APTEKA LAWENDA APSPEC RYBOWSCY SJ
Ul. Rzemieslnicza 35 Hala A-bis lok A.33, Rzgow
+48 533 352 633
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nifuroksazyd Gedeon Richter i w jakim celu sie go stosuje
Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter jest lekiem przeciwbakteryjnym. Wykazuje miejscowe dziatanie w $wietle jelita w stosunku do
niektdrych gatunkoéw bakterii.
Nifuroksazyd Gedeon Richter nie niszczy niechorobotwoérczych bakterii wystepujgcych prawidtowo w przewodzie pokarmowym. Nie
powoduje powstania szczepdw bakterii opornych na jego dziatanie. Po podaniu doustnym praktycznie nie wchtania sie z przewodu
pokarmowego. Wydalany jest w postaci niezmienionej z katem.
Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter stosuje sie w celu leczenia nastepujgcych chordéb i dolegliwosci:

* W ostrych i przewlektych biegunkach pochodzenia bakteryjnego.

* W innych schorzeniach przebiegajacych z biegunka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nifuroksazyd Gedeon Richter

Kiedy nie stosowac leku Nifuroksazyd Gedeon Richter:
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e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na nifuroksazyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze sie objawia¢: spuchnieciem twarzy, warg, jezyka lub dusznoscig (w przypadku
wystgpienia takich objawdw, nalezy natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem).

* Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat, poniewaz dzieci w tym wieku moga mie¢ trudnosci z potknieciem kapsutki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e Jesli biegunka utrzymuije sie dtuzej niz 3 dni, pomimo stosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem. Lekarz wykona badania w celu ustalenia przyczyny objawdw i ustali dalsze leczenie.

* W przypadku wystgpienia reakcji uczuleniowej z objawami, takimi jak: wysypka, swedzenie, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Nifuroksazyd Gedeon Richter.

* Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter stosuje sie fgcznie z dietg, polegajaca na wykluczeniu z jadtospisu sokéw, surowych warzyw i
owocow oraz pikantnych i ciezkostrawnych potraw, jak réwniez mrozonek i zimnych napojow.

* Podczas leczenia biegunki konieczne jest state uzupetnianie ptynéw (doustnie lub dozylnie) w zaleznos$ci od stanu ogdlnego
pacjenta (Srednie spozycie wody dla pacjenta dorostego — 2 litry na dobe), w celu uzupetnienia utraty ptynéw spowodowanej
przez biegunke. W przypadku ciezkiej i dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢
nawadnianie drogg dozyIna.

Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter a inne leki:

Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter zmniejsza wchtanianie wielu lekéw z przewodu pokarmowego. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, przed
rozpoczeciem kuracji lekiem Nifuroksazyd Gedeon Richter powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Nifuroksazyd Gedeon Richter z jedzeniem i piciem:

Nalezy zapewni¢ odpowiednie spozycie pokarméw podczas trwania biegunki, unikajgc niektérych produktéw, szczegdlnie sokdw,
surowych warzyw i owocow oraz pikantnych i ciezkostrawnych potraw, jak rowniez mrozonek i zimnych napojéw. Zaleca sie spozywanie
pieczonego miesa i ryzu.

Picie alkoholu podczas stosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter moze spowodowac ostre i grozne reakcje nietolerancji (tzw.
reakgcje disulfiramopodobne).

Cigza i karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn:
Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw, obstugiwania
maszyn i postugiwania sie narzedziami.

Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Nifuroksazyd Gedeon Richter

* Zazwyczaj stosowana u dorostych i dzieci w wieku od 7 lat dawka to 1 kapsutka przyjmowana 4 razy na dobe, co 6 godzin.

* Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter stosuje sie doustnie. Kapsutki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac je odpowiednig iloscig ptynu,
na przyktad szklankg wody.

* Jesli objawy nasilg sie lub nie ustagpig po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

* Leku Nifuroksazyd Gedeon Richter nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z

lekarzem.
* Podczas leczenia biegunek lekiem Nifuroksazyd Gedeon Richter konieczne jest state nawadnianie organizmu, nalezy wiec
przyjmowac duze ilosci ptyndw, najlepiej wody, stodkich lub aromatyzowanych napojéw (Srednie spozycie wody dla pacjenta
dorostego — 2 litry na dobe), w celu uzupetnienia utraty ptynéw spowodowanej przez biegunke. W przypadku ciezkiej i

dtugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotéw lub niecheci do jedzenia, nalezy rozwazy¢ nawadnianie droga dozylng.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Nifuroksazyd Gedeon Richter jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Gedeon Richter

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Gedeon Richter, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie do lekarza.
Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z kapsutkami.

Pominiecie zastosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter

Kolejng dawke leku nalezy przyja¢ o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie zastosowania leku Nifuroksazyd Gedeon Richter
Nie nalezy przerywac leczenia przed uptywem 3 dni, nawet jezeli pacjent czuje sie lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie obserwowano ciezkich, zagrazajgcych zyciu dziatan niepozgdanych po zazyciu leku Nifuroksazyd Gedeon Richter z wyjgtkiem
jednego przypadku granulocytopenii (zmniejszenia liczby pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytéw).

W indywidualnych przypadkach reakcji uczuleniowej na nifuroksazyd mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
* bole brzucha,
* nudnosci,
* nasilenie biegunki.
Ponadto rzadko moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane (u co najmniej 1 na 10000, ale rzadziej niz 1 na 1000 pacjentow).
* wysypka,
* krosty na skorze,
* swedzenie i guzki na skorze.
Z czestoscig nieznang (czestosé nie moze byé oszacowana na podstawie dostepnych danych) moga wystapic:
* reakcje alergiczne, takie jak wysypka skérna pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatani Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa
tel.. + 48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nifuroksazyd Gedeon Richter

Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na blistrach po: ,Exp:". Termin waznosci oznacza

ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Nifuroksazyd Gedeon Richter:

e Substancjg czynng leku jest nifuroksazyd.
* Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana, sacharoza, magnezu stearynian, zelatyna, zelaza
tlenek zotty, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Nifuroksazyd Gedeon Richter i co zawiera opakowanie
Lek Nifuroksazyd Gedeon Richter ma posta¢ zéttych kapsutek twardych.
Opakowanie - tekturowe pudetko - zawiera 12 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: +48 (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24
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