Листовка: информация за пациента

Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 100 mg капсули, твърди
Nifuroxazide Alkaloid-INT 100 mg capsule, hard
Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 200 mg капсули, твърди
Nifuroxazide Alkaloid-INT 200 mg capsule, hard
нифуроксазид/nifuroxazide
[bookmark: _Hlk92623967]

Прочетете внимателно цялата листовка, преди да започнете да приемате това лекарство, тъй като тя съдържа важна за Вас информация.
· Запазете тази листовка. Може да се наложи да я прочетете отново.
· Ако имате някакви допълнителни въпроси, попитайте Вашия лекар или фармацевт.
· Това лекарство е предписано лично на Вас. Не го преотстъпвайте на други хора. То може да им навреди, независимо че признаците на тяхното заболяване са същите като Вашите.
· Ако получите някакви нежелани реакции, уведомете Вашия лекар или фармацевт. Това включва всички възможни неописани в тази листовка нежелани реакции. Вижте точка 4.

Какво съдържа тази листовка:
1. Какво представлява Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ и за какво се използва
[bookmark: _Hlk92617983]2. Какво трябва да знаете, преди да приемете Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ
3. Как да приемате Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ
4. Възможни нежелани реакции
5. Как да съхранявате Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 
6. Съдържание на опаковката и допълнителна информация

1. [bookmark: _Hlk92624081]Какво представлява Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ и за какво се използва
Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  е лекарство, което съдържа активното вещество нифуроксазид и принадлежи към групата на антидиарийните лекарства и на лекарствата с противовъзпалително и антиинфекциозно действие.
Особено податливи на този лекарствен продукт са грам-положителните коки: Streptococcus pyogenes, Staphylococcus pyogenes, както и грам-отрицателните ентеробактерии: E.coli, Salmonella и Shigella.

Можете да приемате Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ, ако Вашият лекар Ви каже, че страдате от диария, причинена от бактериални инфекции. 

Лекарството  Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ не е добавка към диета или към необходимо рехидратиращо лечение. 

2. [bookmark: _Hlk92624114]Какво трябва да знаете, преди да приемете Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ

Не приемайте Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ
· ако сте алергични към нифуроксазид, към производни на нитрофуран и/или към някоя от останалите съставки на това лекарство (изброени в точка 6).

[bookmark: _Hlk92624160]Предупреждения и предпазни мерки 
Говорете с Вашия лекар или фармацевт, преди да приемете Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ.

Трябва незабавно да се консултирате с Вашия лекар в следните случаи:
· ако след 2 дни от лечението нямате подобрение на симптомите;
· при влошаване на общото състояние, повишена температура или повръщане;
· при наличие на следи от кръв или слуз в изпражненията;
· при силно чувство на жажда и сухота в устата. Това са признаци на дехидратация, голяма загуба на течности в резултат на диарията.
В този случай Вашият лекар може да прецени необходимостта от рехидратация чрез перорална или интравенозна рехидратация.

[bookmark: _Hlk92624244]Други лекарства и Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 
Трябва да кажете на Вашия лекар или фармацевт, ако приемате, наскоро сте приемали или е възможно да приемате други лекарства.
Няма налични данни за взаимодействие на нифуроксазид с други лекарствени продукти.

Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ с храна и напитки
[bookmark: _Hlk92619049]По време на лечението с Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ не пийте алкохол и не приемайте лекарства, които съдържат алкохол.
По време на лечението е много важно да пиете много течности. В зависимост от Вашето състояние Вашият лекар може да Ви предпише инфузия.
По време на лечението с Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  е необходим специален диетичен режим, който включва повече ориз и месо и изключва мляко или млечни продукти, плодове, зеленчуци, пикантна храна или студени напитки. 

[bookmark: _Hlk92624267]Бременност, кърмене и фертилитет
Ако сте бременна или кърмите, смятате, че може да сте бременна или планирате бременност, посъветвайте се с Вашия лекар или фармацевт преди употребата на това лекарство. 
Като предпазна мярка Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ не трябва да се приема по време на бременност и кърмене. При жени с детероден потенциал Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ трябва да се прилага само ако те използват ефективна контрацепция. 

Шофиране и работа с машини
Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ не оказва влияние върху способността за шофиране и работа с машини.

Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ съдържа оцветител Сънсет жълто FCF (E110), който може да причини алергични реакции.

Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ съдържа по-малко от 1 mmol натрий (23 mg) на капсула, т.е. може да се каже, че практически не съдържа натрий.

3. Как да приемате Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ
 
Винаги приемайте това лекарство точно както Ви е казал Вашият лекар или фармацевт. Ако не сте сигурни в нещо, попитайте Вашия лекар или фармацевт.

Възрастни 
200 mg (1 капсула от 200 mg или 2 капсули от 100 mg) четири пъти дневно.

Деца (над 12 години)
200 mg (1 капсула от 200 mg или 2 капсули от 100 mg) три до четири пъти дневно.
 
Забележка:
Лечението с нифуроксазид не трябва да продължава повече от 7 дни. Въпреки това, ако е необходимо, приложението на лекарствения продукт може да бъде удължено в зависимост от клиничното състояние на пациента.
 
Начин на приложение
За перорален прием.

Ако сте приели повече от необходимата доза Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ
Ако сте приели по-голяма доза от необходимата, незабавно се консултирайте с Вашия лекар или фармацевт. 
В зависимост от предозирането се вземат подходящи мерки.

Ако сте пропуснали да приемете Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  
Ако случайно пропуснете доза, вземете следващата в обичайното време. Не вземайте двойна доза, за да компенсирате пропуснатата доза.

Ако сте спрели приема на Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  
Ако внезапно спрете приема на Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ, не се очакват никакви негативни последици. Във всеки случай е препоръчително да спазвате схемата на лечение, като за спиране на приема на лекарството, първо трябва да се консултирате с Вашия лекар.
Ако имате някакви допълнителни въпроси, свързани с употребата на това лекарство, попитайте Вашия лекар или фармацевт.


4.  Възможни нежелани реакции

Както всички лекарства, това лекарство може да предизвика нежелани реакции, въпреки че не всеки ги получава.

Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ се понася добре. В много редки случаи може да предизвика сенсибилизация на организма и поява на алергични реакции.

Съобщаване на  нежелани реакции
[bookmark: _GoBack]Ако получите някакви нежелани лекарствени реакции, уведомете Вашия лекар или фармацевт. Това включва всички възможни неописани в тази листовка нежелани реакции. Можете също да съобщите нежелани реакции директно чрез: 
Изпълнителна агенция по лекарствата
ул. „Дамян Груев” № 8 
1303 София 
Teл.: +359 2 8903417
уебсайт: www.bda.bg

Като съобщавате нежелани реакции, можете да дадете своя принос за получаване на повече информация относно безопасността на това лекарство.


[bookmark: _Hlk92625319]5.  Как да съхранявате Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 

Да се съхранява под 30°C.
Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 
Не използвайте това лекарство след срока на годност, отбелязан върху блистера или върху картонената опаковка след Годен до:. Срокът на годност отговаря на последния ден от посочения месец.
Не изхвърляте лекарствата в канализацията или в контейнера за домашни отпадъци. 
Попитайте Вашия фармацевт как да изхвърляте лекарствата, които вече не използвате. Тези мерки ще спомогнат за опазване на околната среда.

6. Съдържание на опаковката и допълнителна информация

Какво съдържа Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 

· [bookmark: _Hlk92625503]Активното вещество: нифуроксазид.
 
Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  100 mg капсули, твърди
· Всяка капсула съдържа 100 mg нифуроксазид. 
 
Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  200 mg капсули, твърди
· Всяка капсула съдържа 200 mg нифуроксазид.

· Други съставки: микрокристална целулоза; царевично нишесте; повидон; колоиден безводен силициев диоксид; натриев лаурилсулфат; магнезиев стеарат; твърда желатинова обвивка на капсулата (съдържаща: желатин, титанов диоксид (E 171); оцветител хинолиново жълто (E104); оцветител Сънсет жълто FCF (E 110)).

[bookmark: a67108875]Как изглежда Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ  и какво съдържа опаковката

Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 100 mg капсули, твърди
Непрозрачни жълти твърди желатинови капсули размер №2, напълнени с ярко жълт прах. 
Капсулите са опаковани в блистери (Al/PVC), като всеки блистер съдържа 10 капсули.
Картонената кутия съдържа 10 капсули (1 блистер) или 20 капсули (2 блистера) или 30 капсули (3 блистера) и листовка с информация за пациента.  
 
Нифуроксазид Алкалоид-ИНТ 200 mg капсули, твърди
Непрозрачни жълти твърди желатинови капсули размер №1, напълнени с ярко жълт прах. 
Капсулите са опаковани в блистери (Al/PVC), като всеки блистер съдържа 10 капсули.
Картонената кутия съдържа 10 капсули (1 блистер) или 20 капсули (2 блистера) и листовка с информация за пациента.  
 
Притежател на разрешението за употреба и производител
Alkaloid - INT d.o.o.  
Šlandrova ulica 4, 1231 Ljubljana-Črnuče,  Словения
тел.:   +386 1 300 42 90
факс: +386 1 300 42 91
имейл : info@alkaloid.si

Дата на последно преразглеждане на листовката  10/2022


