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Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

ENTEROFURYL®
capsule
DENUMIREA COMERCIALA
Enterofuryl®

DCI-ul substantei active
Nifuroxazidum

COMPOZITIA

1 capsula contine:

substanta activa: nifuroxazid 200 mg;

excipienti: amidon de porumb, zaharoza, celuloza pulbere, stearat de magneziu;
compozitia capsulei: dioxid de titan (E171),oxid galben de fier (E172),gelatina.

FORMA FARMACEUTICA
Capsule

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI
Capsule gelatinoase tari, marimea capsulei nr.0, oblongi, corpul si capacelul de culoare
galben-ocru.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Alte antiinfectioase intestinale A07A X03

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Proprietati farmacodinamice

Nifuroxazidul este un derivat de 5-nitrofuran. Mecanismul de actiune nu este complet
elucidat. Se presupune ca proprietatile antimicrobiene si antiparazitare a nifuroxazidului, ca si
la toti derivatii de nitrofuran, sunt determinate de grupa nitro-NO, care poseda capacitatea de
a atrage electroni. Inertia locala si imposibilitatea de difuzare in organe si tesuturi face ca
nifuroxazidul sa fie unic in comparatie cu alti derivati a nitrofuranului, deoarece acest
preparat antidiareic nu poseda actiune sistemica.

Cocii gram-pozitivi sunt in special susceptibili la acest preparat: Streptococcus pyogenes,
Staphylococcus pyogenes; de asemenea si enterobacteriile gram-negative: E.coli, Salmonella
spp., Shigella spp.

Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Din tractul gastrointestinal practic nu se absoarbe, deoarece peste 99% din preparatul
administrat se retine in intestin.

Transportare si distributie

Din tractul gastrointestinal practic nu se absoarbe (pot sa se absoarba circa 0,005%). De
aceea el nu se distribuie in organe si tesuturi.

Metabolism

Se metabolizeaza in intestin, circa 20% din cantitatea totald se elimind sub forma
nemodificata.

Eliminare

Nifuroxazidul si/sau metabolitii lui se elimind complet cu masele fecale. Viteza de eliminare
depinde de doza administrata si motilitatea tractului gastrointestinal. In general, eliminarea
nifuroxazidului este lenta si se mentine timp indelungat in tractul gastrointestinal.




INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul simptomatic al diareei acute, de etiologie bacteriand, fara simptome invazive
(agravarea starii generale, febra, simptome de intoxicatie, etc.).

Tratamentul nu trebuie sa excluda regimul dietetic si la necesitate rehidratarea. Rehidratarea
(orald sau intravenoasa) trebuie sa fie ajustata in functie de starea pacientului, intensitatea
diareei, varsta, etc.

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Capsulele se administreaza intern, cu o cantitate suficienta de lichid.

Adulti si copii cu varsta de 15 ani si peste: cate 1 capsula de 4 ori pe zi, doza nictemerala
totala constituie 800 mg.

Durata tratamentului constituie 3 zile.

REACTII ADVERSE
Reactii alergice: eruptii cutanate, urticarie, edem Quincke sau soc anafilactic.

CONTRAINDICATII
Hipersensibilitate la derivati de nitrofuran si alte componente ale preparatului.

SUPRADOZA]
Cazuri de supradozaj nu au fost semnalate.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE
Daca diareea nu se opreste dupa 3 zile de tratament, dozele trebuie sa fie reevaluate, precum
se recomanda si efectuarea rehidratarii, fie cu solutie pentru rehidratare orala sau pe cale
intravenoasa.
In caz de diaree infectioasa cu manifestari clinice care indica fenomenul invaziv, se
recomanda administrarea preparatelor antibacteriene cu actiune sistemica.
Preparatul contine zaharoza. Pacientii cu tulburari ereditare rare de tipul intolerantei la
fructoza, sindromul de malabsorbtie glucoza-galactoza sau deficienta de sucroza-izomaltoza
nu vor administra acest medicament.
Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la necesitatea de:
e rehidratare cu o cantitate mare de sare sau bauturi dulci pentru a compensa pierderile
de lichid cauzate de diaree (consumul mediu zilnic de apa pentru adulti este de 2 litri);
e respectarea unui regim de alimentare special in timpul diareei:
- se va evita consumul anumitor alimente, in special alimente crude cum ar fi fructe,
legume, alimente condimentate, precum si produse congelate sau bauturi;
- se recomanda orez si carne la gratar;
- In mod individual se vor exclude laptele si alimentele lactate.

Administrarea in sarcina si perioada de alaptare

In prezent nu exista date in practica clinica, care sunt relevante pentru evaluarea efectelor
posibile malformative sau fetotoxice ale nifuroxazidului in timpul administrarii in sarcina.

De aceea, ca masura de precautie, utilizarea nifuroxazidului nu este recomandat in timpul
sarcinii.

Alaptarea este posibila numai in cazul tratamentului de scurta durata cu Enterofuryl.
Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNI
Nu se va administra concomitent cu preparatele care produc reactii disulfiram-like sau
supresia sistemului nervos central.

PREZENTARE, AMBALA)

Capsule 200 mg.

Cate 8 capsule in blister. Cate 2 blistere impreuna cu instructiunea pentru administrare in
cutie de carton.

PASTRARE
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE
5 ani.
A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL
Fara prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Februarie 2015.

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry JSC,
Jukiceva 53, Sarajevo,Bosnia si Hertegovina.

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry JSC,
Jukiceva 53, Sarajevo, Bosnia si Hertegovina

La aparitia oricarei reactii adverse informati sectia de farmacovigilenta a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (tel.: 0 22 88 43 38)



