PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NIFUROX 100 mg capsule
NIFUROX 200 mg capsule
Nifuroxazida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau a farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 2 zile de utilizare a medicamentului nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nifurox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nifurox
Cum sa luati Nifurox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nifurox

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdpE

1. Ce este Nifurox si pentru ce se utilizeaza
Nifurox capsule contine substanta activa numita nifuroxazida.

Nifurox este un medicament antiinfectios intestinal administrat in tratamentul diareei acute
bacteriene la adulti si adolescenti cu varsta peste 7 ani, in absenta fenomenelor invazive (de exemplu,
deteriorarea starii generale, febra, simptome de toxiinfectie etc.) suplimentar la terapia de rehidratare.

Tratamentul nu Inlocuieste masurile dietetice si rehidratarea, daca acestea sunt necesare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nifurox

Nu luati Nifurox:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la nifuroxazida, derivatii de 5-nitrofuran sau la oricare dintre
excipientii din compozitia medicamentului.

Nifurox nu se administreaza la copii cu varsta sub 7 ani.

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 Nifurox.



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 2 zile de tratament;

- daca diareea este severa si prelungita (depaseste 6 scaune lichide pe zi sau persista mai mult de 24
ore) sau este Insotitd de varsaturi severe si refuzul alimentatiei; in acest caz, medicul
dumneavoastra va decide daca este necesar sa va prescrie un tratament de rehidratare care se poate
administra pe cale intravenoasa;

- daca apar febra sau varsaturi;

- daca apar sange sau mucus in scaun.

Acest tratament insoteste masurile dietetice, conform cérora trebuie:

- sa beti lichide din abundentd (bauturi cu continut de saruri sau indulcite), pentru a compensa
pierderile de lichide cauzate de diaree (in medie, necesarul zilnic de apa pentru un adult este de 2
litri). Dacd medicul dumneavoastra v-a prescris o solutie orald de rehidratare, este foarte important
sa respectati modul de reconstituire si instructiunile de utilizare a solutiei orale;

- sa va alimentati in timpul diareei:

* excluzand anumite tipuri de alimente, In special cruditati, fructe, legume verzi, mancaruri
condimentate si alimente sau bauturi foarte reci sau cu gheata;
» consumand preferential carne fripta sau orez.

Medicul dumneavoastra va stabili daca trebuie sa excludeti laptele si produsele lactate din dieta. Este
foarte important sd urmati recomandarile medicului dumneavoastra in ceea ce priveste alimentatia.

Nifurox impreuna cu alte medicamente

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

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

Nu este recomandatd administrarea concomitentd cu medicamente care pot determina aparitia
sindromului de sevraj sau antidepresive.

Nifurox impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nifurox poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente. Consumul de bauturi
alcoolice trebuie evitat in timpu tratamentului cu Nifurox.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insarcinatd, incercati sd ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina
Este de preferat sa se evite utilizarea Nifurox in timpul sarcinii.



Alaptarea
Alaptarea este posibila numai in cazul tratamentului de scurta durata cu Nifurox.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi alte utilaje.

Infomatii importante privind unii excipienti continuti in acest medicament

Acest medicament contine zaharoza. Pacientii cu intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la
glucozd si galactozd sau deficit de zaharaza-izomaltaza (boli ereditare rare) nu trebuie sd
administreze acest medicament.

Nifurox contine colorantii azorubin (E122) si Ponceau 4R (E124) care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Nifurox
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulyi: cate 800 mg (4 capsule NIFUROX 200 mg sau 8 capsule NIFUROX 100 mg) pe zi, divizate in
2-4 prize.

Copii cu varsta mai mare de 7 ani: de la 600 mg pana la 800 mg (6-8 capsule NIFUROX 100 mg sau
3-4 capsule NIFUROX 200 mg) pe zi, divizate in 2-4 prize.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Modul si cale de administrare
NIFUROX se administreaza pe cale orala, indiferent de mese, la intervale egale de timp, cu un pahar
de apa.

Daci luati mai mult Nifurox decat trebuie

Daci ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Nifurox decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrda sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Simptomele supradozajului cu nifuroxazida nu se cunosc.

Daca uitati sa luati Nifurox

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul aga 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-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



Daca incetati sa administrati Nifurox

Continuati sa administrati Nifurox péna la finisarea tratamentului, chiar daca va simtiti mai bine.
Daci incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt de asteptat efecte negative. In orice caz, va
recomandam sa respectati regimul terapeutic si sa consultati medicul daca terapia trebuie intrerupta.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Nifurox poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse care pot aparea la utilizarea Nifurox sunt descrise mai jos.

Reactii adverse CU frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- trombopenie;

- anemie hemolitica;

- agranulocitoza;

- reactii alergice, cum sunt eruptii cutanate, urticarie, angioedem, soc anafilactic;

- eruptii eritematoase maculopapulare, eczeme, pustuloza acuta exantematicd generalizata,
fotosensibilitate;

- cromaturie;

- cresterea nivelului transaminazelor.

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:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Nifurox
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupd 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 sd eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nifurox

Substanta activa este nifuroxazida. Fiecare capsuld contine 100 mg sau 200 mg nifuroxazida.
Celelalte componente sunt: continutul capsulei — zaharoza, stearat de magneziu, amidon de porumb
modificat (Starch 1500); invesisul capsulei — dioxid de titan (E171), azorubin (E122) Ponceau 4R
(E124), galben de chinolina (E104), gelatina.

Cum arata Nifurox si continutul ambalajului

Nifurox 100 mg: capsule gelatinoase, de marimea nr.1, forma cilindrica cu capetele semisferice, de
culoare galbena.

Nifurox 200 mg: capsule gelatinoase, de marimea nr.0, forma cilindrica cu capetele semisferice, de
culoare galbena.

Nifurox este disponibil in cutii de carton ce contin 3 blistere a cate 10 capsule si prospectul pentru
utilizator/pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,

Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.

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


mailto:office@lekpharm.by

