Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nifuroksazyd Aflofarm, 100 mg, tabletki powlekane
Nifuroxazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nifuroksazyd Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nifuroksazyd Aflofarm
Jak przyjmowac¢ lek Nifuroksazyd Aflofarm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nifuroksazyd Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nifuroksazyd Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancje czynng nifuroksazyd. Lek wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne wobec
wigkszo$ci bakterii wywotujacych zakazenia jelitowe.

Lek ten nie wptywa na naturalng flore bakteryjna w przewodzie pokarmowym.
Lek dziata miejscowo w $wietle jelita. Nie jest wchianiany z przewodu pokarmowego.

Wskazania do stosowania leku:

leczenie ostrych lub przewlektych biegunek w przebiegu zakazen bakteryjnych przewodu
pokarmowego (m.in. biegunka podréznych, biegunka pokarmowa, zapalenie zotadka i jelit).
Lek ten jest przeznaczony do stosowania u dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jesli po upltywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nifuroksazyd Aflofarm

Kiedy nie przyjmowaé leku Nifuroksazyd Aflofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na nifuroksazyd, pochodne nitrofuranu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko wystapienia
niedokrwistosci hemolitycznej);

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nifuroksazyd Aflofarm nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.



Jesli biegunka utrzymuje si¢ dhuzej niz 2 lub 3 dni, pomimo stosowania leku lub w przypadku
nasilenia biegunki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz wykona badania w celu
ustalenia przyczyny objawow i ustali dalsze leczenie.

W przypadku wystgpienia reakcji uczuleniowej z objawami, takimi jak: dusznos$¢, wysypka, $wiad
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Lek Nifuroksazyd Aflofarm stosuje si¢ tacznie z dietg (patrz punkt: Lek Nifuroksazyd Aflofarm
Z jedzeniem, piciem i alkoholem).

Podczas leczenia biegunki konieczne jest state nawadnianie organizmu duzg iloscia ptynow (patrz
punkt: Lek Nifuroksazyd Aflofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem).

W przypadku cigzkiej i dlugotrwatej biegunki, ciezkich wymiotow lub utraty apetytu, nalezy rozwazy¢
nawadnianie droga dozylna.

W ramach zachowania $rodkow ostroznos$ci, leku Nifuroksazyd Aflofarm nie nalezy podawac
W czasie ciagzy i karmienia piersig.

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Lek Nifuroksazyd Aflofarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Nifuroksazyd Aflofarm z ponizej wymienionymi lekami moze powodowacé ryzyko

wystgpienia reakcji disulfiramopodobnej (ostra i zagrazajaca zdrowiu reakcja nietolerancji):

- metronidazol (chemioterapeutyk stosowany w leczeniu zakazen, migdzy innymi tradziku
rézowatego, zapalenia otrzewnej, posocznicy);

- sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- cefalosporyny (antybiotyki);

- chloramfenikol (antybiotyk);

- nitrofurantoina (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen uktadu moczowego);

- gryzeofulwina (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby).

Lek Nifuroksazyd Aflofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki nalezy popija¢ ptynem.

- Lek nalezy przyjmowac rownocze$nie z zachowaniem $cistej diety, ktora polega na wyltaczeniu
z jadtospisu sokow, surowych warzyw, owocow, zielonych warzyw, pikantnych potraw, jak
réwniez mrozonej zywnosci czy napojow. Zaleca sie spozywanie ryzu i grillowanego miesa.

- Nalezy nawadnia¢ organizm duza ilo$cig ptynow, stodzonymi lub solonymi napojami, w celu
uzupelnienia utraty ptynow spowodowanej przez biegunke (Srednie spozycie wody dla osoby
dorostej wynosi 2 litry na dobg).

- Podczas stosowania leku nie wolno pi¢ alkoholu, gdyz moze to spowodowac ostre
i zagrazajace zdrowiu reakcje nietolerancji (tzw. reakcje disulfiramopodobne).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy nie powinny stosowac tego leku, chyba, ze zostanie on zalecony przez lekarza.



W ramach zachowania $§rodkow ostrozno$ci, leku Nifuroksazyd Aflofarm nie nalezy podawac
w czasie ciazy i karmienia piersig. U kobiet w wieku rozrodczym lek Nifuroksazyd Aflofarm mozna
stosowac tylko wtedy, gdy stosuja one skuteczng antykoncepcje.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowaé lek Nifuroksazyd Aflofarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli: 8 tabletek (800 mg) na dobe w 2-4 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: od 6 do 8 tabletek (600 mg do 800 mg) na dobe w 2-4 dawkach
podzielonych.

Tabletki nalezy potkng¢ w catosci, nie przegryzac ani kruszy¢. Popi¢ odpowiednig ilo$cig ptynu
(szklanka wody).

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 3 dni. Lekarz moze zaleci¢ dtuzsze
przyjmowanie leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Aflofarm
W przypadku przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Nifuroksazyd Aflofarm lub przyjecia duzej
ilosci leku przez dziecko, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Nifuroksazyd Aflofarm
Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki leku,
nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie
na Oddzial Ratunkowy najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nizej
wymienionych objawéw niepozadanych:

- reakcja uczuleniowa wystepujaca do 20 minut od przyjecia leku (wysypka, silne opuchnigcie
twarzy, ust lub gardta, trudno$ci w oddychaniu, méwieniu lub przetykaniu, gwattowne
zmnigjszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokoj, pocenie si¢, zawroty
glowy, utrata przytomno$ci, zatrzymanie oddechu i pracy serca) — czgsto$¢ nieznana;

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzgk twarzy, konczyn lub stawow
bez $wigdu i bolu). Obrzek w obrebie gtowy i szyi, moze powodowa¢ trudnosci w przetykaniu
i oddychaniu — czesto$¢ nieznana.

Lek ten jest zazwyczaj dobrze tolerowany.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- wysypka skorna;



- pokrzywka;

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (U pacjentow ze stwierdzonym niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej istnieje ryzyko wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej);

- bol brzucha, nudnosci, nasilenie biegunki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Brak.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nifuroksazyd Aflofarm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lot: oznacza numer serii.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nifuroksazyd Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest nifuroksazyd. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
nifuroksazydu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, otoczka Opadry Il Yellow (alkohol
poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zotcien chinolinowa (E 104), lak,
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), indygokarmin (E 132), lak).

Jak wyglada lek Nifuroksazyd Aflofarm i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane, okragte, obustronnie wypukle, 0 §rednicy 8,0 mm + 0,2 mm, barwy zoéttej,
gtadkie o jednorodnej powierzchni, bez plam i uszkodzen.

Opakowanie zawiera 24 tabletki powlekane w blistrze PVVC/PVDC/Aluminium umieszczonym
w pudelku tekturowym z ulotka.



Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.08.2022



