SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

ENTEROFURYL
200 mg kapsule, tvrde
nifuroksazid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna ENTEROFURYL 200 mg kapsula, tvrda sadrzi:
Nifuroksazida 200,00 mg.

Za pomoc¢ne supstance vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda.

Duguljaste, tvrde zelatinske kapsule sastavljene od tijela i kapice. Kapsule su oker zute boje.
Veli¢ina kapsula je 0.

Sadrzaj kapsule je zuti granulat ili blago komprimovani granulat koji se raspada pri laganom pritisku.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Kao dodatak rehidraciji, simptomatska terapija akutne dijareje, najceS¢e bakterijskog porijekla, bez
invazivnih simptoma (pogorSanje opc¢eg stanja, groznica, znakovi intoksikacije...).

Terapija ne iskljuCuje dijetetski rezim i rehidraciju, ukoliko je neophodno. Rehidracija (oralna ili
intravenska) mora biti prilagodena stanju pacijenta, intenzitetu dijareje, godinama itd.

4.2.Doziranje i nacin primjene
Nacin primjene
Lijek se primjenjuje oralno.

Kapsule progutati sa ¢aSom vode.

Doziranje
Lijek se primjenjuje u odraslih i djece starije od 6 godina.

Odrasli:
4 puta dnevno po jedna kapsula (ukupno 800 mg nifuroksazida dnevno).

Djeca starija od 6 godina.
3-4 puta dnevno po jedna kapsula (ukupno 600 mg do 800 mg nifuroksazida dnevno).

Primjena kapsula je kontraindicirana u djece mlade od 6 godina, jer moze dovesti do guSenja. U djece se
preporucuje primjena suspenzije.

Trajanje lijecenja je ograni¢eno na 7 dana.
4.3. Kontraindikacije
e Preosijetljivost na aktivnu supstancu, derivate nitrofurana i na druge sastojke lijeka navedene u dijelu

6.1.
e Djeca mlada od 6 godina
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri primjeni

Posebna upozorenja

Rehidracija je od esencijalnog znacaja u terapiji akutne dijareje u djece mlade od 2 godine.

Iznad ovog uzrasta, ona se mora sistematski planirati.

Ako nakon 2 dana lije€enja, dijareja ne prestane, mora se preispitati pristup doziranju i razmotriti potreba
za rehidracijom pomocu oralnog rastvora za rehidraciju ili intravenskim putem.

U slucaju teSke i produzene dijareje, teSkog povracanja ili odbijanja jela, treba razmotriti rehidraciju
intravenskim putem.

U slu€aju infektivne dijareje sa klinickim manifestacijama koje ukazuju na invazivni fenomen, treba
primijeniti antibakterijska sredstva sa dobrom sistemskom difuzijom.

Ovaj lijek sadrzi saharozu. Pacijenti s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja fruktoze, glukoza-
galaktoza malapsorpcijom ili saharoza-izomaltaza insuficijencijom ne bi trebali primjenjivati ovaj lijek.

Posebne mjere opreza
Ako je propisana rehidracija pomoc¢u rastvora za rehidraciju, moraju se jasno i precizno objasniti nacin
primjene kao i nacin rastvaranja.

U slucaju da ne postoji potreba za takvom rehidracijom, ipak treba jasno objasniti potrebu za:
o rehidracije velikom kolic¢inom slanih ili zaSecerenih napitaka kako bi se nadoknadio
gubitak te¢nosti usljed dijareje (prosjecni dnevni unos vode u odraslih je 2 litra)
o uzimanja hrane u toku dijareje,
= izbjegavanje odredenih namirnica, a narocito sirovog povrca, voc¢a, zelenog povréa, zaCinjenih jela, te
zaledene hrane ili pica.
= preferiranje mesa sa rostilja i rize.
= izbjegavanje mlijeka i mlijeCnih proizvoda se treba razmotriti zavisno od slu¢aja do slucaja.

4.5, Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ne preporuCuje se istovremena primjena lijeka s lijekovima koji mogu prouzrokovati antabusnu reakciju ili
depresorima CNS-a.

4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoca

Studije u Zivotinja nisu otkrile teratogeni efekat. S obzirom da u zZivotinja ne postoji teratogeni efekat,
malformacijski efekat se ne oCekuje ni u ljudi. Supstance odgovorne za malformacije u ljudi su se
pokazale teratogenim i u Zivotinja, §to je pokazano u studijama sprovedenim na dvije vrste.

U klini¢koj praksi trenutno ne postoje podaci koji bi bili relevantni za procjenu eventualnog malformativnog
ili fetotoksi€nog efekta nifuroksazida tokom primjene u trudnodi.

Stoga je kao mjera opreza pozeljno izbjegavati primjenu nifuroksazida u toku trudnoce.

Dojenje
Dojenje je moguce u sluc¢aju kratkotrajnog tretmana ovim lijekom.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
Lijek ne utjeCe na psihofiziCke sposobnosti pacijenta.
4.8. Nezeljena djelovanja

Poremecaji imunoloskog sistema
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Nepoznata ucCestalost: alergijske reakcije poput kutane erupcije, urtikarije, Quinkeovog edema ili
anafilaktiCkog Soka.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeliena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje 3to bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na neZeljena djelovanja lijeka, doprinosi kontinuiranom pra¢enju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

I putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu,
ili

[ putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se mogu naéi
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH
putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka
Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Nema podataka o predoziranju ovim lijekom.
U slucaju predoziranja nifuroksazidom, potrebno je nadzirati stanje pacijenta i primijeniti simptomatsku
terapiju.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1. FarmakodinamiCke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Antidijaroici, intestinalni antiinflamatorni/antiinfektivni lijekovi; podgrupa Ostali
intestinalni antiinfektivi. ATC kod: AO7AX03.

Mehanizam djelovanja

Nifuroksazid je derivat 5-nitrofurana. Mehanizam djelovanja nifuroksazida nije potpuno razjasnjen.
Antimikrobne i antiparazitne osobine nifuroksazida, kao i ostalih nitrofuranskih derivata, vjerovatno poti¢u
od nitro -NO; grupe koja posjeduje vrlo izrazenu elektroprivlacnu snagu. Lokalna inertnost i nemogucnost
difuzije u organske sisteme i tkiva Cini nifuroksazid jedinstvenim u odnosu na ostale derivate nitrofurana,
jer izostaje bilo kakvo sistemsko djelovanje ovog antidijaroika. Narocito su se pokazali osjetljivim na lijek
Gram pozitivni koki: Strepfococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, a medu Gram negativnim
enterobakterijama: E. coli; Salmonellaei Shigellae.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Apsorpcija
Apsorpcija nifuroksazida nakon peroralne primjene iz gastrointestinalnog trakta je ekstremno niska, jer se
preko 99% koliCine datog lijeka zadrzava u crijevima.

Transport i distribucifja
Nifuroksazid se prakticno ne apsorbira iz gastrointestinalnog trakta, a eventualno apsorbirane koli¢ine ne
prelaze viSe od 0,005%. Stoga, ne dospjeva u organske sisteme i tkiva.

Biotransformacija
Nifuroksazid se mijenja u crijevu, tako da se samo oko 20% ukupne date koliCine lijeka izluCuje u
nepromjenjenom obliku.

Eliminacija
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Nifuroksazid i/ili njegovi metaboliti se kompletno izlu€uju fecesom. Brzina eliminacije ovisi od date koli¢ine
lijeka kao i od motiliteta gastrointestinalnog trakta. Opcéenito, eliminacija nifuroksazida je spora i on dugo
perzistira u gastrointestinalnom traktu.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Studije na zivotinjama na dvije vrste (Stakor, zec) nisu pokazale teratogene efekte.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomo¢nih supstanci

e  Kukuruzni skrob

e Saharoza

e Celulozni prasak

o Magnezij stearat

o Kapsula zelatinska, tvrda, veli¢ina br. 0
Sastav kapsule:

e Titan dioksid (E171)

e Zeljezo oksid zuti (E172)

e Zelatina

6.2. Inkompatibilnosti
Podaci o inkompatibilnosti nisu navedeni.

6.3. Rok trajanja
60 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi do 30 °C.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutra$njeg pakovanja kontejnera
Blister pakovanje od termoformirajuce PVC folije (250 um; bez boje) i aluminijske folije (1 ili 2 blistera sa
po 8 kapsula u kutiji).

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoridtenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti¢u od lijeka

Uklanjanje neiskoristenog lijeka ili otpadnih materija koje potiCu od lijeka vrsi se u skladu s lokalnom

regulativom.

6.7. ReZim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept

7. PROIZVOPAC
Bosnalijek d.d.,
Jukiceva 53, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
Bosnalijek d.d.,

Juki¢eva 53, Sarajevo,

Bosna i Hercegovina

NOSITELJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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Bosnalijek d.d.,
Juki¢eva 53, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
ENTEROFURYL 200 mg kapsule, tvrde x 8 : 04-07.3-2-1822/21 od 22.02.2022.
ENTEROFURYL 200 mg kapsule, tvrde x 16 : 04-07.3-2-1823/21 od 22.02.2022.
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