
KISA URUN BiLGisi 

l.BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
ENFURYL ® siispansiyon 

2.KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
Elkin madde: 
Bir Ol~ek (5 ml), 200 mg nifuroksazid i~erir. 

Yardtmci maddeler: 
Bir ol~ekte (5 ml): 
Siikroz 1.1 g 
Metil paraben (E218) 5.5 mg 
Etil alkol 0.06875 ml 
Sodyum hidroksit (E524) 2.2 mg 

3.FARMASOTiK FORM 
Oral siispansiyon 
San renkli, portakal kokulu stispansiyon 

4.KLiNiK OZELLiKLER 
4.1.Terapiitik endikasyonlar 
invaziv olmayan (genel durum bozuklugu, ate~. enfeksiyon veya toksisite belirtilerinin 
gOriilmedigi) bakteriyel kOkenli oldugu dti~iinillen akut diyare tedavisinde, rehidratasyona (su 
kaybmm giderilmesine) ek olarak kullamhr. 

Rehidratasyonun derecesi ve uygulama yolu (oral veya I. V), diyarenin ~iddetine ve hastanm 
ya~1 ile durumuna (e~lik eden hastahklar vs.) bagh olarak deg;i~ir. 

Antibakteriyel maddelerin uygun kullammi ile ilgili resmi Oneriler gOz Oniinde 
bulundurulmaltdtr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozolojiluygulama sikhgi ve siiresi: 
2 ya~mdan btiyiik ~ocuklar: Giinde 3 defa I ol~ek. 
Tedavi 7 giinden fazla siirdiiriilmemelidir. 
Doktorun tavsiye ettigi doz a~llmamahdu. 

Uygulama ~ekli: 
Kullanmadan Once ~i~eyi ~talkalaymtz. 
A£:tzdan altmr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Biibrek/Karaciger yetmezligi: 
BObrek/karaciger fonksiyonlarmda yetmezlik olan hastalar ile fonksiyonlar1 nonnal olan 
hastalann tedaviye yamtlannm farklarmt belirten herhangi bir klinik ~talt~ma 
bulurunamaktadtr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
6 ya~mdan btiyiik ~ocuklar: Giinde 3-4 defa 2 kapsiil (600 mg-800 mg). 
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Geriyatrik popiilasyon: 
Ya~h hastalar ile gen~ hastalann tedaviye yamtlanmn farklanm belirten herhangi bir klinik 
~alt§ma bulunmamaktadu. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
• Nitrofuran tlirevlerine veya yardtmct maddelerin birine kar§I a§l!l duyarhhk bulunmast 

halinde kullamlmamahdtr. 
• PrematUre ve yeni doganlarda (0-1 ay) ve 2 ya§tn altmdaki ~ocuklarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyardart ve Onlemleri 
Uyanlar: 
* Su kaybmm giderilmesi (rehidratasyon) ~ok Onemli bir faktOrdiir ve her zaman gOz Oniinde 
bulundurulmahdtr. 

Su kaybmm (dehidrasyon) Onlenmesi veya tedavisi, su kaybmm giderilmesi veya tedavisi oral 
veya intravenOz bir rehidratasyon yOzeltisinin uygulanmasma dayamr. 

Cocuga stk stk, Omegin 15 dakikada bir, stvt verilmesi gereklidir. 
Bir kural olarak, uygulanmast Onerilen oral rehidratasyon yOzeltisi miktan, yocugun kilo 
kaybma e§it olmahdu; Ornegin, viicut agrrhgmm %5-lO'u kadar kilo kaybt bulunan bir 
yocuga uygulanmast gereken yOzelti miktan, 50-100 ml/kg olmahdtr. 

Giinde 6 defadan fazla sulu dt§ktlamayla seyreden veya 24 saatten uzun siiren veya kilo 
kaybma yol ayan diyarelerde ya da ate~ ve kusmanm ba~lamast halinde, hemen bir doktora 
baFurulmaltdtr. Bu gibi durumlarda, tedavi doktor tarafmdan karar verilir. 

<;ocuklarda gOriilen akut diyarenin tedavisinde ve uzun silren §iddetli diyare, §iddetli kusma 
veya yemegi reddetme durumunda, su kaybmm giderilmesi ~ok Onemli bir faktOrdilr. 

invazifbir durumun gOstergesi olan klinik belirti ve semptomlarla giden infeksiyOz diyarede, 
infeksiy6z diyare klinik belirtilerinin (dt§ktda kan veya mukus bulunmast halinde) oldugu 
olgular invaziv bir durumun gOstergesi olarak dil~iinillmeli ve sistemik dagtltmt iyi olan 
antibakteriyel ilaylar kullantlmahdtr. 

Nadir kahhmsal friiktoz intoleranst, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz 
yetmezligi problemi olan hastalarm bu ilact kullanmamalan gerekir. 

6nlemler: 
*2 ya~m Uzerindeki yocuklarda: 
Doktor tarafmdan bir rehidratasyon yOzeltisiyle su kaybmm giderilmesi Onerilmi~se, 
yOzeltinin sulandmlarak haztrlanma yOntemiyle birlikte kullamm talimatt, hastaya aytk ve 
eksiksiz bir ~ekilde anlattlmaltdtr. 

Bir rehidratasyon yOzeltisinin reyete edilmesine gerek gOriilmemi§ olsa bile, yine de a~agtdaki 
esaslara uyulmast gerektigi vurgulanmahdtr: 

• Su kaybmm giderilmesi: Diyarenin neden oldugu SIVI kaybmt yerine koymak iyin, 
yocuga bol miktarda §ekerli veya ~ekersiz iyecekler iyirilmelidir (bir glinde ahnmast 
gereken ortalama su miktan 2 litredir). 

• Beslenmenin siirdiiriilmesi: Diyare strasmda beslenme siirdlirillmelidir, ancak; 
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• Cig sebzeler, meyve, ye~il sebzeler, baharath yiyecekler, buzlu i((ecek ve yiyeceklerin 
verilmesinden kaymtlmahdu. 

• Izgara etler ve pirince aguhk verilmelidir. 
* Siit ve siit iiriinlerinin kesilip kesilmemesi, her vaka i((in aynca degerlendirilmelidir. 
* Cocuklarda gOri.ilen diyarelerde, sakkaroz iyeren ttbbi iirilnleri reyete etmeden Once, sukraz 
eksikligi bulunma olasthgt dikkate ahnmahdtr. 

Y ardtmct maddeler: 
Bu tlbbi iiriin 1,1 g silkroz iyerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafmdan bazt ~ekerlere 
kar~t intoleranstmz (dayantkstzhgmtz) oldugu sOylenmi~se bu ttbbi iirtinii almadan Once 
doktorunuzla temasa geyiniz. 

Bu t1bbi Uriin metil paraben (E218) i~erir. Aierjik reaksiyonlara (mubtemeien gecikmi~) 
sebebiyet verebilir. 

Bu ttbbi iiri.in bir Olyekte 100 mg'dan daha az -etanol (alkol) iyerir. 

Bu ttbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
sodyum iyermez. 

4.5. Diger hbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
Bu ttbbi iiri.intin disulfiram tipi reaksiyona yol at;an ilaylar veya MSS depresanlanyla birlikte 
kullamlmast Onerilmez. 

4.6. Gebeiik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 
Bu ttbbi iirlin yocuklarda kullantma yOneliktir. Bununla beraber, istisnai durumlarda 
dogurganhk yagmdaki kadmlarda kullantlmast halinde, a~agtdaki noktalar gOz Oniinde 
buinndurulmaiidu: 

<;,::ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Veri bulunmamaktadtr. 

Gebelik dOnemi 
Smtrh saytda gebelikte maruz kalma olgularmdan gelen veriler, nifuroksazid'in gebelik 
iizerinde ya da fetusun/yeni dogan yocugun saglt£t iizerinde advers etkileri oldugunu 
gOstennemektedir. Bugiine kadar herhangi Onemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemi~tir. 
Hayvanlar tizerinde yaptlan yah~malar, iireme toksisitesinin bulundugunu gOstenni~tir. 
insanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir. 
Gerekli olmadtkya gebelik dOneminde kullantlmamahdJr. 

Laktasyon dOnemi 
Bu ttbbi iiriinle ktsa silreli tedavi suasmda emzirme mi.imkiindiir. 

Ureme yetenegi/ Fertilite 
Hayvanlar iizerinde yaptlan yalt~malar, iireme toksisitesinin bulundugunu gOstenni~tir. 
insanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
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Bildirilmemi~tir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
<;ok yaygm (2: 1110); yaygm (2:11100 ila <1/10); yaygm olmayan (2:111.000 ila <1/100); 
seyrek (2:1110.000 i!a <111.000); ,ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki veriierden 
hareketle tahmin edilemiyor). 

Bagt~tkbk sistemi hastahklan: 
Bilinmiyor: 
Deride dOki.intti, i.irtiker, Quincke Odemi veya anafilaktik ~ok gibi alerjik reaksiyonlar 
g5riilebilir. 

Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmast 
Ruhsatlandtnna sonrast ~i.ipheli ila<; advers reaksiyonlarmm raporlanmast biiyiik Onem 
ta~tmaktadtr. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak sag-Iar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Fannakovijilans Merkezi (TOFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz a~tmt ve tedavisi 
Akut doz ~tmt durumlarmda ila<; mide-barsak kanahndan uzakla~tmlmaya yalt~tlrr. Gerekirse 
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulantr. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1. Farmakodinamik Ozellikler 
FarmakoterapOtik grup: Diger intestinal antiinfektifler 
ATC kodu: A07AX03 

Bir nitrofuran tiirevi olan Nifuroksazid, lokal etkili bir barsak antiseptigidir. Nonnal dozlarda 
sistemik aktivitesi ve toksik etkisi yoktur. 
Nifuroksazid, barsak enfeksiyonlannda stk rastlanan mikroorganizmalara, Ozellikle E. coli'ye 
in vitro etkilidir. Saprofit floraya zarar vennez. 

5.2. Farmakokinetik Ozellikler 
Emilim: Nifuroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hiy absorbe olmaz. 
Uygulanan ilacm ,ogu barsakta (%99) degi~meden kahr. Bu nedenle ya~hiarda, hepatik ve 
bObrek yetmezligi olan hastalarda ilacm farmakokinetigi farkh degildir. Mukozada bir 
degi~im olmadtgt sfuece barsaktan emilim son derece di.i~i.ik orandadtr, dolayiSiyla plazma ve 
idrarda te~his edilmez. 

Dagthm: Nifuroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hiy absorbe olmamaktadtr. 
Dagthma dair spesifik bilgi bulunmamaktadu 

Biyotransfonnasyon: Uygulanan Haem yogu barsakta (%99) degi~meden kalmakta olup; 
biyotrasfonnasyona dair spesifik bilgi bulunmamaktadtr. 

Eliminasyon:%20'si ba£trsaklardan elimine edilir, arta kalan kimyasal olarak degi~ime ugrar. 

Hastaiardaki karakteristik ozellikler: Ya~ldarda, hepatik ve bObrek yetmezligi olan hastalarda 
ilacm farmakokinetigi farkh degildir. Ozel popi.ilasyonlara dair spesiftk bilgi 
bulunmamaktadu. 
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5.3. Klinik Oncesi giivenlilik verileri 
Bildirilmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 
6.1. YardimCI maddelerin listesi 
Sitrik Asit Anhidrat (E330) 

Siikroz 
Metil paraben (E218) 
Etil alkol 

Karboksipolimetilen 
Sodyum hidroksit (E524) 
Portakal Esanst 

Deiyonize Su 

6.2. Ge~imsizlikler 
Bildirilmemil}tir. 

6.3. Raf omrii 
60ay 

6.4. Saklamaya yOnelik Ozel tedbirler 
25° C'nin altmdaki oda styakhgmda saklaytmz. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 
Karton kutuda 60 ml siispansiyon i~eren bal rengi cam ~i~e, prospektiis ve 5 ml'lik Ol~ii k<ll}tgl 
bulunur. 

6.6. Bel}eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Ozel Onlemler 
Kullanllmamll} olan iiriinler ya da attk materyaller "Tibbi Attklarm Kontrolii YOnetmeligi" ve 
Ambalaj ve Ambalaj Attklarmm Kontrolii Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Miinir $ahin fla~ Sanayi ve Ticaret A.$. 
Yunus Mah. Sanayi Cad. 
No:22 KartaViSTANBUL 
Tel:(0216) 306 62 60 (5hat) 
Fax:(0216) 353 94 26 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
161190 

9. iLK RUHSAT TARiHi IRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 16.09.1992 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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