
IoSA URUN BiI,ciSi

r.nn$nnl rrnni On0lrtnv aot
DIAFURYLkapsiil l00mg

z.xr,irlrtr vn xlNrir,lTiF niln$lu

Etkin mrdde:
Nifuroksazid 100 mg

Yardmcl maddeler:
$eker 22.0m9

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3.FARMASOTiKTORM
Kapsiil
San rcnkli homojen toz igeren, opak san kapsilller

4.KLiMKoZELLIIC,ER
4.l.Terapdtik endikasyonlar
invaziv olmayan (genel durum bozuklulra ateg, enfeksiyon veya toksisite belirtilerinin
gOrOtmedifi) bakteriyel kdkenli oldu[u dii$on[len akut diyare tedavisinde, rehidratasyona (su

kaybmrn giderilmesine) ek olarak kullaillr.
Rehidratasyonun derecesi ve uygulama yolu (oral veya I.V.), diyarenin $ddetine ve hastanrn

yagr ile durumma (eglik eden hastalklar vs.) balh olarak de$9ir.
entitakteriyel maddelerin uygun kullammr ile ilgili resmi oneriler 96z ontnde

buhmdurulmahdr.

42.Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulema srkl$ ve siresi:
6 yaqrn ilzerindeki gocuklar ve erigkinlsl6s kullanrm igindir.
Erigkirler: Giinde 4 defa 2 kaps{tl (800 mg).

Tedavi 7 g[nden fazla studiidlmernelidir.
Doktorun tavsiye ettiSi doz aqrlmamahdr.

Uygulama gekli:
Aflrzdan almr.

Ozct pop0lasyontare iligkin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaciler yetmezlifi :

B6brek/karaciper fonksiyonlannda yetrnedik olan hastalar ile fonksiyonlan normal olan

hastalann tedaviye yanrtlannm farkh olup olmadrEanr belirten herhangi bir klinik galtqma

bulunmamaktadr.
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Pediyetrik popft lasyon:
6 yagrn altmdaki gocuklarda ve bebeklerde, yutarken boEaza 1619*u riski nedeniyle kapsiil
formunun kullammr kontendikedir. Bu yag grubunda pediauik kullanrma daha uygrm olan
oral silspansiyon formu dnerilir. 6 yagrndan biiyiik gocuklar: Gilnde 34 defa 2 kapsill (600

mg-t00 mg).

Geriyrtrik pop0lasyon:
Yaqh hastalar ile geng hastalann tedaviye yamtlarurn farklanm belirten herhangi bir klinik
gahgma bulunmamaktadrr.

43.Kontrendikasyonlar
o Nitrofuran tiirevlerine veya yardrmcr maddelerin birine kar$r agrn duyarhhk bulunmasr

halinde kullamlmamahdr.
o 6 yagrn altmdaki gocuklarda kapslll formunun kullammr kontrendikedir.

4.4.Oz,el kuttantm uyantan ve dnlemleri
Uyanlar:
iki g0nl[k uygulamadan sonra diyarenin devam etnesi halinde, tedavi ydntemi yeniden

delerlendirilmeli ve oral veya intravendz bir rehidratasyon gdzeltisi kullafllaralq su loybrnrn
giderilmesine ydnelik rehidratasyon tedavisi yaprlnasr dtiStnfilmelidir'

Giinde 6 defadan fazla sulu drgkrlarnayla seyreden veya 24 saatten uzun sfiren veya kilo
kaybrna yol agan diyarelerde ya da ateq ve kusmanrn baglamasr halinde, hemen bir doktora

baqvunrlmaftdrr. Bu gibi durumlarda, tedavi doktor karanyla ydnlendirilmelidir.
uzun sfiren giddetli diyare, $iddetli kusma veya yemesi reddetrre dunrmunda su kaybrntn

giderilmesi igin intravendz rehidratasyon uygulanmasr 96z 6nfinde bulundurulmahdu.

invaziv bir durumun gostergesi olan klinik belirti ve semptomlarla giden infeksiy6z diyarede

(drgkrda kan veya mukus bulunmasr halinde), klinik belirtilerinin olduSu olgular invaziv bir
durumun g6stergesi olarak df4iiniilmeli ve sistemik daghmr iyi olan antibakteriyel ilaglar

kullamlmahdr.

Nadir kahhmsat friiktoz intoleransr, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya s0kraz-izomaltaz

yetnedi[i problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Onlemler:
*6 yagrn iizerindeki gocuklarda:
Doltor tarafindan bir rehidratasyon @zeltisiyle su kaybrnn giderilmesi onerilmigse,

g6zeltinin sulandrnlarak hazrlanma ydnterniyle birlikte kullamm talimafi, hastaya a9* ve

eksiksiz bir gekilde anlaulmahdr.

Bir rehidratasyon gtizeltisinin regete edilmesine gerek g6rfflmemig olsa bile, yine de a$a$daki

esaslara uyulmasr gerektifi vurgulanmaltdu:
o Su kaybrnrn giderilmesi: Diyarenh neden oldulu srvr kaybrm yerine koymak igiq gocufia

bol miktarda gekerli veya gekersiz igecekler igirilmelidir Oir gfinde ahnmasr dnerilen

ortalama su miktan 2 litredir).

o Diyare srasrnda beslenmenin siirdtr0lmesi srrasrnda;

' Qip sebzeler, meyve, yegil sebzeler, baharath yiyecekler, buzlu igecek ve yiyeceklerin

verilmesinden kagrnlmahdr.
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' Izgara etler ve pirince a!ul* verilrnelidir.
* SIlt ve sfit iiriinlerinin kesilip kesiknemesi, her vaka igin aynca de[erlendirilmelidir.

4.S.Di[er hbbi iirflnler ile etkileEimler ve dilcr etkilegim gekilleri
Bu trbbi truntin disulfiram tipi reaksiyona yol agan ilaglar veya merkezi sinir sistemi

depresanlanyla birlikte kullamlmasr 6nerilmez.

4.6,Gcbclik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofume potrnsiyeli bulunen kedrnlar/Dofium kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadr.

Gebelik ddnemi
Sm.rh sayda gebelikte maruz kalma olgulanndan gelen veriler, nifuroksazid'in gebelik

fizerinde ya da fetusun/yeni do$an gocuSun saflr$ fizerinde advers etkileri oldulmu
gtistermemektedir. Bugtne kadar herhang dnemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemi$tir.

Hayvanlar tlzerinde yaprlan gahqmalar, ilreme toksisitesinin bulundu[unu gostermiftir.

ihsanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gerekli olmadrkEa gebelik ddneminde kullamlmamahdr.

Lektesyon dOncmi
Bu trbbi uriinle ksa siireli tedavi srasrnda emzirme miimkiindiir'

Oreme yetenefi/ Fertilite
Hayvaniar iizerinde yaprlan gahgmalar, tlreme toksisitesinin bulundu[unu giistermiEtir.

insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7.Areg ve mekine kulhnml fizerindeki etkiler
Araq ve makine kullammrna etkisi ile ilgili yaprtmg herhangi bir gahqma bulunmamaktadr.

4.t.istenmeycn etkiler
Qok yaygrn (> l/10); yaygrn Ql/100 ila <l/10); yaygn ohnayan (Zlll-mO ila <l/100);

seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

BaSgrkIk sistemi hastahklan:
Bilinmiyor:
D€ride d6kunt[, Ertiker, Quincke 6demi veya anafilaktik gok gibi alerjik reaksiyonlar

g6rlllebilir.

S[pheli advers rcaksivonlann raporlanmasr
Ruh"utl-drrlllu sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmast buyok 6nem

ta$maktadu. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin s0rekli olarak izlenmesine

olanak saflar. saflrk mesle[i mensuplannm herhangi bir gupheli advers reaksiyonu Tihkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriknesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufam@tirck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9.Doz agrml ve tedavisi
Akut doz aSrmr durumlannda ilag mide-barsak kanatndan uzaklaShfllmaya gahgrlrr. Gerekine
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulamr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Fermakodinemik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Difer intestinal antiinfektifler
ATCkodu: A07AX03

Bir niuofi:ran tiirevi olan Nifuroksazid, lokal etkili bir barsak antisepti[idir. Normal dozlarda

sistemik aktivitesi ve toksik etkisi yoktur.

Nifiroksazid' barsak enfeksiyonlannda srk rastlanan mil:roorgani'malua, z*llffie E' coli'ye
iz virro etkilidir. Saprofit floraya zarar vermez.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Nifuoksazi4 gastrointestinal sistemden hemen hemen hig absorbe olmaz.

Uygulanan ilacrn gofu barsakta (%99) de$igmeden kalr. Bu nedenle yaShlard4 hepatik ve

b6brek yetmezlifli olan hastatarda ilacrn farmakokinetipi farkh defildir. Mukozada bir
de[igim oknadr$ siirece barsaktan emilim son derece du$ik orandadr, dolaysryla plazrna ve

idrarda teghis edilmez.

Da$hm: Nifuoksazi{ gastrointestinal sisternden hernen hemen hig absorbe oknamaktadr.

Daghma dair spesifik bilgi bulunmamaktadr

Biyotransformasyon: uygulanan ilacrn go[u ba$akta (o/o99) de$gmeden kalmakta olup;

biyotrasformasyona dair spesifik bilgi bulunmamaktadr.

Eliminasyon: 7o20'si bafrsaklardan elimine edilir, arta kalan kimyasal olarak de[i;ime u!pr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler: YaShlarda, hepatik ve b6brek yetnezli[i olan hastalarda

ilacrn famrakokinetipi farkh de[ildir. oznl popfilasyonlara dair spesifik bilg
bulurunamaktadr.

53. Klinik dncesi giiverlilik verileri
Hayvan qahgmal*rnaa te.ato3enit bir etki saptanmam$hr. Hayvanlarda herhangi bir
teratojenik etkisi goriihnediEinden, insanlarda da teratojenik bir etki g6stermesi beklenmez.

Gergjkten de bugiine kadar, insanlada malformasyon oluqumundan sorumlu olan maddelerin,

her iki tiir Ur"ri"a" gergekleEirilen ve uygun bir qekilde ygriitiilen gafigmalarda hayvanlarda

teratdenik oldulu saptanmgtE.
Klinik olarak, gebelik srrasrnda uygulanan nifuroksazidin teratojenik ve f6totoksik etkisini

defierlendirmeyi miimkiin hlacak yeterli veri heniiz bulunmamaktadr.
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6. rARlrAs0rir 6znr,r,ixr,nni
6.1. Yerdmcr meddelerin listesi
Kurutulmug nigasta
geker

Magnezyum stearat
Talk

6.2. Gegimsidikler
Bildirilmemi$tir.

63. Ref6mr[
36 ay

6.4. Seklameye y6nelik 6zel tedbirler
25' C'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrmz. Igrktan koruyunuz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igeriti
12 kapsulliik AUPVC blister ambalajlarda kullamma sunulmusffi.

6.6. Bcteri hbbi Ertnden arta kelen maddelerin irnhesl ve diter 6zel 6nlcmler
Kullanrlmamrg olan tronler ya da atk marcryaller "Trbbi Atklann Kontrolfl Y6netmeli[i" ve

Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii YdnetmeliPlerine uygun olarak imha ediknelidir.

7. R,T'IISAT SAIITBi
Abdi lbrahim llag San- ve Tic. A.$.
Re$itpa$a Mahallesi, Eski Btyiikdere Caddesi No:4 321467

Maslak/Sanyer/isanbul

E. RT'HSAT IITI'MARASI(LART)
tgt32

9. N,K RUHSAT TARIHI /RI]HSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 05.05.1993
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KIB'TIN YENiLENM TARIHi
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