KULLANMA TALIMATI

NUFRO® siispansiyon
Agizdan alimir

e Etkin madde: Bir 6lgek (5 ml), 200 mg nifuroksazid igerir.

e Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidrat (E330), siikroz, metil paraben (E218), etil
alkol, karboksipolimetilen, sodyum hidroksit (E524), portakal esansi, deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma Talimatinda:

NUFRO nedir ve ne icin kullanilir?

NUFRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NUFRO nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NUFRO’nun saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir
1. NUFRO nedir ve ne i¢in kullanilir?

NUFRO, nifuroksazid etkin maddesini igerir. Afizdan almacak siispansiyon formundadir.
1 olgek (5 ml) icinde 200 mg etkin madde bulunur. 60 ml sar1 renkli soliisyon iceren sisede
kullanima sunulmustur.

NUFRO bolgesel (lokal) etkili bir barsak antiseptigidir. Genel durum bozuklugu, ates,
enfeksiyon veya zehirlenme belirtilerinin goériilmedigi bakteriyel kokenli oldugu diisiiniilen
akut ishal tedavisinde, su kaybinin giderilmesine ek olarak kullanilir

Su kaybmin derecesi ve uygulama yolu (agizdan veya damardan), ishalin siddetine ve
yasiniza ile durumunuza (eslik eden hastaliklar vs.) bagli olarak degisir.

2. NUFRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NUFRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Nitrofuran tiirevlerine veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz varsa
e FErken dogan ve yeni doganlarda (0-1 ay) ve 2 yasin altindaki cocuklarda
kontrendikedir.
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NUFRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e (Cocuklarda goriilen akut ishalin tedavisinde, su kaybinin giderilmesi (rehidratasyon)
cok onemli bir faktordiir ve her zaman gz onilinde bulundurulmalidir.

e Iki giinliik uygulamadan sonra ishal devam ederse

e (@iinde 6 defadan fazla sulu digkilamayla seyreden veya 24 saatten uzun siiren veya
kilo kaybina yol acan ishal durumunda, ya da ates ve kusma baslarsa (derhal doktora
basvurunuz).

e Uzun siiren siddetli ishal, siddetli kusma veya yemegi reddetme durumunda

e Diskida kan veya mukus bulunursa

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

NUFRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

* Su kaybmin giderilmesi: Ishalin neden oldugu sivi kaybimi yerine koymak igin,
cocugunuza bol miktarda sekerli veya sekersiz i¢ecekler i¢irilmelidir Cocuga sik sik,
ornegin 15 dakikada bir, siv1 verilmesi gereklidir.

Bir kural olarak, uygulanmasi 6nerilen agizdan alinan su kaybimi gidermek i¢in kullanilan
cozelti miktari, gocugun kilo kaybina esit olmalidir; drnegin, viicut agirhiginin %5-10’u kadar
kilo kaybi1 bulunan bir ¢ocuga uygulanmasi gereken ¢ozelti miktari, 50-100 ml/kg olmalidir.

* Beslenmenin siirdiiriilmesi: Ishal sirasinda beslenme siirdiiriilmelidir, ancak;
- Cig sebzeler, meyve, yesil sebzeler, baharatli yiyecekler, buzlu igecek veya
yiyeceklerin verilememelidir.

- Izgara etler ve pirince agirlik verilmelidir.
- Siit ve siit Uriinlerinin kesilip kesilmemesi, her hasta i¢in ayrica degerlendirilmelidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tibbi tirtin ¢ocuklarda kullanima yoneliktir.

Hamilelik sirasinda kullanimiyla ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir, bu nedenle hamilelik
sirasinda kullanimindan miimkiin oldugunca kaginilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu tibbi iiriin ¢ocuklarda kullanima yoneliktir.

Kisa siireli NUFRO kullanimi sirasinda bebek emzirmeyi siirdiirebilirsiniz.

Arag ve makine kullanim
NUFRO’nun arag¢ ve makine kullanima {istiinde bilinen bir etkisi yoktur.

2/5



NUFRO iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin siikroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlini almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin metil paraben (E218) igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin bir 6l¢ekte 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Alkol bagimliligr i¢in distilfiram gibi bir ilag aliyorsaniz veya merkezi sinir sistemi baskilayan
ilaglar alryorsaniz NUFRO’yu bu ilaglarla birlikte kullanmayniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUFRO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
2 yasindan biiyiik ¢ocuklar: Giinde 3 defa 1 6lcek.

Tedavi 7 giinden fazla silirdiiriilmemelidir.
Doktorun tavsiye ettigi doz asilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
Kullanmadan once siseyi ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Yukarida belirtilmektedir.

Yashlarda kullanimi:
Klinik olarak geng hastalarda kullanimindan farki gdsteren yeterli ¢alisma yapilmamastir.
Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ve tedavi seklini belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Klinik olarak, normal bobrek/karaciger fonksiyonlar1 olan hastalardan farki gosteren yeterli
calisma bulunmamaktadir.

Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ve tedavi seklini belirleyecektir.

Eger NUFRO'nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUFRO kullandiysaniz
NUFRO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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NUFRO’yu kullanmay: unutursaniz

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NI:JFRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NUFRO tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, hastaliginizla ilgili
sikayetleriniz tekrar ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi NUFRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NUFRO’yu almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak kadar sismesi

e Ani asir1 duyarhilik tepkisi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NFRO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Dokiintii

e Kurdesen

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NUFRO’nun saklanmasi

NUFRO 'yu ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUFRO 'yu kullanmayiniz.
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Ruhsat sahib_i:
Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Uretici: .
Miinir Sahin Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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