PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NIFUROXAZID-VISHPHA 220 mg/5 ml suspensie orala
Nifuroxazida

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-I recitifi.
- Intrebati farmacistul daci 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 cateva zile nu va simfiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nifuroxazid -Vishpha si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Nifuroxazid -Vishpha
Cum sa luati Nifuroxazid -Vishpha

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nifuroxazid -Vishpha

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ceeste Nifuroxazid -Vishpha si pentru ce se utilizeazi

Nifuroxazid-Vishpha este un medicament ce contine substanta activdi numitd nifuroxazida.
Nifuroxazida prezinta activitate antibacteriand localda impotriva unor specii de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative in lumenul intestinal.

Nifuroxazid-Vishpha este indicat pentru tratamentul diareei acute de etiologie infectioasa la adulti
si copii cu varsta peste 2ani.

Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Nifuroxazid -Vishpha
Nu luati Nifuroxazid —Vishpha
- daca sunteti hipersensibili (alergici) la nifuroxazida, alti derivati de 5-nitrofuran sau la
oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6.
Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sa luati acest
medicament.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Nifuroxazid-Vishpha, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra:

-daca diareea persista dupa 3zile de tratament;

-dacd diareea este severa si prelungita (depaseste 6 scaune lichide pe zi sau persistd mai mult de 36
ore) sau este insotita de varsaturi severe si refuzul alimentatiei;

-daca apar febra sau varsaturi,

-daca apar sénge sau mucus in scaun.



Tratamentul cu nifuroxazida nu exclude regimul dietetic si rehidratarea. Daca este necesar, utilizati
terapia de rehidratare concomitenta in functie de varsta si starea pacientului si de intensitatea diareei.

Rehidratarea este foarte importanta pentru tratamentul diareei acute,in special la copii.

La copii trebuie asiguratd administrarea frecventd de lichide (la fiecare 15 minute).

Prevenirea sau tratamentul deshidratarii va fi efectuat prin administrarea de solutii pe cale orala sau
intravenoasd, cuU utilizarea solutiilor destinate pentru acest scop, in conformitate cu instructiunile de
diluare si modul de utilizare. Volumul previzibil al solutiilor pentru rehidratare orald este in functie
de pierderea greutitii corporale. In caz de diaree severd, varsaturi intense si refuz in aportul de
alimente, va fi utilizata rehidratarea intravenoasa. Daca rehidratarea intravenoasa nu este necesara,
compensarea pierderii de lichide va fi efectuatd prin administrarea unor cantitati mari de lichide care
contin sare si zahdr (pe baza necesarului mediu zilnic de 2 litri de apd).

In timpul episoadeor de diaree trebuie luate in considerare recomandarile privind regimul dietetic:
evitarea consumului de fructe si legume proaspete, alimente picante, alimente si bauturi congelate.
Ar trebui sa fie data preferintd orezului. Decizia privind utilizarea produselor lactate, in functie de
caz.

Daca diareea este Insotitd de simptome severe cum ar fi deteriorarea starii generale, febra, simptome
de intoxicatie, este posibil ca medicul dumneavoastrda sa va indice administrarea suplimentarda de
medicamente antibacteriene cu actiune sistemicd, utilizate pentru tratamentul infectiilor intestinale,
deoarece medicamentul nu este absorbit in intestin si nu intrd in circulatia sistemica. Medicamentul
nu este prescris ca monoterapie pentru tratamentul infectiilor intestinale, complicat de septicemie.

Nifuroxazid-Vishpha contine zahdr, ce trebuie luat in considerare la prescrierea medicamentului la
pacientii cu diabet zaharat. Nu se recomanda persoanelor cu incdlcarea ereditard a tolerantei la
zaharoza si fructoza.

Nifuroxazid-Vishpha contine metilparahidroxibenzoat (E 218), care poate provoca reactii alergice.

In timpul tratamentului, alcoolul este strict interzis datoritd riscului unei reactii asemandtoare
disulfiramului, care se manifesta prin exacerbarea diareei, varsaturilor, durerii abdomenului, senzatie
de caldura la nivelul fetei si corpului superior, hiperemie, tinitus, dificultati de respiratie, tahicardie.

Nifuroxazid —Vishpha impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Aceasta este necesar deoarece Nifuroxazid-Vishpha poate afecta modul in care actionecaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Nifuroxazid-
Vishpha.

Nifuroxazid —Vishpha nu trebuie utilizat cu urmitoarele medicamente:

- sorbenti;

- medicamente care contin alcool etilic;

- medicamente care pot provoca reactii de tip disulfiram (de exemplu, metronidazol), care se
manifestad prin agravarea diareei, varsaturi, dureri abdominale, bufeuri pe fatd si partea superioara a
corpului, hiperemie, zgomote in ureche, dificultati in respiratie, tahicardie;

- medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos central.

Nifuroxazid —Vishpha impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Acest medicament poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente. Este strict
interzis consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu acest medicament, in legatura cu riscul
de aparitie a reactiei de tip disulfiram.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti Insarcinata, incercati
sa ramaneti insarcinatd sau dacd alaptati.

Nu existd date suficiente privind posibilele efecte teratogene si fetotoxice ale nifuroxazidei in
timpul sarcinii. De aceea, ca o masurd de precautie, utilizarea nifuroxazidei in timpul sarcinii nu
este recomandata.

Medicamentul poate fi utilizat la femei in timpul alaptarii, doar in cazul tratamentului pe termen
scurt cu nifuroxazida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nifuroxazid-Vishpha nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati Nifuroxazid —Vishpha
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.

Se administreazi pe cale orald, indiferent de aportul de alimente, la intervale de timp egale. In timpul
pastrarii suspensia poate sedimenta, dar la agitare revine la starea omogend. Inainte de utilizare
suspensia trebuie agitatd. Doza zilnicd maxima de nifuroxazida este de 800 mg.

Copii cu varsta peste 2 ani: cate 5 ml suspensie de 3 ori pe zi.
Adulti: cate 5 ml suspensie de 4 ori pe zi.

Durata tratamentului nu trebuie sa depdseasca 7 zile.

Acest medicament nu se administreaza la copii cu varsta sub 2 ani.

Daca luati mai mult Nifuroxazid —Vishpha decét trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Nifuroxazid-Vishpha decét trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Nifuroxazid —Vishpha

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
-dureri abdominale temporare, greatd, varsaturi, intensificarea diareei,

-reactii alergice, inclusiv mancarime, eruptii cutanate, urticarie, angioedem (umflarea bruscd a unei
parti a corpului, de obicei a fetei, a limbii sau a gatului), soc anafilactic (reactie alergica grava, care
poate fi generalizata).

Aparitia reactiilor alergice necesita Intreruperea administrarii medicamentului si interzice utilizarea
nifuroxazidei si a altor derivati de nitrofuran in viitor.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda 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:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Nifuroxazid —Vishpha
Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °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 utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nifuroxazid —Vishpha

Substanta activa este nifuroxazida.

5 ml suspensie contine 220 mg nifuroxazida.

Celelalte componente sunt: zahar, carbomer 934, simeticon, metilparahidroxibenzoat (E 218),
hidroxid de sodiu, acid citric monohidrat, aromatizator alimentar ,,piersic” (contine polietilenglicol),
apa purificata.

Cum arata Nifuroxazid-Vishpha si continutului ambalajului

Descrierea medicamentului

Nifuroxazid-Vishpha se prezinta sub forma de suspensie culoare galbena-deschisa, cu aroma
specifica si gust dulce. In timpul pastririi suspensia poate sedimenta usor, dar la agitare revine la
starea omogena.

Continutul ambalajului
Cate 90 ml suspensie 1n flacon impreuna cu pahar dozator sau o linguritd dozatoare in cutie din
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
"DKP "Fabrica farmaceutica" SRL,

Ucraina, 12430, regiunea Jitomir, r-1 Jitomir,
s. Stanishovka, str. Koroliova, 4.

Fabricantul

"DKP "Fabrica farmaceutica" SRL,

Ucraina, 12430, regiunea Jitomir, r-1 Jitomir,
s. Stanishovka, str. Koroliova, 4.



Acest prospect a fost aprobat in August 2020

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



