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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ercefuryl 200 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje nifuroxazidum 200 mg.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: 1 tvrda tobolka obsahuje 72 mg sachardzy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Popis pripravku: tvrda, Zelatinova tobolka Zluté barvy obsahujici zluty prasek

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni prijem bakterialniho ptivodu bez znamek invaze. Lécba timto piipravkem nevylucuje dietni
opatfeni a nutnost rehydratace, vyzaduje-li to stav.

Mnozstvi a zptisob provedeni rehydratace (peroralni nebo intraven6zni) zavisi na zavaznosti
prijmového onemocnéni, véku a klinickém stavu pacienta.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Dospeli

Doporucena davka pripravku Ercefuryl je 800 mg denné rozdélen€ ve 2-4 davkach.
Pediatricka populace

Pouziti u déti starsich 6 let a dospivajicich

Doporuéena davka piipravku Ercefuryl u déti starSich 6 let a dospivajicich je 600-800 mg (3-4
tobolky) denn€ rozdélené ve 2-4 davkach.

Lécba ptipravkem Ercefuryl nema byt delsi nez 7 dnt.

Zpusob podani
Peroralni podani

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déti mladsi 6 let.



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

- V ptipadé t€zkého prodlouzeného prijmu, tézkého zvraceni nebo odmitani jidla ma byt zvazena
intravenozni rehydratace.

- V ptipadé€ infek¢niho prijmu s klinickymi zndmkami a ptiznaky naznacujicimi invazivni d¢j
maji byt uzity antibakterialni latky s dobrou systémovou difuzi.

- Pokud prijem pietrvava po dvou dnech 1é¢by, 1éCebny postup ma byt revidovan a ma byt
zvazena peroralni nebo intraven6zni rehydratace.

Pacient ma byt upozornén na nutnost:

- zabezpeceni rehydratace pitim dostatecného mnozstvi tekutin (sladké nebo slané napoje), z
divodu kompenzace ztraty tekutin zptisobené prijmem (primérnéd denni davka u dospé€lych jsou
21)

- pokraCovani v ptijmu potravy béhem prijmu:

- vyjma urcitych typi potravin, zvlasté syrového ovoce a zeleniny, salatt, zelené zeleniny,
ostrych jidel a zmrazenych jidel a napoji

- davat prednost pecenému masu, ryzi.

Ercefuryl obsahuje sachar6zu.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani nifuroxazidu t8hotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvitatech jsou z hlediska
reproduk¢ni toxicity nedostate¢né. Nifuroxazid vykazuje mozny mutagenni potencial (viz bod 5.3).
Piipravek Ercefuryl se proto v t€hotenstvi nedoporucuje a nemaji ho uzivat Zeny ve fertilnim véku,
které nepouzivaji t¢innou antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda se nifuroxazid nebo jeho metabolity vylu¢uji do lidského matetského mléka.
Vzhledem k tomu, Ze ma Ercefuryl $patnou biologickou dostupnost (absorpce z GIT ptiblizné 10—
20 % davky), bude mnozstvi v mléce pravdépodobné nizké. Nelze vSak vyloucit vliv na
gastrointestinalni mikrobiom kojenych déti. Vzhledem k nedostatku zkusenosti z klinické praxe se
1é¢ba piipravkem Ercefuryl béhem kojeni nedoporucuje.

%mﬁi na zvifatech nejsou k dispozici dostateéné informace o ucinku piipravku Ercefuryl na
fertilitu.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ercefuryl nemé zadny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou hodnoceny na zaklade nasledujicich udajii o Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Trida Casté Méné casté Vzacné Neni znamo

organovych

systémi podle

MedDRA

Poruchy anafylakticky Sok

imunitniho

systému

Poruchy kiize a alergicka vyrazka

podkozni tkané kopftivka alergicky
angioedém.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

antiinfektiva
ATC kdéd: AO7AX03

Antibakterialni aktivita nifuroxazidu (derivatu nitrofuranu) je v podstaté omezena pouze na sttevni
sténu. Ercefuryl neni absorbovan a nevykazuje zadnou systémovou aktivitu. In vivo je aktivni proti
vétsin€ mikroorganismd, které jsou obvykle nalezeny pfi infekcich stfev. Nebyl hlaSen vznik tolerance
na lécivy pripravek. Ercefuryl nevyvolava rezistenci bakterialnich kment a nenarusuje stfevni
mikrofloru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Intestindlni antibakterialni ptipravek ptisobici na principu intraluminalniho kontaktu. Pisobi
baktericidné a bakteriostaticky na vétSinu stievnich patogennich bakterii.

Ptipravek je po peroralnim podani ¢aste¢né absorbovan (10-20 %) z gastrointestinalniho traktu a je
vyznamn¢ metabolizovan, pricemz hlavni podil v cirkulujici krvi tvofi metabolity.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutageneze a karcinogeneze
Nifuroxazid vykazuje mozny mutagenni potencial.




Karcinogenni potencial nifuroxazidu byl hodnocen u mysi (50/pohlavi/skupina) a potkant
(52/pohlavi/skupina), kteti dostavali nifuroxazid ve stravé po dobu 2 let v davkach 0, 200, 600 nebo

1 800 mg/kg/den. I pres mutagenni vlastnosti nebyla karcinogenita nifuroxazidu prokazéna u mysi ani
u potkand.

Na zakladé porovnani ploch povrchu je relativni nasobek expozice maximalni lidské davee 1 800 mg
(493 mg/m? za piedpokladu 60kg t&lesné hmotnosti pacienta) ve dvouletych studiich u my3i a potkant
(5 400 mg/m? a 10 800 mg/m?) 11nasobny a 22nasobny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam v§ech pomocnych latek

Obsah tobolky:
Kukufti¢ny skrob, sachar6za, magnesium-stearat.

Tobolka:
Vicko a télo tobolky: zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
5 let
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni: 14 tvrdych tobolek

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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