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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ENDIEX
200 mg tvrdé kapsuly

nifuroxazid

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ENDIEX a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ENDIEX
Ako uzivat ENDIEX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ENDIEX

Obsah balenia a d’alSie informdcie
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—
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Co je ENDIEX a na &o sa pouZiva

Liek sa pouziva pri liecbe infekénej hnacky. Posobi proti vacsine choroboplodnych mikroorganizmov,
ktoré vyvolavaju crevné ochorenia. Odolnost’ na lieivo nifuroxazid nevznika, preto sa lick méze
uzivat’ opakovane. Liek pdsobi miestne vo vnutornej Casti ¢reva. Z traviaceho traktu sa prakticky
nevstrebava, 99 % podane;j latky zostava v ¢reve. Pocas lieCby sa nepozorovali vyznamné zmeny

v normélnej mikroflore Creva.

Liek sa uziva aj pri hnackach neinfekéného povodu, sposobujicich crevni dysmikrobiu (zmenu
biologickej rovnovahy crevnej mikroflory), kvasné a hnilobné procesy v ¢revnom prostredi. Tieto
stavy mozu byt sposobené napriklad dié¢tnou chybou, inou sucasne prebiehajicou liecbou ¢i
pritomnostou iného ochorenia, nevyhovujicimi potravinami.

Liek je vhodny na uzivanie pri hnackach cestovatel'ov, avSak je potrebné upozornit’, Ze nie je uréeny
na prevenciu tychto hnaciek. Ako prevencia sa odporaca dodrziavanie zakladnych hygienickych
navykov (starostlivé umyvanie ruk po pouziti toalety, pred jedlom a po kazdom kontakte s chorymi
osobami alebo ich osobnymi vecami).

Pri uzivani lieku je nutné dodrziavat’ diétny rezim a odporucania ako: zvyseny prijem tekutin
(mineralne vody, sladky ¢aj, iontové napoje a slané polievky). Spociatku je vhodné nahradit’ jedlo
diétnymi sucharmi alebo pit’ len ryZovy alebo mrkvovy odvar. Vhodné je jest’ menSie porcie stravy
a obmedzit’ prijem tukov v jedle.

Liek je urceny pre dospelych a deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ENDIEX

Neuzivajte ENDIEX
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- ak ste alergicky na derivaty nitrofuranu alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
- u deti do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani tohto lieku:
- v pripade, Ze hnacka trva dlhsie ako 3 dni, u 'udi nad 70 rokov dlhSie ako 1 den,
- pri horucke,
- pri vyskyte krvi v stolici,
- pri vracani,
- pri zniZenej frekvencii moceni,
- ak mate cukrovku alebo ochorenie obliciek.

Je potrebné mat’ na paméti:

e rehydrataciu dostato¢nym mnozstvom tekutin, sladenymi alebo slanymi napojmi, z dévodu
nahradenia straty tekutin spdsobenej hnac¢kou (priemerny denny prijem vody pre dospelu osobu:
2 litre),

e dodrziavanie spravneho prijmu potravy v priebehu celého trvania hnacky:
o vynechanie urcitych druhov potravin, najmé surovej zeleniny, ovocia, zelenej zeleniny,

korenistych jedal, rovnako aj mrazenych jedal alebo napojov.

o uprednostnenie grilované¢ho mésa a ryze.

Akutne infekéné hnacky moézu spdsobit’ zdvaznu dehydrataciu (odvodnenie organizmu) najma

u starSich udi. Tato sa prejavuje zmitenost’ou, zavratmi po postaveni sa a zrychlenou frekvenciou
srdca. UZ pri 'ah$ich formach sa dehydratacia moze prejavit’ pocitom smédu, suchom v tUstach,
znizenym mocenim, niekedy aj zniZzenim telesnej hmotnosti.

V uvedenych pripadoch je nutné zacat’ rehydrata¢nu (zavodiiujicu) liecbu a stav, ¢o najskor
konzultovat’ s lekdrom.

Tazsia dehydraticia moZe sposobit’ zmitenost, zavraty po postaveni sa a zrychlent frekvenciu srdca.
Dolezitym priznakom, ktory je nutné konzultovat’ s lekarom je horucka. V tychto pripadoch je nutné
stav konzultovat’ s lekarom, pretoze hrozi riziko vzniku bakteridlneho nakazenia (invazie), ¢o je stav
vyzadujuci podanie celkovo (systémovo) pdsobiacich antibiotik.

Bez porady s lekarom uzivajte lieck ENDIEX najdlhsie 3 dni. Ak sa po 3 diioch prejavy ochorenia
nezlepsia, alebo naopak sa zhorsuju alebo sa vyskytnu iné komplikacie alebo niektoré vedl'ajsie ucinky
a neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alSom postupe lieCby so svojim lekarom.

Iné lieky a ENDIEX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

S lieckom ENDIEX neboli doteraz zistené Ziadne interakcie.
O vhodnosti uzivania lieku spolu s lickmi s timiacimi Gi¢inkami na nervovy systém sa tieZ porad’te
s lekarom.

ENDIEX a jedlo, napoje a alkohol
Pri uzivani lieku nepite napoje s obsahom alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Je vhodné, aby sa liek pocas tehotenstva neuzival. V priebehu doj¢enia je kratkodobé uzivanie lieku
mozné, najlepsie po konzultacii s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nemd Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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ENDIEX obsahuje oranzovu ZIt’
Liek obsahuje oranzovu ZIt', ktora moze sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat ENDIEX

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urceny pre dospelych a deti od 6 rokov.
Ak lekar neurci inak, podava sa dospelym u vSetkych vyssSie uvedenych stavov 1 kapsula (200 mg)
Styrikrat denne, detom od 6 rokov sa podava 1 kapsula (200 mg) trikrat denne.

DiZka lie¢by nema prekro¢it’ 7 dni. Kapsuly sa prehltnt nerozhryznuté a zapijt sa tekutinou.

Ak uzijete viac ENDIEXU, ako mate
Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti va¢sieho mnozstva lieku dietat’om sa porad’te s lekarom.

AK zabudnete uzit’ ENDIEX
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zaznamenali sa nasledujice vedl'ajsie ucinky (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):
» alergické reakcie ako je kozna vyrazka, zihl'avka, angioedém (opuch podkozného tkaniva),
anafylakticky Sok,
* bolest’ hlavy,
* nevolnost’,
* yracanie,
* zapal pankreasu.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ENDIEX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ENDIEX obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je nifuroxazid 200 mg v kazdej tvrdej kapsule.

- Dalsie zloZky st predZelatinovany kukuri¢ny skrob, magnéziumstearat, koloidny bezvody
oxid kremicity, sodna sol’ kroskarmeldzy, mikrokrystalicka celuldza, zelatina, oxid titaniCity
(E171), oxid zelezity cerveny (E172), oranzova zIt' (E110), chinolinova ZIt' (E104).

Ako vyzera ENDIEX a obsah balenia

Tvrda zelatinova kapsula s vrchnou ¢ast'ou sytozltou a spodnou €ast'ou svetlooranzovou,
obsahujuca zIty prasok.

Velkost’ balenia: 12, 28 , 30, 60 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

sanofi-aventis Slovakia s.r.o0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 9
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2018.



