
KISA TTRITN BILGISi

r.BE$ERi TrBBi Ontxinr mI
DIAFI-IRYL FORT kapstl

z.xar,irarir vn xln'rfrarlr nir,rginr

Etkin madde:
Nifiroksazid 200 mg

Yardrmcr maddeler:
$eker ,14.0 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3.FARMASOTiK['ORM
Kapsiil
San renkli toz kangrm igeren yansr krmrn, 6bilr yans geffaf kapsiiLl

4.KLiNKOZELLiKLER
4.l.Terapdtik endikasyonhr
invaziv olmayan (genel durum bozuklulu, ateg, enfeksiyon veya toksisite belirtilerinin
g6rufmedigi) bakteriyel k6kenli oldu$u doguntlen akut diyare tedavisinde, rehidratasyona (su

kaybrmn giderilmesine) ek olarak kullamlr.
Rehidratasyonun derecesi ve uygulama yolu (oral veya I.V.), diyarenin giddetine ve hastanrn

yagr ile durumuna (eglik eden hastaftklar vs.) ba$h olarak depigir.
Antibakteriyel maddelerin uygun kullammr ile ilgili resmi 6neriler goz dniinde
bulundurulmaldr.

4.2.Pomloji ve uygulena gekli
Pozoloji/uygulepl srkhEr ve s resi:
6 yaqrn iizerindeki gocuklar ve erigkinlerde kullanm igindir.
Erigkinler: Giinde 4 kaps[l (800 mg).
6 yaq ve iizeri gocuklarda: gtnde 3-4 kapsiil (600-800mg) verilir.

Tedavi 7 giinden fazla siirdiiriilmemelidir.
Doktorun tavsiye etti$ doz agrlrnamaftdrr.

Uygulama gekli:
A$zdan almr.

Ozel popfilasyonlera iligkin ek bilgiler:
BSbrek/Karacifer yetmezlifi :
Bdbrek/karacifier fonksiyonlannda yetsnezlik olan hastalar ile fonksiyonlan nonna! olan
hastalann tedaviye yarutlanrun farkh olup olmadr$m belirten herhangi bir Hinik thpma
bulunmamaktadr.
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Pediyetrik popillasyon:
6 yaqrn altrndaki gocuklarda ve bebeklerde, yutarken bopza kagma riski nedeniyle kapsiil
formunun kullammr konhendikedir. Bu yag grubunda pediatrik kullamma daha uygun olan
oral slispansiyon formu Onerilir. 6 yagrndan bflyUk gocuklar: Gflnde 3-4 kapsul (600 mg-800
mg).

Geriyetrik poptlasyon :

Yagh hastalar ile geng hastalann tedaviye yanrtlanmn farklanm belirten herhangi bir klinik
gahgma bulunmamaktadr.

4.3.Kontrendikasyonlar
o Nitrofuran tiirevlerine veya yardrmcr maddelerin birine kargr agm duyarhlft bulunmasr
hal inde kullanlmamahdr.
. 6 ya$m altmdaki gocuklarda kaps0l formunun kullanrmr kontrendikedir.

4.4.Ozet kdlinm uyenlen ve dnlcmleri
Uyanlar:
iki gtnliik uygulamadan sonra diyarenin devam etnesi halinde, tedavi y6ntemi yeniden
deferlendirilmeli ve oral veya intravendz bir rehidratasyon g6zeltisi kullaillaralq su kaybtnrn
giderilmesine ydnelik rehidratasyon tedavisi yaprlmasr dugilnulnelidir.

Giinde 6 defadan fazla sulu drgkrlamayla seyreden veya 24 saatten uzun soren veya kilo
kaybrna yol agan diyarelerde ya da ates ve kuirnarun baglamasl halinde, hemen bir dollora
bagvurulmahdr. Bu gibi duunlarda tedavi doktor karanyla ydnlendirilmelidir.
Uzun sliren giddetli diyare, qiddefli kusrna veya yeme$ reddehe durumunda, su kaybrmn
giderilmesi igin intravendz rehidratasyon uygulanmasl 96z oniinde bulundurulmaLdr.

invaziv bir durumun gdstergesi olan klinik belirti ve semptonrlarla giden infcksiy6z diyarede
(drgkrda kan veya mukus bulrmmasr halinde), klinik belirtil€rinin oldu$u olgular invaziv bir
dunrmun gostergesi olarak du$finflkneli ve sistemik daErhmr iyi olan antibakteriyel ilaglar
kullanilmaldr.

Nadir kalrtmsal fi0ktoz intoleransr, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya sfikraz-izomaltaz
yetuedi$ problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Onlemler:
*6 yagrn tlzerindeki qocuklarda:
Doktor tarafindan bir rehidratasyon gdzeltisiyle su kaybmrn giderilmesi Onerilnigse,
g6zeltinin sulandnlarak hazrlanma y6ntemiyle birlikte kullamm talimatr, hastaya agrk ve
eksiksiz bir qekilde anlafi lmahdn.

Bir rehidratasyon gdzeltisinin regete edilmesine gerek gddllmemig olsa bile, yine de aqa$daki
esaslara uyulrnasr gerektipi vurgulanmahdrr:
. Su kaybrnm giderilmesi: Diyarenin neden oldulu srvr kaybm yerine koymak igin, gocupa

bol miktarda gekerli veya gekersiz igecekler igirilmelidir (bir gllnde ahnmasr dnerilen
ortalama su miktan 2 litredir).

o Diyare srasrnda beslenmenin siirdiiriilmesi suasrnda;
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' QiS sebzeler, meyve, yegil sebzeler, baharath yiyecekler, buzlu igecek ve lyeceklerin
veritnesinden kagrmlmahdr.

' Izgara etler ve pirince alrhk verilmelidir.
* S0t ve sut iiriinlerinin kesilip kesilmemesi, her vaka igin aynca delerlendirilmelidir.

4.5.DiSer hbbi ilrllnler ile etkileqimler ve difer etkilegim gekilleri
Bu trbbi ilrllniln disulfiram tipi reaksiyona yol aqan ila{lar veya merkezi sinir sistemi
depresanlanyla birlikte kullamlmasr dnerilmez.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tevsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk doturma potansiyeli bulunan kadrnhr/Dotum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadr.

Gebelik ddnemi
Srmrh sayrda gebelikte maruz kalma olgulanndan gelen veriler, nifiroksazid'in gebelik
fizerinde ya da fetusun/yeni do[an gocupun saglt$ uzednde advers etkileri oldu$unu
gostermemektedir. Bugilne kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde dilmemi$tir.
Hayvanlar iizerinde yaplan gahgmalar, ilrcme toksisitesinin buhmdu$unu gdstermigir.
Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gerekli oLnadrkga gebelik d6neminde kullanlmamahdr.

Laktesyon d6nemi
Bu trbbi iiriinle krsa siireli tedavi srasrnda emzirme miimkiindiir.

Oreme yetenefii/ Fertilite
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, iireme toksisitesinin buftmdu$unu g6stermi$tir.
ibsanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7.Ang ve makine kulhnmr llzcrindeki etkiler
Arat ve makine kullammura etkisi ile ilgili yaprhug herhangi bir gahgma bulunamaktadr.

4.t.istenmeyen etkiler
Qok yaygn (Z l/10); yaygrn (21/100 ila <l/10); yaygrn oLnayan (>l/1.000 ila <l/100);
seyrek (2U10.000 ila <l/1.000); qok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bapgrkhk sistemi hastehklen:
Bilinmiyor:
Deride d6klht0, iirtiker, Quincke 6derni veya anafilaktik gok gibi alerjik reaksiyonlar
gtiriilebilir.

Stioheli advers reaksivonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrma sonrasr glipheli ilag adven reaksiyonlannm raporlanmasr bilyiik 6nem
ta$maktafu. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olarak idenmesine
olanak sa[lar. Sa$rk mesle$ mensuplannm herhangi bir gUpheli advers reaksiyonu Ttukiye
Farmakovijilans Merkezi (T0FAM)'ne bildirilmesi gerekmelledir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 3 14 00 08; faks: 0 3 12 218 35 99).
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4.9.Doz aglmr ve tedavisi
Akut doz agrmr durumlannda ilag mide-barsak kanalmdan uzaklagtrnknaya gahylr. Gerckirse
semptomatik ve desekleyici tedavi uygulamr.

5. FARMAKOLOfiK OZELLhO,ER
5.1. Fermrkodinamik 6zellikler
Famrakoterapdtik grup: Di[er intestinal antiinfektifl er
ATC kodu: A07AX03

Bir nitrofiran t0revi olan Nifinoksazi4 lokal etkili bir barsak antisepti$dir. Normal dozlarda
sisemik aktivitesi ve toksik etkisi yoktru.

Nifirroksazi4 barsak enfeksiyonlannda srk raslanan milcoorganizmalar4 6z-elli&Je E. coli'ye
lz virro etkilidir. Saprofit floraya zarar vernez.

5.2. Fermekokinetik 6zellikler

Emilim: Nifuroksazi4 gastrointestinal sisternden hemen hemen hig absorbe olma".
Uygulanan ilacrn 9o[u barsakta (%99) defigmeden kalr. Bu nedenle yaghlard4 hepatik ve
b6brek yetmezli[i olan hastalarda ilacrn farmakokinetiSi fa*t deEildir. Mukozada bir
defiigim olmadg sfrece barsaktan emilim son derece diig0k orandadr, dolaysryla plama ve
idmrda teshis ediknez.

Da$rhm: Nifiroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hig absorbe olmamaktadrr.
Daglma dair spesifik bilgi bulunmamaktadr

Biyotransformasyon: Uygulanan ilacrn go[u barsaka (%99) depigmeden kalmakta olup;
biyotrasformasyona dair spesifik bilgi bulunmamaktadr.

Eliminasyon: %o20'si baSrsaklardan elimine edilir, arta kalan kimyasal olarak defi9ime ufgar.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler: Yaghlard4 hepatik ve bdbrek yetmedi[i olan hastalarda
ilacrn famrakokinetili farkh depildir. Ozel popiilasyonlara dair spesifik bilgr
bulunmamaktadn.

53. Klinik dncesi gllvenlilik verileri
Hayvan gahgmatannda teratojenik bir etki saptanmamr$ff. Hayvanlarda hertrangi bir
teratojenik etkisi gdriilmedi[inden, insanlarda da teratojenik bir etki gdstermesi beklenmez.
Gergekten de bugilne kadar, insanlarda malformasyon olugumundan sorumlu olan maddelerin,
her iki t[r iizerinde gergeklegtirilen ve uygun bir gekilde yiiriitiilen gahgmalarda hayvanlarda
teratojenik oldu[u saptanm!$tr.
Klinik olaralq gebelik srrasrnda uygulanan nifuroksazidin teratojenik ve fiitotoksik etkisini
deferlendirmeyi mtirnkiin krlacak yeterli veri heniiz buhmmamaktadrr.
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6. r'ARMAsOrlx Oznlr,lra,nnl
6.1. Yardmcr maddelerin listesi
NiSasta

$eker
Magnezyum stearat
Talk

62. Gegimsizlikler
Bildirilmemi$tir.

63. Raf 6mrn
24 ay

6.4. Seklemeya ydnelik 6zel tedbirler
3trC'nin alhnda oda srcakhpnda ve lgrktan koruyarak saklaynz.

6.5. Anbelajn nitelifi ve igeriti
16 veya 24 kaps0ll0k PVC/AL blister ambalajlarda kullanrma sunulmugtur.

6.6. Befri hbbi firlinden erte krhn maddelerin imhesr vc diter 6zel dnlemler
Kullamlmamrg olan iir0nler ya da atk materyaller "Trbbi Atrklann Kontsoltr Y6netmeli[i" ve
Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm Kontrolti Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RIJESAT SAIilBI
AMi ibrahim llaf San. ve Tic. A.$.
Regitpa;a Matrallesi, Eski Btly0kdere Caddesi No:4 321467

Maslal/Sanyer/lstanbul

8. RI'HSAT NTJMARASI(LARD
202179

9. N,KRImSAT TARNfr/RI,HSAT YENTLEME TARiHi
ilk rutsat taritri: 27.06.2003
Ruhsat yenilerne tarihi:

ro. KrB,trN YEttll.nmm ranird
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