KISA URUN BIiLGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DIAFURYL 200 mg/5 ml siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Nifuroksazid 4g

Yardimci maddeler:

Seker 14400mg/60ml
Metil parahidroksibenzoat (E218) 60mg/60 ml
Etanol 700mg/60ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon
Portakal kokulu, sar1 renkli, homojen goriiniislii, siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Invaziv olmayan (genel durum bozuklugu, ates, enfeksiyon veya toksisite belirtilerinin
goriilmedigi) bakteriyel kokenli oldugu diisiiniilen akut diyare tedavisinde, rehidratasyona (su

kaybinin giderilmesine) ek olarak kullanilir.

Rehidratasyonun derecesi ve uygulama yolu (oral veya 1.V), diyarenin siddetine ve hastanin
yas1 ile durumuna (eslik eden hastaliklar vs.) bagh olarak degisir.

Antibakteriyel maddelerin uygun kullanimi ile ilgili resmi Oneriler g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

2 yasindan biiyiik cocuklar: Glinde 3 defa 1 6lcek.
Tedavi 7 giinden fazla siirdiiriilmemelidir.
Doktorun tavsiye ettigi doz asilmamalidir.

Uygulama sekli:

Kullanmadan once siseyi ¢alkalayiniz.
Agizdan alinir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger fonksiyonlarinda yetmezlik olan hastalar ile fonksiyonlar1 normal olan
hastalarin  tedaviye yanitlarinin farklarin1  belirten herhangi bir klinik calisma
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan biiyiik ¢cocuklar: Giinde 3-4 defa 2 kapsiil (600 mg-800 mg).

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalar ile gen¢ hastalarin tedaviye yanitlarinin farklarini belirten herhangi bir klinik
calisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Nitrofuran tiirevlerine veya yardimci maddelerin birine karsi asir1 duyarlilik
bulunmasi halinde kullanilmamalidir.

e Prematiire ve yeni doganlarda (0-1 ay) ve 2 yasin altindaki ¢cocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uyarilar:
* Su kaybinin giderilmesi (rehidratasyon) ¢ok 6nemli bir faktérdiir ve her zaman géz 6ntlinde
bulundurulmalidir.

Su kaybinin (dehidrasyon) dnlenmesi veya tedavisi, su kaybinin giderilmesi veya tedavisi oral
veya intravendz bir rehidratasyon ¢ozeltisinin uygulanmasina dayanur.

Cocuga sik sik, 0rnegin 15 dakikada bir, s1v1 verilmesi gereklidir.

Bir kural olarak, uygulanmasi Onerilen oral rehidratasyon ¢ozeltisi miktari, ¢ocugun kilo
kaybina esit olmalidir; 6rnegin, viicut agirhgmin %5-10’u kadar kilo kaybi bulunan bir
cocuga uygulanmasi gereken ¢ozelti miktari, 50-100 ml/kg olmalidir.

Gilinde 6 defadan fazla sulu diskilamayla seyreden veya 24 saatten uzun siiren veya kilo
kaybina yol agan diyarelerde ya da ates ve kusmanin baslamasi halinde, hemen bir doktora
basvurulmalidir. Bu gibi durumlarda, tedavi doktor tarafindan karar verilir.

Cocuklarda goriilen akut diyarenin tedavisinde ve uzun siiren siddetli diyare, siddetli kusma
veya yemegi reddetme durumunda, su kaybinin giderilmesi ¢ok énemli bir faktordiir.

Invazif bir durumun géstergesi olan klinik belirti ve semptomlarla giden infeksiydz diyarede,
infeksiydz diyare klinik belirtilerinin (disgkida kan veya mukus bulunmasi halinde) oldugu
olgular invaziv bir durumun gostergesi olarak diisiiniilmeli ve sistemik dagilimi iyi olan
antibakteriyel ilaglar kullanilmalidir.

Onlemler:

*2 yasin lizerindeki ¢ocuklarda:
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Doktor tarafindan bir rehidratasyon c¢ozeltisiyle su kaybinin giderilmesi Onerilmisse,
¢Ozeltinin sulandirilarak hazirlanma yontemiyle birlikte kullanim talimati, hastaya acik ve
eksiksiz bir sekilde anlatilmalidir.

Bir rehidratasyon ¢ozeltisinin recete edilmesine gerek goriilmemis olsa bile, yine de asagidaki
esaslara uyulmasi gerektigi vurgulanmalidir:
e Su kaybinin giderilmesi: Diyarenin neden oldugu sivi kaybini yerine koymak i¢in,
cocuga bol miktarda sekerli veya sekersiz icecekler icirilmelidir (bir giinde alinmasi
gereken ortalama su miktari 2 litredir).

e Beslenmenin siirdiiriilmesi: Diyare sirasinda beslenme siirdiiriilmelidir, ancak;

- Cig sebzeler, meyve, yesil sebzeler, baharatl yiyecekler, buzlu icecek ve yiyeceklerin
verilmesinden kaginilmalidir.

- Izgara etler ve pirince agirlik verilmelidir.
* Siit ve st tirlinlerinin kesilip kesilmemesi, her vaka i¢in ayrica degerlendirilmelidir.

* Cocuklarda goriilen diyarelerde, sakkaroz igeren tibbi iiriinleri regete etmeden once, sukraz
eksikligi bulunma olasilig1 dikkate alinmalidir.

* Bu tibbi tirlin bir 6lgekte 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir. Bu agiklama, iirlinde az
seviye alkol olmasi ile ilgili endise tagiyan ebeveyn ve ¢ocuklara garanti saglamak icindir.

Karaciger hastaligi, alkolizm ve epilepsisi olanlarda veya gebelerde kullanilmasi 6nerilmez.

Bu tibbi {iriin metil parahidroksibenzoat igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu tibbi {iriiniin disulfiram tipi reaksiyona yol agan ilaglar veya MSS depresanlariyla birlikte
kullanilmas1 6nerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligskin etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Bu tibbi {iriin ¢ocuklarda kullanima yoneliktir. Bununla beraber, istisnai durumlarda
dogurganlik cagindaki kadinlarda kullanilmasi halinde, asagidaki noktalar gbéz Oniinde
bulundurulmalidir:
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Smirli sayida gebelikte maruz kalma olgularindan gelen veriler, nifuroksazid’in gebelik
lizerinde ya da fetiisiin/yeni dogan cocugun sagligi lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi énemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Bu tibbi irtinle kisa stireli tedavi sirasinda emzirme mumkiindiir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Hayvanlar tzerinde yapilan calismalar, treme toksisitesinin bulundufunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygm (= 1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Deride dokiintl, trtiker, Quincke 6demi veya anafilaktik sok gibi alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut doz asimi durumlarinda ilag mide-bagirsak kanalindan uzaklastirilmaya calisilir.
Gerekirse semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger intestinal antiinfektifler
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ATC kodu: A0O7AX03

Bir nitrofuran tiirevi olan Nifuroksazid, lokal etkili bir bagirsak antiseptigidir. Normal
dozlarda sistemik aktivitesi ve toksik etkisi yoktur.

Nifuroksazid, bagirsak enfeksiyonlarinda sik rastlanan mikroorganizmalara, oOzellikle E.
coli’ye in vitro etkilidir. Saprofit floraya zarar vermez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim

Nifuroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hi¢ absorbe olmaz. Uygulanan ilacin
cogu bagirsakta (%99) degismeden kalir. Bu nedenle yaslilarda, hepatik ve bobrek yetmezligi
olan hastalarda ilacin farmakokinetigi farkli degildir. Mukozada bir degisim olmadig: siirece
bagirsaktan emilim son derece diisiik orandadir, dolayisiyla plazma ve idrarda teshis edilmez.

Dagilim:
Nifuroksazid, gastrointestinal sistemden hemen hemen hi¢ absorbe olmamaktadir. Dagilima

dair spesifik bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Uygulanan ilacin ¢ogu bagirsakta (%99) degismeden kalmakta olup; biyotransformasyona
dair spesifik bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
%20’s1 bagirsaklardan elimine edilir, arta kalan kimyasal olarak degisime ugrar.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yagslilarda, hepatik ve bobrek yetmezligi olan hastalarda ilacin farmakokinetigi farkl: degildir.
Ozel popiilasyonlara dair spesifik bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 974

Portakal esansi

Etanol

Metil parahidroksibenzoat (E218)

Seker

6.2. Gegcimsizlikler
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Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda 60 ml siispansiyon igeren cam sisede ve dlgek ile bulunur.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Cad. No:4
34467 Maslak/Sariyer/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
164/33
9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 05.05.1993
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

18.04.2019
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