PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Enterofuryl 100 mg capsule
Nifuroxazid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
- 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 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Enterofuryl 100 mg capsule si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enterofuryl 100 mg capsule
. Cum sa luati Enterofuryl 100 mg capsule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enterofuryl 100 mg capsule

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Enterofuryl 100 mg capsule si pentru ce se utilizeaza

Enterofuryl 100 mg capsule contine ca substanta activa nifuroxazida. Acest
medicament este un antibacterian intestinal.

Enterofuryl 100 mg capsule este indicat in completarea rehidratarii, in tratamentul
diareei acute de origine infectioasa, la adulti si copii peste 6 ani. Tratamentul nu
inlocuieste masurile dietetice si rehidratarea, daca aceasta este necesara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enterofuryl 100 mg capsule
Nu luati acest medicament:
- daca sunteti alergic la derivati de nitrofuran sau oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);
- daca copilul dumneavoastra are varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra:

- daca diareea persista dupa 2 zile de tratament

- daca apar temperatura inalta sau varsaturi

- daca diareea este severa si prelungita (depaseste 6 scaune lichide pe zi sau persista
mai mult de 24 ore) sau este insotitd de pierderea greutatii

- daca apar sange sau mucus in scaun

- In caz de sete intensa sau o senzatie de limba uscata. Si anume, aceste semne arata
un inceput de deshidratare, adica o pierdere semnificativa de lichid din cauza diareei.
In acest caz, medicul dumneavoastra va decide daca este necesar sa va prescrie un
tratament de rehidratare care se poate administra pe cale orald sau intravenoasa.



Masuri de precautie

Respectati intotdeauna metoda de utilizare si metoda de dizolvare a solutiei de
rehidratare orald, care poate fi prescrisa de catre medicul dumneavoastra, si sa
respecte sfatul lui/ei cu privire la dieta dumneavoastra.

Acest tratament insoteste masurile dietetice, conform carora trebuie:

e rehidratarea cu o cantitate mare de sare sau bauturi dulci pentru a compensa
pierderile de lichid cauzate de diaree (consumul mediu zilnic de apa este de 2
litri);

e respectarea unui regim de alimentatie special in timpul diareei:

- excluzand anumite tipuri de alimente, in special cruditati, fructe, legume verzi,
mancaruri condimentate si alimente sau bauturi inghetate;

- se recomanda orez si carne la grill.

Medicul dumneavoastra va stabili daca trebuie sa excludeti laptele si produsele lactate
din dieta.

Enterofuryl 100 mg capsule impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala. Tineti cont de faptul ca aceasta informatie se poate referi la
medicamentele pe care nu le mai luati, precum si la medicamentele pe care
intentionati sa le luati in viitor.

Nu sevrecomanda utilizarea concomitenta de Enterofuryl 100 mg capsule cu
preparatele care pot produce reactii antabus sau supresia sistemului nervos central.

Utilizarea de Enterofuryl 100 mg capsule cu alimente si bauturi
Urmati instructiunile referitoare la administrarea produselor alimentare in timpul
perioadei de diaree (a se vedea Masuri de precautie).

Sarcina si alaptarea

Inainte de a lua acest medicament consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Sarcina

Este de preferat sa se evite utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii.

Alaptarea
Alaptarea este posibila in cazul tratamentului de scurta durata cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Enterofuryl 100 mg capsule nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Enterofuryl 100 mg capsule contine zaharoza. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati
inainte de a lua acest medicament.

Capsulele gelatinoase contin azorubina (E122), ponceau 4R (E124), care pot cauza
reactii alergice.

3. Cum sa luati Enterofuryl 100 mg capsule

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare
Capsulele se administreaza pe cale orala.



Capsulele se inghit cu un pahar de apa.

Doze
Se va administra la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste.

Adulti: cate 2 capsule de 4 ori pe zi, doza zilnica totala constituie 800 mg.

Copii cu varsta de 6 ani si peste: cate 2 capsule de 3-4 ori pe zi, doza zilnica totala
constituie

600-800 mg.

Administrarea de capsule este contraindicata la copii cu varsta sub 6 ani, deoarece pot
sa apara sufocarea. La copii se recomanda administrarea preparatului sub forma de
suspensie

orala.

Durata tratamentului constituie 7 zile.

Daca luati mai mult Enterofuryl 100 mg capsule decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare de medicament decat doza care vi s-a prescris,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Cazuri de supradozaj nu au fost descrise in literatura.

Daca uitati sa luati Enterofuryl 100 mg capsule

Daca ati uitat sa luati medicamentul, nu luati ulterior o cantitate dubla de
medicament, dar continuati administrarea medicamentului in conformitate cu schema
de dozare uzuala.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Enterofuryl 100 mg capsule

Este important sa continuati sa luati medicamentul atat timp cat v-a recomandat
medicul dumneavoastra. Dac§1 incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt
asteptate efecte negative. In orice caz, va recomandam sa respectati regimul
terapeutic si sa consultati medicul dumneavoastra daca trebuie intrerupt tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Enterofuryl 100 mg
capsule adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- eruptii cutanate, urticarie, edem Quincke (umflarea brusca a unei parti a
corpului, de obicei a fetei, a limbii sau a gatului) sau soc anafilactic (reactie
alergica grava, care poate fi generalizata).

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.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md



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

5. Cum se pastreaza Enterofuryl 100 mg capsule
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

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. Orice medicament neutilizat sau material rezidual
trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Enterofuryl 100 mg capsule

Substanta activa este nifuroxazid.

Fiecare capsula contine nifuroxazid 100 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, zaharoza, celuloza pulbere, stearat de
magneziu; compozitia capsulei: dioxid de titan (E171), galben de chinolind (E104),
azorubina (E122), ponceau 4R (E124), gelatina.

Cum arata Enterofuryl 100 mg capsule si continutul ambalajului:

Descrierea medicamentului

Capsule

Capsule gelatinoase tari, marimea capsulei nr.2, oblongi, corpul si capacelul de
culoare galbena. Continutul capsule: granulat de culoare galbena sau granulat usor
comprimat care se dezintegreaza la o usoara presiune.

Continutul ambalajului

Cate 10 capsule in blister din Al/PVC (cate 3 blistere a cate 10 capsule in cutie).
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo,
Jukiceva 53, Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul

Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo,
Jukiceva 53, Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2016

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



