ERCEFURYL® 200 mg
Nifuroxazide

Gélule
SANOFIJ

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette
notice avant de prendre ce médicament.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de
la relire. . .

* Si vous avez toute autre question, si vous avez un
doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les symptomes
sont identiques aux votres.

* Si 'un des effets indésirables devient grave ou si
vous  remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre

médecin ou a votre pharmacien.

Dans cette notice :

1. Qu’est-ce que ERCEFURYL 200 mg, gélule et dans
quels cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de
prendre ERCEFURYL 200 mg, gélule

3. Comment prendre ERCEFURYL 200 mg, gélule

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver ERCEFURYL 200 mg, gélule

6. Informations supplémentaires

1. QUEST-CE QUE ERCEFURYL 200 mg, gélule ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE

Classe pharmacothérapeutique .
Ce médicament est un antibactérien intestinal.

Indication thérapeutique

Il est indiqué, en complément de la réhydratation,
dans le traitement de la diarrhée aigué d'origine
infectieuse chez I'adulte et I'enfant de plus de 6 ans.
Le traitement ne dispense pas de mesures diététiques
et d’une réhydratation si elle est nécessaire.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE ERCEFURYL 200 mg, gélule

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a
certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais ERCEFURYL 200 mg, gélule :

- En cas d’allergie aux dérivés du nitrofurane ou a 'un
des autres constituants du produit

« Chez I'enfant de moins de 6 ans

EN CAS DE DOUTE, VOUS DEVEZ DEMANDER L’AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales
Faites attention avec ERCEFURYL 200 mg, gélule:

Mises en garde spéciales

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au fructose, un
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose
ou un déficit en sucrase-isomaltase (maladies
héréditaires rares).

Vous devez consulter rapidement votre médecin dans
les cas suivants : o )

en I'absence d’amélioration au bout de 3 jours de
traitement, ) i

en cas d’apparition de fiévre, de vomissement,

en cas de diarrhée supérieure a 6 selles liquides par
jour ou qui dure plus de 24 heures ou qui
s'accompagne d’une perte de poids

en”cas de présence de sang ou de glaires dans les
selles,

en cas de soif intense, de sensation de langue séche.
En effet, ces signes montrent un début de
déshydratation, c'est-a-dire de perte importante de
liquide due a la diarrhée. Votre médecin jugera alors
de la nécessité de prescrire une réhydratation qui
pourra_ se faire par voie orale ou par voie
intraveineuse.

Précautions d’emploi

Ce traitement est un complément des

diététiques:

« se réhydrater par des boissons abondantes, salées ou
sucrées, afin de compenser les pertes de liquide dues
a la diarrhée (la ration quotidienne moyenne en eau
de I'adulte est de 2 litres);

« s'alimenter le temps de la diarrhée,

- en excluant certains apports et particulierement
les crudités, les fruits, les [égumes verts, les plats
épicés, ainsi que les aliments ou boissons glacés,

- en privilégiant les viandes grillées, le riz.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Prise ou utilisation d’autres médicaments

Si_vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.
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Grossesse et allaitement

Il est préférable de ne pas utiliser le nifuroxazide
pendant la grossesse.

L'allaitement demeure possible en cas de traitement
bref par ce médicament.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament n’a aucun effet sur l'aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines.

Informations imEortantes concernant certains
composants d’ERCEFURYL 200 mg, gélule :

Liste des excipients a effet notoire : saccharose.

3. COMMENT PRENDRE ERCEFURYL 200 mg, gélule

Posologie

* Chez I'adulte, 4 gélules par jour a répartir en 2 a 4
prises. ) )

* Chez I'enfant a partir de 6 ans: 3 a 4 gélules par jour
arepartiren2a4 prises.

La prise de gélule est contre-indiquée chez I'enfant

avant 6 ans car elle peut entrainer une fausse route.

Chez I'enfant, il existe une forme pharmaceutique plus

adaptée.

Mode d’administration

Voie orale.

Avalez les gélules a I'aide d’un verre d’eau.

Durée du traitement

La durée du traitement est limitée a 7 jours.

Si vous avez pris plus d’ERCEFURYL 200 mg, gélule
que vous n’auriez di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre
pharmacien.

Si vous oubliez de prendre ERCEFURYL 200 mg, gélule :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose
que vous avez oublié de prendre.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, ERCEFURYL 200 mg,
élule est susceptible d’avoir des effets indésirables,
ien que tout le monde n’y soit pas sujet:

* Possibilité de réactions allergiques a type d’éruption
cutanée, d’urticaire, d’cedéme de Quincke (brusque
gonflement d’une partie du corps survenant le plus
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souvent au niveau du visage, de la langue ou du cou)
ou de choc anaphylactique (réaction allergique
pouvant étre généralisé).

Si vous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER ERCEFURYL 200 mg, gélule
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser ERCEFURYL 200 mg, gélule apres la date
de péremption mentionnée sur la boite.

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.
Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-
I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments

inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient ERCEFURYL 200 mg, gélule

La substance active est:
NIfUrOXazZide.......coveveereiieieieieieiieeeeeeieeiee 200 mg
Pour une gélule.

Les autres composants sont:

Saccharose, amidon de mais, stéarate de magnésium.

Enveloppe de la gélule: dioxyde de titane (E171), oxyde

de fer jaune (ET 52 , gélatine.
u'est-ce-(ﬁue ERCEFURYL 200 mg, gélule et contenu
e I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de gélule. Boite

de 14 et 28.

Titulaire et Exploitant

sanofi-aventis France

1-13, boulevard Romain Rolland

75014 Paris — France

Fabricant

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

6 Boulevard de I'Europe

21800 QUETIGNY — France

La date a laquelle cette notice a été révisée est :
Octobre 2011.
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QUE SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES
Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les

2

infections dues aux bactéries. lls ne sont pas efficaces
contre les infections dues aux virus.
Aussi, votre médecin a choisi de vous prescrire cet
antibiotique parce qu’il convient précisément a votre
cas et a votre maladie actuelle.
Les bactéries ont la capacité de survivre ou de se
reproduire malgré I'action d’un antibiotique. Ce
phénoméne est appelé résistance : il rend certains
traitements antibiotiques inactifs.
La résistance s'accroit par
inapproprié des antibiotiques. » )
Vous risquez de favoriser I'apparition de bactéries
résistantes et donc de retarder votre guérison ou
méme de rendre inactif ce médicament, si vous ne
respectez pas :

+la dose a prendre,

- les moments de prise,

- et la durée de traitement.

En_conséquence, pour préserver lefficacité de ce

médicament :

1- N'utilisez un antibiotique que lorsque votre médecin
vous I’a prescrit.

2- Respectez strictement votre ordonnance.

3- Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescription
médicale méme si vous pensez combattre une
maladie apparemment semblable.

4- Ne donnez jamais votre antibiotique & une autre
personne, il n’est peut-étre pas adapté a sa maladie.

5- Une fois votre traitement terminé, rapportez a
votre pharmacien_toutes les boites entamées
pour une destruction correcte et appropriée de
ce médicament.

I'usage abusif ou

2. What you need to know before you take ERCEFURYL
200 mg, hard capsules

3. How to take ERCEFURYL 200 mg, hard capsules

4. Possible side effects

5. How to store ERCEFURYL 200 mg, hard capsules

6. Contents of the pack and other information

1. WHAT ERCEFURYL 200 mg, hard capsules ARE AND
WHAT THEY ARE USED FOR

Pharmacotherapeutic grou

This medicine is an intestinaﬁ antibacterial agent.
Therapeutic indications

It is indicated, as a supplement to rehydration, in the
treatment of acute diarrhoea of infectious origin in
adults and in children aged over 6 years.

Taking this medicine does not remove the need for
dietary measures, and if necessary, rehydration.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
ERCEFURYL 200 mg, hard capsules

If your doctor has told you that you are intolerant to
SO[T(]jQ sugars, contact him or her before taking this
medicine.

Contraindications

Do not use ERCEFURYL 200 mg, hard capsules:

« if you are allergic to nitrofuran derivatives or to any
of the other ingredients

« in children under 6 years of age.

IF YOU ARE UNSURE OF ANYTHING, DO NOT HESITATE

TO ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Precautions for use and special warnings

ERCEFURYL® 200 mg

R Y Hard capsules
Nifuroxazide

Read all of the leaflet carefully before you start

taking this medicine.

* Keep this leaflet. You may need to read it again.

* If you have any other questions or doubts, ask your
doctor or pharmacist for further information.

* This medicine has been prescribed for Kou only. Do
not pass it on to others. It may harm them, even if
their signs of illness are the same as yours.

« If any of the side effects gets serious, or if fyou
notice any side effects not listed in this leaflet

please tell your doctor or pharmacist.

In this leaflet:
1. What ERCEFURYL 200 mg, hard capsules are and
what they are used for
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Take special care with ERCEFURYL 200 mg, hard capsules:
Special warnings

You should not take this medicine if you have fructose
intolerance, glucose and galactose malabsorption
syndrome or sucrase-isomaltase deficiency (rare
hereditary diseases).

You must see a doctor quickly in the following situations:

* No improvement after 3 days of treatment,

« Onset of fever, vomiting,

« Diarrhea involving more than 6 liquid stools per day
or persisting for more than 24 hours or accompanied
by weight loss.

« Presence of blood or mucus in the stools,

* Intense thirst, feeling of dry tongue. These signs
indicate the start of dehydration, 1.e. a significant
decrease in liquids due to diarrhea. Your doctor will
then decide whether it is necessary to prescribe



rehydration which may be given by oral or intravenous
route.
Precautions for use

This treatment is a supplement to the following

dietary rules: )

« rehydrate with plenty of fluids (sweet or savoury
drinks), in order to compensate for fluid loss due to
diarrhea (average daily water intake: 2 liters);

» maintain food intake throughout the entire episode
of diarrhea, ) )

- excluding certain foodstuffs, especially raw
vegetables, fruit, green ve etables, spicy foods, as
well as iced drinks or foods. .

- giving preference to grilled meats and rice.

IF YOU ARE UNSURE OF ANYTHING, DO NOT HESITATE
TO ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Other medicines and Ercefuryl 200 mg, hard capsules

Tell your doctor or pharmacist if you are taking or have
recently taken any other medicines, including
medicines obtained without a prescription.

Pregnancy and breast-feeding

Use_of Ercefuryl (nifuroxazide) should preferably be
avoided during pregnancy.

Breast-feeding is nevertheless possible with short-term
nifuroxazide treatment.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking
any medicine.

Driving and using machines

This medicine has no effect on the ability to drive or
use machines.

Imgortant information about certain ingredients of
ERCEFURYL 200 mg, hard capsules:

List of excipients with specific effects: sucrose.

3. HOW TO TAKE ERCEFURYL 200 mg, hard capsules
Dosage

* Adults: 4 capsules a day, to be divided into 2 to 4
intakes

« Children over the age of GXQ?"SI 3 to 4 capsules a
day, to be divided into 2 to 4 intakes. )

Administration of capsules is contraindicated in

children under 6 years of age due the risk of chocking.

A more suitable pharmaceutical form is available for

younger children.

Capsule shell: titanium
3 om%]e E172), gelatin.

Method of administration

Oral use.

Swallow the hard capsules with a glass of water.
Duration of treatment

Do not take this medicine for more than 7 days.

If you take more ERCEFURYL 200 mg, hard capsules
than you should:

Consult your doctor or pharmacist immediately.

If you forget to take ERCEFURYL 200 mg, hard capsules:

Do not double the dose to make up for the one you
missed.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, ERCEFURYL 200 mg, hard capsules
gﬁn cause side effects, although not everybody gets
em.

* Possible allergic reactions such as rash, hives,
anﬁloedema (sudden allergic swelling of a part of the
body, most often the face, tongue or neck), or
arr:apkf}ylactlc reaction (possibly generalised allergic
shock).

If you notice any side effects not listed in this leaflet

or if any of the side effects become serious, please tell
your doctor or pharmacist.

5. HOW TO STORE ERCEFURYL 200 mg, hard capsules

Keep this medicine out of the sight and reach of
children.

Do not use ERCEFURYL 200 mg, hard capsules after the
expiry date printed on the box.

Store at a temperature not exceeding 30°C.
Medicines should not be disposed of via wastewater or
household waste. Ask your pharmacist what to do with

unused medicines. These measures will help protect
the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER information
What ERCEFURYL 200 mg, hard capsules contain

The active substance is:
NIfUIrOXazide......coveevvveereeiieiieieeieeie e 200 mg
For one hard capsule.

The other ingredients are:

Sucrose, maize starch, magnesium stearate.

ioxide (E171), yellow iron
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What ERCEFURYL 200 mg, hard capsules look like
and contents of the pack

This medicine is a hard capsule. Box of 14 and 28.

Marketing Authorization Holder and Operating Company
sanofi-aventis France

1-13, boulevard Romain Rolland

75014 Paris

France

Manufacturer

Sanofi Winthrop Industrie
6 Boulevard de I'Europe
21800 Quetigny

France

This leaflet was last revised in: October 2011.

HEALTH INFORMATION AND ADVICE

WHAT YOU SHOULD KNOW ABOUT ANTIBIOTICS

Antibiotics are_effective in fighting_ infections caused
by bacteria. They are not effective against those
caused by viruses. ) )
Your doctor has therefore chosen to prescribe this
antibiotic for you because it is suitable for you and for
the disease you have. )
Bacteria are able to survive or to reproduce despite the
effect of an antibiotic. This is known as resistance and
makes some antibiotic treatments ineffective.
Inappropriate or excessive use of antibiotics increases
resistance. ) )
You may promote the growth of resistant bacteria and
thus_slow_down your recovery, or even make this
medicine ineffective, if you do not comply with the
following:

- prescribed dose,

- administration times,

« duration of treatment.

Therefore, to maintain the efficacy of this medicinal

product:

1- Only use an antibiotic when your doctor has
prescribed it for you.

2- Comply strictly with your prescription.

3- Do not reuse an antibiotic without a medical
prescription even if you think you are fighting an
apparently similar disease.

4- Never give your antibiotic to someone else - it
may not be appropriate for their disease.

5- Once &/our treatment is completed, bring all
opened hoxes to your pharmacist for proper
disposal of this medicine.
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