Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Enterofuryl 200 mg capsule
Nifuroxazid

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 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 sim{iti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Enterofuryl 200 mg capsule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enterofuryl 200 mg capsule
Cum sa luati Enterofuryl 200 mg capsule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enterofuryl 200 mg capsule

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Enterofuryl 200 mg capsule si pentru ce se utilizeaza

Enterofuryl 200 mg capsule contine ca substanta activa nifuroxazida. Aceste medicament este un
antiinfectios intestinal.

Enterofuryl 200 mg capsule sunt utilizate ca supliment de rehidratare la adulti si copii cu varsta
peste 6 ani in tratamentul diareei acute (debut brusc) cauzata de o infectie a intestinului.
Tratamentul nu exclude masurile dietetice si la necesitate rehidratarea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enterofuryl 200 mg capsule

Avertizati-va medicul daca luati alte medicamente, aveti anumite boli cronice, unele tulburari
metabolice, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau ati avut reactii alergice la unele dintre
acestea.

Nu utilizati Enterofuryl 200 mg capsule:
e Daca sunteti alergic la derivati de nitrofuran sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).
e La copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Contactati imediat medicul dumneavoastra in urmatoarele cazuri
e 1In cazul in care nu exista nici o imbunititire dupi 2 zile de tratament;
e 1ncazul temperaturii ridicate, varsaturi;
o 1In cazul unei diaree care depiseste 6 scaune lichide pe zi sau dureazi mai mult de 24 de ore
sau care este Insotitd de scaderea In greutate.
e 1n caz de sange sau mucus Tn scaun
o 1Incaz de sete intensi sau de senzatie de limba uscati. Anume, aceste semne arati un inceput
de deshidratare, adica o pierdere semnificativa de lichid datoratd diareei. Medicul



dumneavoastra va decide daca trebuie sa va prescrisa rehidratarea care poate fi efectuata pe
cale orald sau intravenoasa.

Masuri de precautii

Respectati intotdeauna metoda de utilizare si metoda de dizolvare a solutiei de rehidratare orald care
va poate fi prescrisd de catre medicul dumneavoastra si sa respectati sfaturile lui referitoare la dieta
dumneavoastra.

Acest tratament este un supliment la masurile dietetice impreuna cu:

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

o respectarea unui regim de alimentare special n timpul diareei:

- se va evita consumul anumitor alimente, in special alimente crude cum ar fi legume crude,
fructe, legume verzi, alimente condimentate, precum si produse congelate sau bauturi,

- se recomanda orez §i carne la gratar;

Consultati medicul dumneavoastra in ceea ce priveste evitarea laptelui si a produselor lactate

Enterofuryl 200 mg capsule impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa tineti cont de faptul ca acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care nu mai
utilizati, precum si la medicamentele pe care intentionati sa le utilizati in viitor. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Nu se recomanda administrarea concomitenta de Enterofuryl 200 mg capsule cu preparatele care
produc reactii antabuz sau supresia sistemului nervos central.

Utilizarea Enterofuryl 200 mg capsule cu alimente, bauturi si alcool
Respectati instructiunile privind administrarea alimentelor in timpul perioadei de diaree (vezi
Masurile de precautie)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

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

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Enterofuryl 200 mg capsule contine zaharoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intolerantd la unele categorii de glucide, vd rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum si luati Enterofuryl 200 mg capsule
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.

Mod de administrare
Enterofuryl 200 mg capsule se administreaza pe cale orala.

Capsulele se inghit cu un pahar de apa.

Doze



Se administreaza la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste.

Adulti
Cate 1 capsula de 4 ori pe zi (doza zilnica totald de nifuroxazid constituie 800 mg).

Copii cu varsta de 6 ani si peste

Cate 1 capsulad de 3-4 ori pe zi (doza zilnica totala de nifuroxazid constituie 600-800 mg).

Utilizarea capsulelor la copii cu vérsta sub 6 ani este contraindicata, deoarece poate cauza asfixie.
La copii se recomanda utilizarea suspensiei orale.

Durata tratamentului
Durata tratamentului constituie cel mult 7 zile.

Daca utilizati mai mult Enterofuryl 200 mg capsule decét trebuie

Dacd ati utilizat cantitate mai mare decat cea prescrisa, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului!

Cazurile de supradozaj cu acest medicament nu sunt descrise in literatura.

Daca uitati sa utilizati Enterofuryl 200 mg capsule
Daca uitati sa utilizati medicamentul, nu folositi niciodata o doza dubla pentru a compensa dozele
omise, dar continuati utilizarea conform schemei de tratament.

Daca incetati sa utilizati Enterofuryl 200 mg capsule

Utilizati acest medicament atét timp cat medicul dumneavoastra a prescris pentru dumneavoastra.
Daca incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte negative.

In orice caz, va recomandim sa respectati regimul terapeutic si si consultati medicul daci terapia
trebuie intrerupta.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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

Pot sa se dezvolte reactii alergice severe:

- umflarea brusca a fetei si/sau gatului, care poate provoca respiratie dificild si poate pune viata in
pericol (edem Quincke)

- instalarea brusca a starii generale de rdu cu scaderea semnificativd a tensiunii arteriale,
punandu-va in pericol (soc anafilactic)

- eruptii cutanate, prurit, urticarie,

Dacd apare oricare dintre aceste reactii, intrerupeti administrarea medicamentului si consultati
imediat medicul.

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 200 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, care este inscrisd pe ambalaj 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 Enterofuryl 200 mg capsule

Substanta activa este nifuroxazid

Fiecare capsula contine — nifuroxazid 200 mg

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, zaharoza, celuloza pulbere, stearat de magneziu;
compozitia capsulei: dioxid de titan (E171),0xid galben de fier (E172), gelatina

Cum arata Enterofuryl 200 mg capsule si continutul ambalajului:

Capsula

Capsule gelatinoase tari, marimea capsulei nr.0, oblongi, corpul si cdpacelul de culoare galben-ocru.
Continutul capsulei - granulat galben sau un granulat usor sub presiune, care se dezintegreaza la o
presiune usoara.

Ambalaj:
Blister PVC/Al continand 8 capsule (2 blistere in cutie).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Juki¢eva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukic¢eva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2018

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



