KISA URUN BIiLGisi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIiAFURYL FORT kapsiil

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Nifuroksazid 200 mg
Yardimct maddeler:

Seker 44.0 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakimz.

3.FARMASOTIK FORM
Kapsiil
San renkli toz kangim igeren yansi kirmizi, 3biir yans: geffaf kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapitik endikasyonlar

Invaziv olmayan (genel durum bozuklugu, ates, enfeksiyon veya toksisite belirtilerinin
gérillmedigi) bakteriyel kokenli oldugu disiiniilen akut diyare tedavisinde, rehidratasyona (su
kaybinin giderilmesine) ek olarak kullamlir.

Rehidratasyonun derecesi ve uygulama yolu (oral veya I V.), diyarenin siddetine ve hastanin
yag1 ile durumuna (eglik eden hastaliklar vs.) bagl olarak degisir.

Antibakteriyel maddelerin uygun kullanim ile ilgili resmi Oneriler gdz &niinde
bulundurulmalidir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhf ve silresi:

6 yagin iizerindeki gocuklar ve erigkinlerde kullanim igindir.
Erigkinler: Giinde 4 kapsiil (800 mg).

6 yas ve iizeri ¢ocuklarda: giinde 3-4 kapsill (600-800mg) verilir.

Tedavi 7 giinden fazla stirdiiriilmemelidir.
Doktorun tavsiye ettigi doz agilmamalidir.

Uygulama gekli:
Afizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karacifer yetmezligi:

Bobrek/karaciger fonksiyonlannda yetmezlik olan hastalar ile fonksiyonlan normal olan
hastalann tedaviye yamtlannin farkh olup olmadifim belirten herhangi bir klinik ¢aliyma
bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde, yutarken bogaza kagma riski nedeniyle kapsiil
formunun kullammi kontrendikedir. Bu yas grubunda pediatrik kullanima daha uygun olan
oral slispansiyon formu 8nerilir. 6 yasindan bitylik ¢ocuklar: Giinde 3-4 kapsiil (600 mg-800
mg).

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalar ile gen¢ hastalann tedaviye yanitlanmn farklarm belirten herhangi bir klinik
¢alisma bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyounlar
e Nitrofuran tiirevlerine veya yardimci maddelerin birine karsi asin duyarhlik bulunmas:
halinde kullamlmamalidir.

s 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kapsill formunun kullammi kontrendikedir.

4.4.0zel kullamim uyanlan ve Gnlemleri

Uyanlar:

iki giinliik uygulamadan sonra diyarenin devam etmesi halinde, tedavi ydntemi yeniden
degerlendirilmeli ve oral veya intravendz bir rehidratasyon ¢dzeltisi kullamlarak, su kaybinin
giderilmesine ydnelik rehidratasyon tedavisi yapilmasi digiintlmelidir.

Giinde 6 defadan fazla sulu diskilamayla seyreden veya 24 saatten uzun siren veya kilo
kaybina yol agan diyarelerde ya da ates ve kusmanin baglamasi halinde, hemen bir doktora
bagvurulmalidir. Bu gibi durumlarda, tedavi doktor karaniyla yénlendirilmelidir.

Uzun siiren siddetli diyare, siddetli kusma veya yemegi reddetme durumunda, su kaybimn
giderilmesi i¢in intravenz rehidratasyon uygulanmasi géz dniinde bulunduruimalidsr.

Invaziv bir durumun gdstergesi olan klinik belirti ve semptomlarla giden infeksiydz diyarede
(diskida kan veya mukus bulunmas: halinde), klinik belirtilerinin oldugu olgular invaziv bir
durumun gostergesi olarak diigiiniilmeli ve sistemik dailumi iyi olan antibakteriyel ilaglar
kullanmlmalidir.

Nadir kaliimsal frilktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

Onlemler:

*6 yasin (izerindeki gocuklarda:

Doktor tarafindan bir rechidratasyon ¢dzeltisiyle su kaybimin giderilmesi &Snerilmigse,
¢Ozeltinin sulandinlarak hazirlanma yontemiyle birlikte kullamm talimat, hastaya agik ve
eksiksiz bir sekilde anlatiimalidur.

Bir rehidratasyon ¢ozeltisinin recete edilmesine gerek gdrllimemis olsa bile, yine de agafidaki

esaslara uyulmas: gerektii vurgulanmaldir:

e Su kaybimin giderilmesi: Diyarenin neden oldugu sivi kaybin yerine koymak igin, gocuga
bol miktarda sekerli veya sekersiz i¢ecekler icirilmelidir (bir glinde alinmasi dnerilen
ortalama su miktan 2 litredir).

¢ Diyare sirasinda beslenmenin siirdiiriilmesi sirasinda;
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- Cig sebzeler, meyve, yesil sebzeler, baharath yiyecekler, buzlu igecek ve yiyeceklerin
verilmesinden kagimilmalidir.

- Izgara etler ve pirince agirlik verilmelidir.
* Siit ve siit iiriinlerinin kesilip kesilmemesi, her vaka i¢in aynica degerlendirilmelidir.

4.5.Diger tibbi iirilnler ile etkilesimler ve difer etkilegim sekilleri
Bu tibbi tirlinlin disuifiram tipi reaksiyona yol agan ilaglar veya merkezi sinir sistemi
depresanlanyla birlikte kullamilmas: Snerilmez.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolil (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadr.

Gebelik donemi

Simirh sayida gebelikte maruz kalma olgulanindan gelen veriler, nifuroksazid’in gebelik
izerinde ya da fetusun/yeni dofan g¢ocupun sagh@ Uzerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugline kadar herhangi énemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.
Hayvanlar tizerinde yapilan g¢aligmalar, lreme toksisitesinin bulundufunu gdstermisgtir.
Insanlara yoénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidir,

Laktasyon ddnemi
Bu tibbi iiriinle kisa siireli tedavi sirasinda emzirme mimkiindiir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, ireme toksisitesinin bulundufunu gdstermigtir.
insanlara y8nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7.Ara¢ ve makine kullamm) fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullamimina etkisi ile ilgili yapilmis herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagsikhk sistemi hastahklan:

Bilinmiyor: :

Deride dokintii, iirtiker, Quincke 8demi veya anafilaktik sok gibi alerjik reaksiyonlar
goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlann raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlanmin raporlanmas: bilyilk &nem

tastmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslefi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.ir; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9.Doz agimi ve tedavisi
Akut doz asim1 durumlarinda ilag mide-barsak kanalindan uzaklastirilmaya ¢alisilir. Gerekirse
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir. '

5. FARMAKOLOJIK OZELLIXLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Diger intestinal antiinfektifler
ATC kodu: A07AX03

Bir nitrofuran tilrevi olan Nifuroksazid, lokal etkili bir barsak antiseptifidir. Normal dozlarda
sistemik aktivitesi ve toksik etkisi yoktur.

Nifuroksazid, barsak enfeksiyonlannda sik rastlanan mikroorganizmalara, 6zellikle E. coli’ye
in vitro etkilidir. Saprofit floraya zarar vermez.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Nifuroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hi¢ absorbe olmaz.
Uygulanan ilacin ¢ogu barsakta (%99) degismeden kalir. Bu nedenle yaghlarda, hepatik ve
bdbrek yetmezlifi olan hastalarda ilacin farmakokinetidi farkli degildir. Mukozada bir
degisim olmadif siirece barsaktan emilim son derece diiglik orandadir, dolayisiyla plazma ve
idrarda teghis edilmez.

Dagilim: Nifuroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hig absorbe olmamaktadr.
Dagihima dair spesifik bilgi bulunmamaktadir

Biyotransformasyon: Uygulanan ilacin ¢ofu barsakta (%99) degismeden kalmakta olup;
biyotrasformasyona dair spesifik bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon: %20’si bagirsaklardan elimine edilir, arta kalan kimyasal olarak degigime ugrar.

Hastalardaki karakteristik dzellikler: Yaslilarda, hepatik ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda
ilactn farmakokinetii farkli degildir. Ozel popillasyonlara dair spesifik bilgi
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvan ¢ahgmalaninda teratojenik bir etki saptanmamugtir. Hayvanlarda herhangi bir
teratojenik etkisi goriillmediginden, insanlarda da teratojenik bir etki gostermesi beklenmez.
Gergekten de bugilne kadar, insanlarda malformasyon olusumundan sorumlu olan maddelerin,
her iki tiir tizerinde gergeklestirilen ve uygun bir sekilde yiiriitiilen galiymalarda, hayvanlarda
teratojenik oldufu saptanmugtar.

Klinik olarak, gebelik sirasinda uygulanan nifuroksazidin teratojenik ve fototoksik etkisini
deperlendirmeyi miimkiin kilacak yeterli veri henilz bulunmamaktadr.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardim¢1 maddelerin listesi
Nisasta

Seker

Magnezyum stearat
Talk

6.2. Gegcimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf dmrii
24 ay

6.4. Saklamaya yédnelik dzel tedbirler
30°C’nin altinda, oda sicaklifinda ve 1giktan koruyarak saklayimz.

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi
16 veya 24 kapsilllik PVC/AL blister ambalajlarda kullamma sunulmugtur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel dnlemler
KullamImams olan iriinler ya da atk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrold Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Abdi Tbrahim ilag San. ve Tic. A.S.

Regitpasa Mahallesi, Eski Bilytlkdere Caddesi No:4 34467
Maslak/Sanyer/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
202/79

9. {LLK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARHI
fIk ruhsat tarihi: 27.06.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiH1
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