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	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК



	
NIFUROKSAZID ALKALOID, 100 mg, капсула, тврда
NIFUROKSAZID ALKALOID, 200 mg,  капсула, тврда
нифуроксазид

	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства које нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4. 



	
	У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек NIFUROKSAZID ALKALOID и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек NIFUROKSAZID ALKALOID
1. Како се употребљава лијек NIFUROKSAZID ALKALOID
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек NIFUROKSAZID ALKALOID
1. Садржај паковања и додатне информације









	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК NIFUROKSAZID ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	
Лијек Nifuroksazid Alkaloid садржи активну супстанцу нифуроксазид, који припада групи интестиналних антиинфективних љекова.

Лијек Nifuroksazid Alkaloid се примјењује код одраслих као додатак рехидратацији у лијечењу акутног
пролива (пролив наглог почетка) узрокованог инфекцијом цријева, најчешће бактеријског поријекла, који није праћен инвазивним симптомима (као што су погоршање општег стања, повишена тјелесна температура, знакови тровања, итд.).

Лијечење лијеком Nifuroksazid Alkaloid не искључује дијетарни режим и неопходну рехидратациону
терапију, уколико је потребно. Рехидратација (орална или интравенска) мора бити прилагођена Вашем стању, интензитету пролива, годинама итд.



	2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК NIFUROKSAZID ALKALOID

	

	Лијек NIFUROKSAZID ALKALOID не смијете користити:

	· ако сте алергични (преосјетљиви) на нифуроксазид, деривате нитрофурана или било који други састојак лијека (погледати дио 6),
· код дјеце млађе од 6 година.


	Упозорења и мјере опреза:

Посебна упозорења 


	Одмах се обратите Вашем љекару у сљедећим случајевима:
· ако у року од 2 дана након лијечења нема побољшања симптома,
· код лошег општег стања, грознице или повраћања,
· у случају да имате више од 6 течних столица дневно, ако пролив траје дуже од 24 сата или је праћен губитком тјелесне масе,
· при појави крви или слузи у столици,
· ако осјетите јаку жеђ или сувоћу у устима. То су знаци дехидратације организма, односно великих губитака течности као резултат пролива. У том случају Ваш љекар може процијенити неопходност рехидратације, оралним или интравенским рехидрирањем. 

Мјере опреза

Неопходно је поштовати начин употребе и начин реконституције раствора за рехидратацију за оралну употребу, прописан од стране Вашег љекара, и пратити дата упутства за исхрану.

Неопходно је пратити упутства љекара за:
· Рехидратацију великом количином течности, слатким или сланим пићима, у циљу надокнаде изгубљене течности изазване проливом (просјечан дневни унос воде за одрасле је 2 литра).
· Начину исхране током трајња пролива који укључује:
· Избјегавање одређених намирница, посебно сировог поврћа, воћа, зеленог поврћа, зачињене хране, као и замрзнуте хране или пића,
· Препоручује се месо са роштиља и пиринач,
· О потреби за избјегавањем млијека и млијечних производа треба разговарати са љекаром.
Као мјера предострожности, лијек NIFUROKSAZID ALKALOID  не треба примјењивати у периоду трудноће и током дојења.


Узимање лијека NIFUROKSAZID ALKALOID са храном или пићем 

Придржавајте се смјерница за узимање хране током трајања пролива (видјети Мјере опреза).


	Примјена других љекова


	Молимо Вас обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се не прописују на рецепт.

Не препоручује се употреба нифуроксазида истовремено са љековима који могу проузроковати дисулфирамску реакцију или са депресорима централног нервног система.


	Плодност, трудноћа и дојење


	Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Као мјера предострожности, лијек NIFUROKSAZID ALKALOID  не треба примјењивати у периоду трудноће и током дојења. Код жена у репродуктивном периоду, лијек NIFUROKSAZID ALKALOID треба узимати само ако користе ефикасну контрацепцију.


	Утицај лијека NIFUROKSAZID ALKALOID на способност управљањa возилима и руковање машинама 


	Лијек NIFUROKSAZID ALKALOID не утиче на способности управљања возилима и руковање машинама. 


	Важне информације о неким састојцима лијека NIFUROKSAZID ALKALOID


	Овај лијек садржи мање од 1 mmol (23 mg) натријума по капсули што је у суштини без натријума.



	3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК NIFUROKSAZID ALKALOID

	
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Дозирање
Лијек се примјењује код одраслих и дјеце старије од 6 година.

Одрасли: 4 пута дневно по 200 mg (једна капсула од 200 mg или двије капсуле од 100 mg), (укупно 800 mg нифуроксазида дневно).
Дјеца (старија од 6 година): 200 mg (једна капсула од 200 mg или двије капсуле од 100 mg), три до четири пута дневно (укупно 600 mg до 800 mg нифуроксазида дневно).

Напомена: 
Терапија нифуроксазидом је ограничена на седам дана. 

Начин примјене
Лијек се примењује орално.
Капсуле прогутајте цијеле са чашом воде.


	Ако сте узели више лијека NIFUROKSAZID ALKALOID него што је требало


	Уколико сте узели већу дозу лијека NIFUROKSAZID ALKALOID него што је требало, одмах се обратите свом љекару или фармацеуту. 
Адекватне мјере биће предузете у зависности од степена предозирања.


	Ако сте заборавили да узмете лијек NIFUROKSAZID ALKALOID


	Ако сте заборавили да узмете дозу лијека NIFUROKSAZID ALKALOID, сачекајте и узмите наредну дозу у уобичајено вријеме. 
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену.


	Ако престанете да узимате лијек NIFUROKSAZID ALKALOID


	Лијек узимајте онолико дуго колико Вам препоручи љекар.
Ако нагло прекинете узимање овог лијека, не очекују се никакве негативне посљедице. У сваком случају, препоручујемо да поштујете терапијски режим, а за прекид терапије, уколико је потребно, посавјетујте се са својим љекаром. 

Ако имате било каква додатна питања о коришћењу овог лијека, питајте свог љекара или фармацеута.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	
Као и сви љекови и лијек NIFUROKSAZID ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Ако се појави било шта од наведеног, престаните са примјеном лијека и одмах се обратите Вашем љекару.

Поремећаји коже и поткожног ткива: осип, екцем, црвени, љускасти осип сa квржицама испод коже
и пликовима, праћен повишеном тјелесном температуром (акутна генерализована егзантематозна пустулоза), фотосензитивност (реакције на кожи које се јављају током излагања сунцу или УВ зрачењу).

Алергијске реакције: могућност алергијских реакција попут осипа на кожи, копривњаче или озбиљних
и тренутних реакција које могу бити животно угрожавајуће, ангиоедем (изненадно отицање дјелова тијела, најчешће лица, усана, језика или врата) или анафилактички шок (тешка алергијска реакција која захвата цио организам).

Поремећаји крви и лимфног система: могуће дјеловање на различите крвне ћелије што се манифестује
смањењем броја крвних плочица (тромбоцитопенија), смањење броја црвених крвних ћелија (хемолитичка анемија), значајно смањење одређених бијелих крвних ћелија што може узроковати озбиљне инфекције (агранулоцитоза).

Остали поремећаји: повећане вриједности ензима јетре, значајна промјена боје урина (хроматурија).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића  64а, 81 000 Подгорица
тел: +382 (0) 20 310 280
факс:+382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК NIFUROKSAZID ALKALOID



Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Лијек чувати на температури до 30°С.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедни дан наведеног мјесеца.
	Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек NIFUROKSAZID ALKALOID


	· Активна супстанца је нифуроксазид. 
Једна капсула, тврда садржи 100 mg или 200 mg нифуроксазида.

· Помоћне супстанце су: 
Садржај капсуле: целулоза, микрокристална (тип 101); повидон; скроб, кукурузни; силицијум диоксид, колоидни, безводни; натријум лаурилсулфат и магнезијум стеарат.
Тијело капсуле: желатин; титан диоксид (Е171) и гвожђе оксид, жути (E172).


	Како изгледа лијек NIFUROKSAZID ALKALOID и садржај паковања


	NIFUROKSAZID ALKALOID, 100 mg, капсула, тврда:
Жута, непрозирна тврда желатинска капсула величине 2, испуњена свијетложутим прашком.
Капсуле су паковане у блистер паковању (Al фолија/PVC фолија) који садржи 10 капсула.
Картонска кутија садржи 30 капсула (3 блистера са по 10 капсула) и Упутство за лијек.

NIFUROKSAZID ALKALOID, 200 mg, капсула, тврда:
Жута, непрозирна тврда желатинска капсула величине 1, испуњена свијетложутим прашком.
Капсуле су паковане у блистер паковању (Al фолија/PVC фолија) који садржи 10 капсула.
Картонска кутија садржи 20 капсула (2 блистера са по 10 капсула) и Упутство за лијек.


	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач

АЛКАЛОИД АД Скопје
Булeвар Александар Македонски 12
1000 Скопје, Република Северна Македонија

	
Режим издавања лијека


	Лијек се издаје само на љекарски рецепт.


	Број и датум дозволе

NIFUROKSAZID ALKALOID, капсула, тврда, 100 mg, блистер, 30 (3х10) капсула, тврдих: 
2030/24/3645 - 1431 од 08.07.2024. године
NIFUROKSAZID ALKALOID, капсула, тврда, 200 mg, блистер, 20 (2х10) капсула, тврдих:
2030/24/3646 - 1432 од 08.07.2024. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
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