum sa utilizati Nifuroxazid-Sperco

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nifuroxazid-Sperco

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nifuroxazid-Sperco si pentru ce se utilizeazi

Nifuroxazid-Sperco este un remediu antimicrobian ce se administreaza in infectii intestinale. Contine ca
substanta activa: nifuroxazid. Acesta este indicata in: diaree acuta de etiologie infectioasa la adulti si
copii de la 7 ani.

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

Nu utilizati Nifuroxazid-Sperco:

- daca sunteti alergic la nifuroxazid, inclusiv alti derivati ai 5- nitrofuranului sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- la copiii cu varsta sub 7 ani (pentru acesti pacienti sunt disponibile alte forme de Nifuroxazid-Sperco).

Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza medicamentul adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, sau asistentei
medicale.

Tratamentul cu nifuroxazid nu exclude regim alimentar dietetic si rehidratarea. In caz daca diareea nu se
opreste dupa 3 zile de tratament, este necesard revizuirea dozelor administrate si luarea deciziei de
rehidratare. Tn caz de necesitate, medicul va va recomanda administrarea concomitenti a terapiei de
rehidratare in functie de varsti, starea dumneavoastra si gravitatea diareei. in cazul cand va este indicata
rehidratarea orald sau intravenoasa, este necesard respectarea instructiunilor de diluare si utilizare a
solutiilor prescrise pentru aceasta. Dacd nu este nevoie de o astfel de rehidratare, este necesar sa



compensati pierderea de lichid prin consumarea unei cantitati mari de lichide, care contin sare si zahar
(din considerentul necesarului mediu zilnic de 2 litri de apa).

In timpul diareei trebuie s respectati recomandarile privind regimul alimentar: evitarea consumului
legumelor si fructelor proaspete, alimentelor picante, alimentelor si bauturilor congelate. Se recomanda
sa dati preferintd orezului. Decizia privind utilizarea produselor lactate se va lua in functie de
circumstante.

In caz dacd diareea este insotiti de simptome clinice, care indicd asupra unor fenomene agresive
(tulburarea starii generale, frisoane, simptomele intoxicatiei), medicul va poate indica Nifuroxazid-
Sperco impreuna cu alte medicamente care se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor intestinale (cum ar
fi antibioticele sistemice), deoarece Nifuroxazid-Sperco nu se absoarbe in intestin si nu ajunge in
circulatia sistemica. In caz de infectii intestinale complicate infectii generale, medicamentul nu trebuie
administrat de unul singur.

Copii si adolescenti

Nifuroxazid-Sperco, capsule se administreaza copiilor de la 7 ani.

Pentru copiii cu varsta sub 7 ani, este disponibil medicamentul Nifuroxazid-Sperco sub forma de
suspensie orala.

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. Este necesar sa se evite administrarea simultana a altor medicamente pe cale orala din
cauza proprietatilor puternice de adsorbtie a nifuroxazidei.

Este strict interzis consumul de alcool in timpul tratamentului, in legatura cu riscul de a face reactia de
tip disulfiram (care este insotita de acutizarea diareei, voma, dureri abdominale, senzatie de caldura,
inrosirea pielii, tulburari de auz, respiratie dificild, cresterea vitezei batailor inimii, sentiment de frica).
Nu este recomandat sa luati nifuroxazid concomitent cu sorbentii si cu medicamentele in componenta
carora este etanolul.

Nifuroxazid-Sperco impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Acest produs medicamentos contine zaharozi si lactoza. Tn caz daca sunteti diagnosticat cu intoleranta
la unele zaharuri, este necesara consultatia medicului inainte sa luati acest medicament. Nu se va
recomanda acest medicament pacientilor cu intoleranta congenitala la glucoza si fructoza. Este strict
interzis consumul de alcool in timpul tratamentului, in legatura cu riscul de a face reactia disulfiram (vezi
sectiunea “Nifuroxazid-Sperco impreuna cu alte medicamente™).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ca masura de precautie, Nifuroxazid-Sperco nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau in timpul aldptarii.
Nifuroxazid-Sperco nu trebuie luat de femeile de varsta fertila care nu folosesc metode contraceptive
eficiente.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza viteza reactiilor psiho-motorii.

Nifuroxazid-Sperco contine zaharoza, lactoza anhidra si colorant galben-amurg FCF (E110)

Acest produs medicamentos contine zaharoza si lactoza. In caz daca sunteti diagnosticat cu intoleranta
la unele zaharuri, este necesard consultatia medicului inainte sa luati acest medicament. Nu se va
recomanda acest medicament pacientilor cu intoleranta congenitala la glucoza si fructoza.

In compozitia invelisului capsulei intrd apus de galben FCF (E 110), care poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Nifuroxazid-Sperco
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adultilor si copiilor de la 7 ani, doza recomandata este de 1 capsula de 4 ori pe zi, indiferent de mese.
Doza zilnica maxima — 800 mg.
Durata tratamentului — nu mai mult de 7 zile.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nifuroxazid-Sperco capsule, se indica copiilor de la 7 ani. Pentru tratamentul copiilor pina la 7 ani se
indica Nifuroxazid-Sperco in forma de suspensie.

Mod de administrare
Capsulele se inghit intregi, cu o cantitate suficienta de apa.

Daci utilizati mai mult Nifuroxazid-Sperco decat trebuie
Cazuri de supradozare nu sunt descrise. Tn caz de supradozare se recomanda spalaturi gastrice si tratament
simptomatic.

Dacai ati uitat sa utilizati Nifuroxazid-Sperco
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati tratamentul conform recomandarii
medicului.

Daca incetati sa utilizati Nifuroxazid-Sperco
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Urmatoarea conventie a fost utilizatd pentru clasificarea reactiilor adverse:



Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100, <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000, <1/100), rare (>
1/10, 000, <1/1000), foarte rare (<1/10, 000), cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata
reiesind din datele disponibile).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- dureri abdominale temporare, greturi, varsituri, accentuarea diareei. in cazul aparitiei simptomelor din
partea tractului gastro-intestinal de intensitate neinsemnata nu este necesar tratament special sau
ntreruperea tratamentului cu nifuroxazid, deoarece aceste simptome dispar de sine statator.

- reactii de hipersensibilitate, de obicei de tip cutanat (eruptii pe piele, mancarimi, urticarie, pustule). Ca
si 1n utilizarea altor derivati de nitrofuran, poate sa apara dificultatea de respiratie, reactii grave de
hipersensibilitate, inclusiv edemul angioneurotic si socul anafilactic.

- scdderea numarului de granulocite (celule albe) din sange.

In caz de aparitie a reactiilor adverse grave se va intrerupe administrarea medicamentului si se va efectua
tratament simptomatic. In continuare este necesara evitarea administrarii de nifuroxazide si a altor
derivati de nitrofuran.

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.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe cutie sau flacon dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nifuroxazid-Sperco

Substanta activa este nifuroxazid.

O capsula contine 200 mg de substanta activa.

Celelalte componente sunt: zaharoza, lactoza anhidra, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu. Tn
compozitia capsulei intrd gelatina, dioxid de titan (E 171), galben chinolina (E 104), galben-apus FCF
(E 110).



Cum arata Nifuroxazid-Sperco si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari, cu corp si capac de culoare galbena. Continutul capsulelor — pulbere, granule
sau dopuri de culoare galbena. Este acceptabila prezenta impregnarilor de culoare alba.

Continutul ambalajului
Cite 12 capsule 1n flacon din polietilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

intreprinderea Mixta Ucraineana-Spaniola ,,Sperco Ucraina”, Ucraina.
21027, or. Vinnita, str. 600-letia, 25.

Fabricantul
intreprinderea Mixta Ucraineana-Spaniola ,,Sperco Ucraina”, Ucraina.
21027, or. Vinnita, str. 600-letia, 25.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023

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



