Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Stopdiar 100 mg comprimate filmate
Nifuroxazidum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra, sau farmacistul sau asistentei medicale.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

— 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. VVezi pct. 4.
— Daca dupa 3 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Stopdiar si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Stopdiar

3. Cum sa luati Stopdiar

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Stopdiar

6. Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare
1. Ce este Stopdiar si pentru ce se utilizeaza

Stopdiar este un medicament antibacterian. Acesta prezinta activitate antibacteriana locala impotriva
unor specii de bacterii in lumenul intestinal.

Stopdiar nu elimina bacteriile patogene care apar in mod corespunzator in tractul gastro-intestinal.
Acest medicament nu provoaca producerea de tulpini bacteriene rezistente la nifuroxazid. Acest
medicament practic nu este absorbit din tractul gastrointestinal dupa administrarea orald. Acesta este
eliminat ca medicament nemodificat cu fecalele.

Stopdiar este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor boli si tulburari:
- Diaree acuta si cronica de origine bacteriana.
- Alte maladii, insotite de diaree.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Stopdiar

Nu luati Stopdiar
- Daca sunteti alergic la nifuroxazid si alti derivati ai nitrofuranului sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6). Reactia alergica se poate
manifesta ca umflarea fetei, buzelor, limbii sau lipsa de aer (in cazul in care apar astfel de
simptome trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra)
- La copiii sub varsta de 7 ani, deoarece copiii pana la aceasta varsta pot avea probleme cu



inghitirea comprimatelor.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Stopdiar:

- Daca diareea persista mai mult de 3 zile, in ciuda utilizarii Stopdiar trebuie sa contactati
medicul dumneavoastrd. Medicul va efectua teste pentru a determina cauza simptomelor si de a
determina continuarea tratamentului. in caz de diaree severa, invaziva, poate fi necesara terapia
cu antibiotice.

- In caz de reactii alergice, cu simptome cum ar fi dificultiti de respiratie, eruptii cutanate, prurit,
umflarea fetei, buzelor, limbii, administrarea Stopdiar trebuie intrerupta imediat.

- Inlocuirea lichidului pe cale orali este esentiala Tn timpul tratamentul diareei, dar in cazuri
severe medicul dumneavoastra poate lua in considerare hidratarea intravenoasa.

- Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu nifuroxazid, datoritd posibilei dezvoltdri a
reactiei disulfiramice care se manifesta prin agravarea diareei, varsaturi, dureri abdominale,
bufeuri pe fata si partea superioara a corpului, hiperemie, tinitus, dificultdti in respiratie,
tahicardie.

- Stopdiar este utilizat cu o dieta constand din excluderea de sucuri, legume crude si fructe,
mancaruri picante si grele, precum si produse alimente congelate si bauturi reci. Se recomanda
consumul de carne prajita si orez.

- Hidratare suplimentara constanta (orala sau intravenoasa) este necesara in timpul tratamentului
diareei, in functie de starea generald a pacientului (aportul mediu zilnic de apa pentru un adult
este de 2 litri) pentru a compensa pierderea de lichide din cauza diareei. Hidratarea
intravenoasa trebuie luatd in considerare in cazul diareei severe si prelungite, vomei severe sau
anorexie.

Stopdiar impreuna cu alte medicamente
Stopdiar reduce absorbtia a numeroase medicamente din tractul gastro-intestinal. Daca luati alte
medicamente, Tnainte de a incepe sa luati Stopdiar trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Stopdiar impreuni cu alimente si bauturi

Consumul de hrana trebuie mentinut pe parcursul duratei diareei, cu exceptia anumitor produse
alimentare, in special sucuri, fructe si legume crude, mancaruri grele si picante, precum si produse
alimentare congelate si bauturi reci. Se recomanda consumul de carne prajita si orez.

Stopdiar este utilizat cu un regim alimentar format din excluderea de sucuri, legume crude si fructe si
mancaruri picante si grele.

Consumul de alcool in timp ce luati Stopdiar poate provoca reactii de intoleranta acute si grave (asa
numitele reactii de tipul disulfiram, a se vedea sectiunea "Atentiondri si precautii").

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacd sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca Stopdiar este utilizat la femeile gravide
si care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Stopdiar nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati Stopdiar

- Doza uzuala la adulti si copiii peste 7 ani este de 2 comprimate de 4 ori pe zi, la fiecare 6 ore.

- Stopdiar este pentru uz oral. Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficienta
de lichid, de exemplu, cu un pahar de apa. Comprimatele nu trebuie mestecate sau zdrobite.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se Inrautatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3 zile.

- Stopdiar nu trebuie utilizat mai mult de 3 zile fira consultarea unui medic.

- Este necesara o hidratare orald constanta in timpul tratamentului diareei acute cu Stopdiar, de
preferinta cu bauturi dulci si sarate, in scopul de a compensa pierderea de lichide din cauza
diareei (aportul mediu zilnic de apa pentru un adult este de 2 litri). Hidratarea intravenoasa
trebuie luatd in considerare in caz de diaree severa si prelungita, varsaturi severe sau anorexie.

Daca simtiti cd efectul Stopdiar este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Stopdiar decat trebuie

Daca luati mai mult Stopdiar decat doza recomandatd, trebuie sd contactati imediat medicul. Pot
aparea somnolenta si diaree. Ar trebui sa-i aratati medicului pachetul cu comprimatele de Stopdiar
administrate.

Daca uitati sa luati Stopdiar
Urmatoarea doza trebuie luatd la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata,
deoarece simptomele pot reveni.

Daci incetati sa luati Stopdiar
Nu trebuie sa Intrerupeti tratamentul inainte de expirarea a trei zile, chiar dacd va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Nu au fost observate efecte adverse severe, care ar pune viata in pericol dupa tratamentul cu Stopdiar,
in afara de un caz de granulocitopenie (o reducere semnificativa a numarului de un anumit tip de
celule albe din sénge - granulocite). Granulocitopenia poate provoca un risc crescut de infectii grave,
datorita sistemului imunitar deprimat. Adresativa imediat medicului dumneavoastra daca prezentati
febra sau dureri de gat.

1In cazuri individuale, reactia alergica la nifuroxazid poate include urmatoarele reactii adverse:
- durere abdominala

- greata

- intensificarea diareei

in plus, urmitoarele reactii adverse pot si apari rar (cel putin 1 din 10000, dar la mai putin de 1 din
1000 pacienti):

- eruptii cutanate

- cosuri pe piele




- mancarime si noduli pe piele

Pot aparea urmatoarele reactii adverse, dar frecventa lor nu poate fi estimati din datele disponibile
(frecventd necunoscuti): reactii alergice, cum ar fi eruptii pe piele, urticarie, angioedem, soc
anafilactic.

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 Stopdiar
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa expird. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentul nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Stopdiar

Substanta activa din acest medicament este nifuroxazid.

Celelalte componente sunt: anhidru coloidal de siliciu, amidon de cartof, gelatina, talc, stearat de
magneziu, hipromeloza, dioxid de titan, macrogol 20000, galben de chinolina (E 104).

Cum arata Stopdiar si continutul ambalajului
Stopdiar apare sub forma de comprimate filmate.
Cutie de carton, contine 24 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Polska Sp.zo.o.
ul. ks.J.Poniatowskiego 5


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2017.

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



