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UPUTSTVO ZA LIJEK

ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija
nifuroksazid


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek ENTEROFURYL i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ENTEROFURYL
1. Kako se upotrebljava lijek ENTEROFURYL
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek ENTEROFURYL
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ENTEROFURYL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek je intestinalni antiinfektiv.
Lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija primjenjuje se kod djece starije od 6 godina i odraslih kao dodatak rehidrataciji u liječenju akutnog proliva (proliv naglog početka) uzrokovanog infekcijom crijeva.
Tretman ne izuzima dijetetske mjere i rehidrataciju ukoliko se ukaže potreba za istom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ENTEROFURYL 

Upozorite ljekara ako primjenjujete druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na nifuroksazid, derivate nitrofurana ili na druge sastojke lijeka (navedeni u tački 6);
· kod djece mlađe od 6 godina.

Upozorenja i mjere opreza:

Posebna upozorenja

Hitno se posavjetujte sa Vašim ljekarom u sljedećim slučajevima:
· u slučaju da ne dođe do poboljšanja nakon 2 dana liječenja;
· u slučaju pojave visoke temperature, povraćanja;
· u slučaju da imate više od 6 tečnih stolica dnevno, ako proliv traje duže od 24 sata ili je praćen gubitkom tjelesne mase;
· u slučaju pojave krvi ili sluzi u stolici;
· u slučaju intenzivne žeđi ili osjećaja suvog jezika. Naime, ovi znaci pokazuju početak dehidratacije, tj. značajnog gubitka tečnosti zbog proliva. Vaš ljekar će procijeniti potrebu da li da Vam propiše rehidrataciju koja se može sprovoditi oralnim ili intravenoznim putem.

Mjere opreza

Obavezno se pridržavajte načina primjene kao i načina pripreme rastvora za oralnu rehidrataciju koji će Vam Vaš ljekar možda propisati, i pratite njegove savjete u vezi sa ishranom.

Ovo liječenje je dopuna dijetetskim pravilima:
o rehidrataciji velikom količinom slanih ili zašećerenih napitaka kako bi se nadoknadio gubitak tečnosti usljed proliva (prosječni dnevni unos vode kod odraslih je 2 litra)
o načinu ishrane tokom trajanja proliva koji uključuje:
· izbjegavanje određenih namirnica, a naročito sirovog povrća, voća, zelenog povrća, začinjenih jela, te zaleđene hrane ili pića;
· preferiranje mesa sa roštilja i pirinča.

O izbjegavanju mlijeka i mliječnih proizvoda se treba konsultovati sa ljekarom.

Kao mjera opreza, lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija ne treba primjenjivati tokom trudnoće i dojenja.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete ili ste donedavno primjenjivali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Ne preporučuje se istovremena primjena lijeka ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija sa ljekovima koji mogu prouzrokovati disulfiramsku reakciju ili depresorima CNS-a.
Uzimanje lijeka ENTEROFURYL sa hranom ili pićem 

Pridržavajte se smjernica za uzimanje hrane tokom trajanja proliva (vidjeti Mjere opreza).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Prije nego što počnete da primjenjujete neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Kao mjera opreza, lijek ENTEROFURYL ne treba primjenjivati tokom trudnoće i dojenja. Žene u reproduktivnom periodu smiju da primjenjuju lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralnu suspenziju samo ako koriste efikasnu kontracepciju.

Uticaj lijeka ENTEROFURYL na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek ne utiče na psihofizičke sposobnosti pacijenta.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ENTEROFURYL 

Ovaj lijek sadrži saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete primjenjivati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.
U sastavu lijeka je metil parahidroksibenzoat (E218) koji može izazvati alergijske reakcije, čak i odložene, a izuzetno i bronhospazam.
Lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija sadrži manje količine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.  Zbog prisustva alkohola u lijeku, upozorite Vašeg ljekara ukoliko bolujete od neke bolesti jetre, epilepsije ili ako ste trudni.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ENTEROFURYL 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Način primjene
Lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija je namijenjena za oralnu primjenu.
Prije primjene bočicu sa suspenzijom treba dobro promućkati.
Za doziranje sirupa koristi se dozirna kašika zapremine 5 ml, graduisana na 2,5 ml (nalazi se u kutiji).

Doziranje
Lijek se primjenjuje kod djece starije od 6 godina i odraslih.

Djeca starija od 6 godina:
3-4 puta na dan po 5 ml.

Odrasli:
4 puta na dan po 5 ml.

Trajanje liječenja
Trajanje liječenja je ograničeno na 7 dana.

Ako ste uzeli više lijeka ENTEROFURYL nego što je trebalo

Ako ste primijenili veću količinu lijeka od preporučene u ovom uputstvu, odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu!
Nijesu opisani slučajevi trovanja ovim lijekom.


Ako ste zaboravili da uzmete lijek ENTEROFURYL 

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako ste zaboravili da primijenite lijek, ne primjenjujte dvostruku količinu lijeka naknadno, već  nastavite primjenu lijeka prema uobičajenom rasporedu.

Ako prestanete da uzimate lijek ENTEROFURYL 
[bookmark: _GoBack]
Pri naglom prestanku uzimanja ovog lijeka ne očekuju se nikakvi negativni efekti. U svakom slučaju, preporučujemo da se pridržavate terapijskog režima, a o obustavi terapije, bude li potrebno, posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek ENTEROFURYL 200 mg/5 ml oralna suspenzija može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako se pojavi bilo šta od navedenog, prestanite sa primjenom lijeka i odmah se obratite Vašem ljekaru.

Poremećaji kože: osip, ekcem, crveni, ljuskasti osip sa kvržicama ispod kože i plikovima, praćen povišenom tjelesnom temperaturom (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza), fotosenzitivnost (reakcije na koži koje se javljaju tokom izlaganja suncu ili UV zračenju).
Alergijske reakcije: mogućnost alergijskih reakcija poput osipa na koži, koprivnjače ili ozbiljnih i trenutnih reakcija koje mogu biti životno ugrožavajuće, angioedem (iznenadno oticanje djelova tijela, najčešće lica, usta, jezika ili vrata) ili anafilaktički šok (generalizovana alergijska reakcija).
Poremećaji krvi: moguće oštećenje različitih krvnih ćelija što se manifestuje smanjenjem broja krvnih pločica (trombocitopenija), smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (hemolitička anemija), značajno smanjenje određenih bijelih krvnih ćelija što može uzrokovati ozbiljne infekcije (agranulocitoza).
Ostali poremećaji: povišene vrijednosti enzima jetre, značajna promjena boje urina (hromaturija).  

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ENTEROFURYL 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30˚C. Ne zamrzavati.
Upotrijebiti u roku od 14 dana nakon prvog otvaranja bočice.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek ENTEROFURYL 

- Aktivna supstanca je nifuroksazid.
5 ml oralne suspenzije sadrži 200 mg nifuroksazida.

- Pomoćne supstance su: saharoza, etanol 96%; karbomer; aroma banane; metil parahidroksibenzoat; natrijum hidroksid; limunska kisjelina bezvodna i voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek ENTEROFURYL i sadržaj pakovanja

Oralna suspenzija.
Gusta suspenzija, žute boje sa mirisom banane.

Unutrašnje pakovanje je smeđa staklena boca (staklo hidrolitičke otpornosti tip III) od 125 ml sa 90 ml oralne suspenzije sa sigurnosnim zatvaračem sa navojem CRC/TE PP28 i plastičnom kašikom za doziranje od polipropilena koja je graduisana na 2,5 ml i 5 ml.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi staklena boca od 125 ml sa 90 ml oralne suspenzije i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.



Broj i datum dozvole

2030/24/3641 - 7748 od 08.07.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul. 2024. godine
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