SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

NIFUROKSAZID ALKALOID, 200 mg/5 ml, oralna suspenzija

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

5 ml oralne suspenzije sadrži 200 mg nifuroksazida. 

Pomoćne supstance sa poznatim djelovanjem: 

sorbitol, tečni nekristalirajući (E 420) 2000 mg/5 ml

Za puni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

*
oralna suspenzija 

Žuto obojena, homogena suspenzija sa karakterističnim mirisom banane.

4. 
KLINIČKI PODACI 

4.1.
Terapijske indikacije 

Liječenje akutne dijareje bakterijskog porijekla.

Doziranje i način primjene 

Doziranje

Osrasli: 5 ml (200 mg) − četiri puta dnevno.

Djeca: 

Djeca (koja imaju više od 12 godina): 5 ml − tri do četiri puta dnevno (ukupno 600 mg do 800 mg nifuroksazida dnevno).
Djeca od tri godine do 12 godina: 5 ml − tri puta dnevno. 

Djeca od sedam mjeseci do dvije godine: 2,5 ml − četiri puta dnevno.

Dojenčad od mjesec dana do šest mjeseci: 2,5 ml − dva do tri puta dnevno.

Napomena: 

Terapija nifuroksazidom ne treba trajati duže od sedam dana, iako se primjena lijeka može produžiti ukoliko postoji potreba za produžetak terapije, što zavisi od kliničkog stanja pacijenta. 

Način primjene lijeka

Nifuroksazid Alkaloid oralnu suspensiju uzimati oralno.
Za doziranje se koristi plastična graduirana (mjerna) čašica.

Prije svake upotrebe suspenziju treba dobro promućkati.

Kontraindikacije

Preosjetljivost na derivate nitrofurana ili bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeno u dijelu 6.1).

Prijevremeno rođeni i dojenčad uzrasta od mjesec dana.

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Upozorenja: 

Ukoliko se 48 časova poslije započinjanja liječenja dijareja produžava, upotrebu lijeka treba ponovo procijeniti. 

Strogo je zabranjeno konzumiranje alkohola u toku terapije nifuroksazidom zbog opasnosti od izazivanja alkoholnog disulfiramskog sindroma.

Mjere opreza: 

Tokom terapije nifuroksazidom neophodna je rehidrataciona terapija (oralna ili intravenozna) prilagođena intenzitetu dijareje, godinama i stanju pacijenta.

Pomoćne supstance

Ovaj lijek sadrži sorbitol E420. Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

4.5. 
Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 

Nifuroksazid se može kombinovati sa uobičajenim sredstvima koja se primjenjuju pri liječenju dijareje: rastvori za rehidrataciju, antibiotici, hemioterapeutici, spazmolitici i analgetska sredstva.

Ne preporačuje se upotreba nifuroksazida istovremeno sa depresorima CNS-a i lijekovima prema kojim se može razviti zavisnost. 

4.6. 
Trudnoća, dojenje i plodnost

Ispitivanja na životinjama nisu pokazala teratogeni efekat.

Nema dovoljno kliničkih ispitivanja kod ljudi koja bi ukazala na pojavu malformacija ili toksičnih efekata na plodu pod uticajem nifuroksazida, primjenjivan tokom trudnoće. 

Zbog toga se nifuroksazid ne smije upotrebljavati tokom trudnoće i dojenja.

4.7. 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Lijek ne utiče na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama.

4.8.
Neželjena dejstva

Nifuroksazid  se dobro podnosi. 

Izuzetno rijetko može dovesti do senzibilizacije organizma i do pojava alergijskih reakcija. 

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profile lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se može dostaviti:

putem softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ili

putem odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet adresi Agencije za lijekve: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBIH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka, ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba)

4.9.
Predoziranje

Ne postoje podaci o predoziranju nifuroksazidom. 

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE

5.1.
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: intestinalni antiinfektiv

Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): A07AX03

Nifuroksazid je derivat 5-nitrofurana, koji djeluje isključivo u lumenu crijeva i ne resorbuje se iz gastrointestinalnog trakta. Mehanizam djelovanja nifuroksazida nije u potpunosti razjašnjen. Antimikrobne i antiparazitne osobine nifuroksazida kao i ostalih nitrofurantoinskih derivata, vjerojatno potiču od nitro (NO2) grupe koja je jako elektron-reaktivna. Lokalna inertnost i nesposobnost difuzije u organskim sistemima i tkivima čine nifuroksazid jedinstvenim u odnosu na druge derivate nitrofurana jer nema sistemsko djelovanje. Naročito osjetljive na ovaj lijek su se pokazale Gram-pozitivne  koke: Streptococcus pyogenes, Staphilococcus pyogenes, a među Gram-negativnim enterobakterijama su Escherichia Coli, Salmonella i Shigella. 

5.2. 
Farmakokinetičke karakteristike

Apsorpcija

Apsorpcija nifuroksazida nakon oralne primjene u gastrointestinalnom traktu je ekstremno niska, jer se više od 99% date doze preparata zadržava u crijevima. Ako postoji intestinalna apsorpcija, ona ne prelazi više od 0,005% količine unesenog lijeka. 

Raspodjela

Nifuroksazid se praktično ne resorbuje u gastrointestinalnom traktu, a eventualno apsorbovana količina ne prolazi više od 0,005%. Zbog toga ne dolazi do organskih sistema i tkiva. 

Biotransformacija 

Nifuroksazid se metabolizuje u crijevima tako da se samo 20% ukupno unesene količine lijeka izlučuje u nepromijenjenom obliku. 

Izlučivanje

Nifuroksazid i/ili njegovi metaboliti kompletno se eliminišu putem fecesa. Brzina eliminacije zavisi od date količine lijeka i od motiliteta gastrointestinalnog trakta. Uopšte, eliminacija nifuroksazida je spora i on dugo perzistira u gastrointestinalnom traktu. 

5.3. Neklinički podaci o sigurnosti primjene

Pretklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, kancerogenog potencijala i reproduktivne toksičnosti.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Sorbitol (E 420);

Glicerol;

Karbomer;

Polisorbat 80;

Dinatrijum-edetat;

Natrijum-benzoat (E 211);

Natrijum-citrat, dihidrat;

Saharin-natrijum;

Aroma-banana;

Sredstvo za poboljšanje ukusa;

Emulzija simetikon;

Pročišćena voda.

6.2
Inkompatibilnosti

Nije primenjivo.

6.3
Rok trajanja

Prije otvaranja: 3 (tri) godine. 

Nakon prvog otvaranja lijek se mora upotrijebiti u toku 6 mjeseci, ukoliko se čuva na temperaturi pod 25˚C u originalnom pakovanju. 

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Prije otvaranja: Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(C u originalnom pakovanju.
Za uslove čuvanja lijeka nakon prvog otvaranja pogledajte dio 6.3.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Oralna suspenzija je pakovana u tamnobraon staklenu bocu od 125 ml zatvorenu sa PP zatvaračem sa PP dozerom.

Kutijata sadrži 1 bocu sa 90 ml suspenzije, graduiranu PP čašicu za doziranje, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7.

PROIZVOĐAČ

Alkaloid AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

Alkaloid AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM RJEŠENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Nifuroksazid Alkaloid 90 ml (200 mg/5 ml) oralna suspenzija: ​​​​​​​​04-07.3-2-5720/20 od 18.08.2021.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Avgust, 2021.
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