CAXETAK KAPAKTEPUCTUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Nifuroksazid Alkaloid®, 100 mg, xarcyse, TBpae
Nifuroksazid Alkaloid®, 200 mg, xarcyse, TBpae

INN: nifuroksazid

2. KBAIIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Nifuroksazid Alkaloid, 100 mg, kamncyJe, TBpae:
Jenna xancyna, TBpaa caapxu 100 mg Hudypokcasuaa.

Nifuroksazid Alkaloid, 200 mg, kamncyJe, TBpae:
Jenna xancymna, TBpaa cagpxu 200 mg Hupypokcasuaa.

ITomohHa cyncranna ca notBphenum aejcrBom: 60ja Sunset xxyra FCF-FD&C Yellow 6 (E110).

3a JINCTY CBUX IMOMONHUX CynCTaHliy, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. DPAPMAIIEYTCKH OBJIMK
Kancyna, tBpaa.

Nifuroksazid Alkaloid, 100 mg, karcyie, TBpae: ABOJENHA, XKYyTa, HEMPOBUAHA TBpPJA XKEIaTHHCKA
KarcyJia BeTMYuHe 2, NCIYyHEeHA CBETIIOKYTHM MPAIITKOM.

Nifuroksazid Alkaloid, 200 mg, xancyse, TBpae: JBOJACTHA, KyTa, HEMIPOBUIHA TBPJA JKEIaTHHCKA
KarcyJa BeTnduHe 1, CIyHheHa CBETIIOKYTHM MPAITKOM.

4. KNIMHUYKH ITIOJAIA
4.1. Tepanujcke nHAUKaLH]e

Kao nomarak pexuapaTanuju, CUMITOMAaTcKa Tepamuja akyTHE aujapeje, Hajuemhe OakTepujcKor
nopexsia, 0e3 MHBa3UBHUX CUMIITOMA (IIOTOpIIAkE OIMIITEr CTama, MOBUIICHA TEJIECHA TEMIEpaTypa,
3HAKOBH WHTOKCHKAIIH]jE UT]L.).

Tepanuja He UCKIbYUYje AUjETAPHH PEKUM U PEXHUIPATALN]y, YKOIHMKO je HeonxoaHo. Pexuaparanuja
(opanHa WM MHTpaBEHCKa) Mopa OWTH mpuijaroheHa CTamy MalWjeHTa, WHTEH3UTETY nujapeje,
roAMHAMA UTA.

4.2. lo3upame ¥ HAYMH PUMEHe

2031/1[23,}56

Jlex ce mpuMemyje KOl OApaciuX.
Oodpacnu:

4 myta gaeBHO 1o 200 mg (jenna xancyna ox 200 mg wim ase kancyse og 100 mg) (ykynHo 800 mg
HU(YpOKCa3nIa THEBHO).
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Tpajame Tepanuje je orpaHuueHO Ha 7 JaHa.

IlenmjaTpujcka momyJanmja
Hudypoxkcasus je KOHTpauHAWKOBAaH KOXI Jele W anoieciieHara miahux ox 18 romamna (Bumetu
oneJbak 4.3).

Hauun npumene
Jlek ce mpuMemyje opajHo.
Kancyny nporyratu neiy ca 4arom Boze.

4.3. Kontpannankanmje

e [lpeoceTsbUBOCT Ha aKTUBHY CYICTaHLly, JepuBaTe HUTpodypaHa WIM Ha OWIIO KOjy OA
NMOMONHUX CyICTaHIM HABEACHUX Y OEIbKY 6.1.
e Jlena u agonecueHTy miahu ox 18 ronuna.

4.4. IloceOHa yno3opema H Mepe oIlpe3a NpU YHoTpeoH Jeka

Tocebua ynosopera

Pexuapatanuja je o1 eceHUMjaIHOT 3Ha4Yaja y Tepanuju aKyTHE Aujapeje.

VYKOJHMKO y POKY OJ1 2 AaHa HAKOH 3al04YHbamba JIeUeha Aujapeja He IpecTane, ynorpely jgeka Tpeda
MOHOBO NPOLEHUTH M Pa3MOTPHUTH MOTpedy 3a pexuaparanujoM NoMoNy OpaJiHOI pacTBopa 3a
pexuapaTanyjy Uil HHTPABEHCKUM ITyTEM.

VY cnyuyajy Tewke u MpoAyKeHe aAujapeje, Temkor nospahama wim oadujama jena, Tpeda pa3sMOTpUTH
pexuaparanyjy HHTPaBEHCKUM Iy TEM.

VY cnydajy vHEKTHBHE AWjapeje ca KIMHUYKUM MaHHdecTauujama Koje yKasyjy Ha HMHBa3HBHHU
(eHomeH, noTpeOHa je yrnorpeda aHTHOAKTEPHjCKUX JIEKOBA ca JOOPOM CHCTEMCKOM AUCTPUOYIIH]OM.

Mepe onpesa
[Manmjent Tpeda ga Oyzae obasewTeH 0 NOTpedH 3a:
® pexXuApaTalyjoM BEIMKOM KOJIMYMHOM CIaHMX WM 3aliehiepeHnX HamuTaka, Y UUJbY HaJOKHAIeE
n3ry0JbeHe TEYHOCTH M3a3BaHE AHjapejoM (IIPOCEYHH AHEBHU YHOC BOAE KOJ OJpaciux je 2
TUTpa);
® HAa4YMHOM HCXpaHe y TOKY AMjapeje, KOju MmoapasyMeBa:
— wu30eraBame oapel)eHNX HaMUPHHLIA, & HAPOYUTO CUPOBOT MOBpha, Boha, 3eieHor nmospha,
3a4MIbEHE XpaHe, Kao M 3aMP3HYTHX HAMUPHUIIA WK uha;
— Tpenopyuyje ce KOH3yMHUpAmke Meca ca pOIITHIbA U TUPUHAY.

Jlex Nifuroksazid Alkaloid cagpxu azo-arenc 3a 6ojeme (60ja Sunset xyra FCF-FD&C Yellow 6
(E110)) xoju MO>ke n3a3BaTh aNepTUjCKe peaKimje.

4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M Jpyre BpCcTe MHTEpaKnuja

He npenopyuyje ce ynorpeba Hudypokcasuia HICTOBPEMEHO ca JIEKOBUMA KOjH MOTY MPOY3pOKOBAaTH
nucynpupaMcKy peakuujy u genpecopuma LIHC-a.

4.6. Iliionnoct, TpyAHOha n nojeme

Tpynsoha
HcnuTnBama Ha )KUBOTHH-aMa HUCY TIOKa3aia TepaToreHu edexar. Y oACyCTBY TakBUX edekaTta Ko

KHUBOTHIbA, I0jaBa Mandopmanuja ce HE OueKkyje Kox Jebynu. llpema mnomamuma w3 moOpo
CIPOBEICHUX CTyIWja Ha 2 BPCTE )KUBOTHIHA, CYTNICTAHIIE OATOBOPHE 3a MaindopManuje Koj JbyIH Cy
JI0Ka3aHO TepaTOTeHe U KOJ JKUBOTHUIHA.
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VY KIMHUYKO] TpakCH TPEHYTHO HE IOCTOje MOoJauyd Koju OM OWiIM peNeBaHTHU 3a MPOLECHY
€BEHTyaJHOT  MandopMaTUBHOr edeKkTa WM TOKCHYHHMX edekara Kon ¢eryca Mmox yTHULAjeM
HU(YpOKCa3uaa, KOjU je MpUMEmHUBaH TOKOM TpyAaHohe. 300r Tora, Kao Mepa ornpesa, He Mpenopydyje
ce ynorpeba HU(ypoKcazuaa TOKOM TpyaHohe.

Hojeme

Hojeme je Mmoryhe y ciaydajy KpaTKOTpajHE Tepanuje OBUM JICKOM.

4.7. YTuuaj nexka Ha criocoOHOCT yNpaB/baka BO3WJIMMA M PYKOBamha MallInHAMA

Jlex Hema yTHILIa] HAa CIIOCOOHOCT YIpaBJbaba BO3WIMMA U PYKOBamha MalllnHaMa.

4.8. Hexesbena nejcrea

VY cnenehoj Tabenu cy HaBeZeHa HeXeJbeHa JiejcTBa 3a0eeXeHa TOKOM NpUMeHe Hu(ypoKca3uia y
KIMHAYKIM HMCIOHUTUBAmbMMa M HAKOH CTaBJbama Jieka y mpomeT. HexxesreHa aejcTBa cy HaBeaeHa
mpeMa Kjacama CHUCTeMa OpraHa M YYecTaJlOCTH KOpUIITeHheM ciieaehe KOHBEHLHMje: BeoMa 4YecTO

(=1/10); gecto (>1/100 mo <1/10); moBpemeno (=1/1000 mo <1/100); perko (>1/10000 mo <1/1000),
Beoma peTko (<1/10000); Heno3HaTO (HE MOXKE Ce MPOLIEHUTH Ha OCHOBY IOCTYITHHUX IOAATaKa).

He:xesbena gejcrea
Kuaaca cucrema Yecto IloBpemeno | Perko Heno3znaro
oprasa
Topemehaju xoxce u MaxynonamynapHu
HNOMKONCHO2 MKUBA €pUTEMAaTO3HHU OCHII,
eKIIEM,
aKyTHa reHepajJn30BaHa
er3aHTeMaTo3Ha
MyCTyJ03a,
(hOTOCEH3UTHBHOCT.
Iopemehaju Aneprujcke peakuuje
UMYHCKO2 cucmema MOITYT OCUIIA Ha KOXH,
ypTukapuje, Quinke-oBor
efeMa Hiu
aHa()UIAKTUYKOT IIOKA.
Topemehaju kpsu u TpombouuTonenyja,
aum@Hoe cucmema XEMOJIUTHYKA aHEMH]a,
arpaHyJIOLUTO3a.
Ucenumusarwa [losehane BpeqHOCTH
TpaHcaMHHAa3a.
THopemehaju 6ybpeea Xpomarypuja.
U YypuHapHoe
cucmema

[IpujaB/puBamke HEXKEJLEHUX pEAKIIH]a

[IpujaBprBame CyMIBbU Ha HEKEJbEHE peaklje mocie Jo0ujama J03BOJIE 3a JIeK je BaKHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTHHYHpaHO npahieme 0JHOCa KOPUCTH U PU3HKA JIeKa. 3ApaBCTBEHU paJHUIM Tpeda na
NpUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXKEJbeHE peaklje Ha OBaj JIeK ATCHIMjHU 3a JIEKOBE M MEIUIMHCKA
cpeactBa Cpouje (AJIUMC):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeJUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu nenrap 3a ¢papMakoBUTHIAHILY
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BojBone Crene 458, 11221 Beorpan
Peny6nuka Cpbuja

¢akc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. lIpenozupame

Hema nocTynHux momataka 0 CAMITOMUMA MIPEJO3UPaka HUPYPOKCAZUAOM.

VY cinyuajy cyMmme Ha Npemo3upame, MNandjeHta Tpeda MNaxJbUBO NPAaTUTH W NPUMEHHTH
CHUMIITOMATCKy Teparujy.

5. PAPMAKOJIOIIKHU TIOJALIN

5.1. ®apMaKkoAMHAMCKH MOAALA

dapmaxoTepanujcka rpyna: AHTUANjapOULIM, UHTECTUHAIHN aHTUMH(pIaMaTopHN/
AHTUUH(EKTUBHH JICKOBU; OCTAJIM UHTECTUHAIHA aHTUUH(EKTHBU.

ATC mm¢pa: A07AX03
5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Pecopnuyja je u3y3zeTHO Malna Kaja LpEeBHA CIY30KOKa HHUje MpoMemeHa. MehyTum, To je ZOBOJBHO
Jla U3a30BE CUCTEMCKa JIejCTBa.

5.3. IlpeTkIMHUYKH IOJANH O Oe30eTHOCTH JieKa
Crynuje Ha >KMBOTHI-AMa CIIPOBEIEHE Ha JABE BpcTe (MaumoBH, KyHHMNM) HHUCY MOKa3ale HUKAaKBE
TepaToreHe eexre.

6. DPAPMALIEYTCKHU ITIOJALIN

6.1. JIucra mnoMmohHuX cyncranum

Lenynoza, mukpokpucranHa (tum 101);

Ckpo0, KyKypy3HHU;

IloBumow;

Cunuumjym-IuoKcua, KoJOuaH!, 0e3BOIHH;
Harpujym-naypuncyndart;

Marnesujym-creapar.

CacraB TBpJ€ KarcyJe:

- JKEJIaTHH;

- tuta”-muokcun (E171);

- 60ja XunomnuH xyta (E104);

- 60ja Sunset xxyta FCF-FD&C Yellow 6 (E110).
6.2. MaxoMnaTuOMIHOCT

Huje npumemuso.

6.3. Pox ynorpebe
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Yetupu (4) ronune.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBawby

Jlex uyBaTn Ha Temnepatypu 1o 30 °C.

6.5. Ilpupona u caap:kaj nakoBama

VYayTpamme nakoBame jeka je Al/PVC omucrep. Caku 6muctep canpxku 10 kancyna, TBpAuX.
Nifuroksazid Alkaloid, kancyiie, TBpae, 30 x (100 mg)

CroJpalme makoBame JieKa je CI0KHBa KapTOHCKa KyTHja y Kojoj ce Hanasu 3 Omuctepa ca mo 10
KarcyJsa 1 YIIyTCTBO 3a JIEK.

Nifuroksazid Alkaloid, karcyine, Bpae, 10 x (200 mg)
CroJpaiime MakoBamke JIeKa je CIIOKMBAa KapTOHCKAa KyTHja y Kojoj ce Hamazu 1 Guuctep ca 10
Karcyjia ¥ YIyTCTBO 3a JIeK.

Nifuroksazid Alkaloid, karicyine, tBpae, 20 x (200 mg)
Criospaiime MakoBame JIeKa je CI0KHMBAa KapTOHCKAa KyTHja y K0joj ce Hama3u 2 Ommcrepa ca mo 10
Karcyna 1 YIyTCTBO 3a JieK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a NpH oAJIaralkby MaTepHjasia Koju Tpeda o10aNMTH HAKOH IPUMEHe
Jieka (M Ipyra ynyTcTBa 3a pyKoOBame JIEKOM)

Hema noceOnux 3axrteBa.

CBy nHeuckopuiheHy KOJMYUHY JieKa MM OTHAJHOI MaTepHjana HAaKOH HEroBe ymorpede Tpeba
YKJIOHHTH, y CKJIaxy ca BaxxehnuM mponucuma.

7. HOCUJIAILL 1O3BOJIE

AJIKAJIOUJ 1.0.0. BEOI'PA/],

[Ipaxoscka 3,

beorpan

8. BPOJ(EBH) 1O3BOJIE(A) 3A CTABJBAILE JIEKA Y [TIPOMET

Bpoj nocneame 06HOBE n03BOIE:

Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpae, 30 x (100 mg): 515-01-02803-20-001

Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpae: 10 x (200 mg): 515-01-02570-18-001
Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpae: 20 x (200 mg): 515-01-02804-20-001

9. TATYM IIPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J1O3BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA Y
MNPOMET

HaTtym npBe 103BoJIE:

Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpae, 30 x (100 mg): 10.02.2016

Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpae, 20 x (200 mg): 10.02.2016

Hatym nocneame 00HOBE JO3BOJIE:
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Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpae, 30 x (100 mg): 04.08.2021.
Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpge: 10 x (200 mg): 16.08.2021.
Nifuroksazid Alkaloid, kancyne, TBpme, 20 x (200 mg): 04.08.2021.

10. JATYM PEBU3UJE TEKCTA

Asrycr, 2021.
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