PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Stopdiar 220 mg/5 ml suspensie orala
Nifuroxazidum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect fnainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-l recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

- Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pet 4.

Ce giisiti In acest prospect

Ce este Stopdiar si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie si stiti inainte s utilizati Stopdiar

Cum s utilizati Stopdiar

Reactii adverse posibile

Cum se péstreaza Stopdiar

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

Sk wWD =

1. Ce este Stopdiar si pentru ce se utilizeaza

Stopdiar este un medicament antibacterian. Acesta prezintd activitate antibacteriand locala
impotriva unor specii de bacterii Gram-pozitive §i Gram-negative fn lumenul intestinal.

Stopdiar nu elimini bacteriile patogene care apar in mod corespunzator in tractul gastro-intestinal.
Acest medicament nu provoaci producerea de tulpini bacteriene rezistente la nifuroxazid.

Acest medicament practic nu este absorbit din tractul gastrointestinal dupd administrarea orald.
Acesta este eliminat ca medicament nemodificat cu fecalele.

Stopdiar este utilizat pentru tratamentul urmétoarelor boli si tulburiri:

- Diaree acutd gi cronicé de origine bacteriana.
- Alte boli asociate cu diaree, de exemplu intoxicatii alimentare acute.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Stopdiar

Nu utilizati Stopdiar

- Daci sunteti alergic la nifuroxazid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pet. 6). Reactia alergica se poate manifesta ca neliniste, prurit,
umflarea fetei, buzelor, limbii sau lipsd de aer (in cazul in care apar astfel de simptome
trebuie si vi adresati imediat medicului dumneavoastra)

- La nou-niscutii prematuri si nou-nascuti cu varsta sub 1 luna.

Atentionari si precautii
- In timpul diareei persistente care dureazd mai mult de 3 zile, medicul va efectua teste, in
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scopul de a giisi 0 cauzi si va lua in considerare inceperea tratamentului cu un antibiotic

- in caz de diaree severi ar trebui si utilizati antibiotice cu efect sistemic in loc de Stopdiar,

 deoarece nifuroxazid nu se absoarbe din tractul gastro-intestinal

- Hidratarea suplimentard constanti (oral sau intravenos) este necesara in timpul tratamentului
diareei, in functie de starea generald a pacientului (aportul mediu zilnic de apd pentru un
adult este de 2 litri) pentru a compensa pierderea de lichide din cauza diareei. Hidratarea
intravenoasi trebuie luatd in considerare in caz de diaree severa i prelungitd, varsaturi
severe sau anorexie.

- Acest medicament poate provoca reactii alergice (posibilitatea de reactii de tip tardive). in
cazul reactiilor alergice, cu simptome cum ar fi dispnee, eruptii cutanate,
prurit,administratea de Stopdiar trebuie intrerupta.

- Stopdiar ar trebui si fie utilizat cu o dietd, cu exceptia de sucuri, legume crude si fructe,
precum méanciruri picante si grele, precum si produsele alimentare congelate si bauturi reci.

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd masurile de precautie de mai sus se referd la situatiile
aparute in trecut. '

Stopdiar impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luafi, afi luat recent sau s-ar putea sa
folositi orice alte medicamente.

Stopdiar reduce absorbtia a numeroase medicamente din tractul gastro-intestinal. Prin urmare, nu
trebuie sa Iuati alte medicamente pe cale orald in timp ce urmati tratamentul cu Stopdiar.

Stopdiar impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Consumul de hrani trebuie mentinut pe parcursul duratei diareei, cu exceptia anumitor produse
alimentare, in special sucuri, fructe si legume crude, méncaruri grele si picante, precum si produse
alimentare congelate si biuturi reci. Se recomanda consumul de carne prajitd si orez.

Consumul de alcool in timp ce luati Stopdiar poate provoca reactii de intolerantd acute si grave
(asa numitele reactii de tipul disulfiram).

Sarcina si aliptarea

Dacd suntefi gravidi sau aléptati, credeti cd afi putea fi gravidd sau planificati de a avea un copil,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Stopdiar trebuie utilizat cu precautie la femeile gravide si cele care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Stopdiar nu influenteazi asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Stopdiar contine zahiir. Daci vi s-a spus de citre medicul dumneavoastrd ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a lua acest medicament

Stopdiar contine parahidroxibenzoat de metil. Datoritd continutului de parahidroxibenzoat de
metil, medicamentul poate provoca reactii alergice (posibil reactii intarziate).



3. Cum sa utilizati Stopdiar

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descries in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd. Discutafi cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu
sunteti sigur.

Doza uzuali este:

- La copii cu vérsta de 2-6 luni - 2.5-5 ml de suspensie (1 lingurd mici sau 1 lingurd mai
mare de dozare) de doud ori pe zi, la intervale de 12 ore;

- La copii cu vArsta cuprinsi intre 7 luni la 6 ani, doza este de 5 ml de suspensie (1 lingura de
dozare mai mare) de 3 ori pe zi, la fiecare 8 ore;

- La adulti si copii cu vérsta de peste 6 ani doza este de 5 ml de suspensie de 4 ori pe zi, la
fiecare 6 ore (lingura de dozare mai mare).

Stopdiar este pentru uz oral.

Acest medicament trebuie luat la intervale regulate de timp pe parcursul zilei.

Agitati flaconul inainte de fiecare utilizare, in scopul de a obtine suspensie omogend; apa poate fi
folositd pentru a usura Inghitirea.

Stopdiar nu ar trebui s3 fie utilizat mai mult de 7 zile fard consultarea cu un medic.

Este necesard o hidratare orald suplimentard constantd in timpul tratamentului diareei acute cu
Stopdiar, de preferint cu apa dulce si bauturi sirate, in scopul de a compensa pierderea de lichide
din cauza diareei (aportul mediu zilnic de api pentru un adult este de 2 litri). Hidratarea
intravenoasi trebuie luatid in considerare In caz de diaree severa si prelungitd, varsdturi severe sau
anorexie.

Dacd simtiti ¢d efectul Stopdiar este prea puternic sau prea slab, discutafi cu medicul
dumneavoastra.

Daci luati mai mult Stopdiar decit trebuie
Daci luati mai mult Stopdiar decat doza recomandatd, trebuie s va adresati imediat medicului. Ar

trebui si-i aritati medicului dumneavoastra flaconul cu suspensie.

Daci uitati si luati Stopdiar
Urmitoarea dozi trebuie luatd la ora obisnuitd. Nu luati o dozi dubld pentru a compensa doza
uitatd.

Daca incetati s Juati Stopdiar
Nu trebuie s3 intrerupeti tratamentul inainte de expirarea termenului de sapte zile, fard a va consulta
cu medicul dumneavoastré, chiar daca va simtiti mai bine.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Nu au fost observate efecte adverse severe, care ar pune viata in pericol dupd tratamentul cu
Stopdiar, in afard de un caz de granulocitopenie (o reducere a numdarului de un anumit tip de celule
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albe din sange - granulocite).

Interventia imediati a medicului sau spitalizarea pot fi necesare in cazul in care apar reactii
adverse severe.

Pot aparea urmitoarele reactii adverse:
- durere abdominald

- greata

- intensificarea diareei

Mai mult ca atit, pot apirea urmitoarele reactii adverse rar (cel putin 1 din 10000, dar la mai putin
de 1 din 1000 pacienti):

- eruptii cutanate
- cosuri pe piele
- mancarime si noduli pe piele

Pot apirea urmitoarele reactii adverse, dar frecventa lor nu poate fi estimatd din datele disponibile
(cu frecventd necunoscutd):
- reactii alergice, cum ar fi eruptii pe piele, urticarie, angioedem, soc anafilactic.

Raportarea reactiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Stopdiar
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si flacon. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C.
Dupi deschiderea flaconului termenul de valabilitate al suspensiei este de 3 Iuni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncafi medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Stopdiar

Substanta activa din acest medicament este nifuroxazid.

Celelalte componente sunt: carbomer, zaharoza, acid citric, hidroxid de sodiu, parahidroxibenzoat
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de metil, emulsie de simeticond 30%, apa purificatd, aroma de banane.

Cum arati Stopdiar si continutul ambalajului

Stopdiar este sub formi de suspensie orald de culoare galben-deschis, cu aromd de banane.
Suspensia poate fi ugor depusd pe fundul sticlei, dar dupa agitare trebuie sa revind la o stare de
dispersie uniforma.

Ambalaj - cutie de carton, contine un flacon cu 90 ml de suspensie orald si linguritd dozatoare
dubld cu un volum de 2,5 ml si 5 ml. Flaconul este in cutie de carton impreund cu prospectul

pentru pacient.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul Certificatului de Inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyodmrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul

Gedeon Richter Polska Sp.zo.o.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polonia
Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/







