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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Hidrasec 100 mg tvrdé tobolky
Racecadotrilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému lékari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Hidrasec a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Hidrasec uZivat
3 Jak se pripravek Hidrasec uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Hidrasec uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK HIDRASEC A K CEMU SE POUZiVA
Hidrasec je 1éCivy pripravek uréeny k 1€¢bé prajmu.

Hidrasec je uréen k 1é¢bé ptiznakt akutniho (nahle vzniklého) prijmu u dospélych v piipadech, kdy
nemuze byt 1éCena pricina prijmu.
Racecadotril miize byt podavan jako doplikova 1é¢ba i v pripadech, kdy 1écba pti¢iny je mozna.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK HIDRASEC
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Hidrasec
- jestlize jste alergicky(a) (precitlively(d)) na racecadotril nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Hidrasec (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku Hidrasec se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Drive nez zaCnete uzivat piipravek Hidrasec, mé¢l(a) byste se poradit s 1ékafem:

- jestlize mate krev nebo hnis ve stolici a jestlize mate horecku. Pfi¢inou prijmu mize byt
bakterialni infekce, ktera by méla byt Vasim 1ékarem lécena.

- trpite-1i chronickym prijmem nebo prijmem zplsobenym antibiotiky,

- trpite-li onemocnénim ledvin nebo zhorSenou funkei jater,

- trpite-li déle trvajicim nebo nekontrolovanym zvracenim,

- jestlize nesnasite laktosu (viz ¢ast Dulezité informace o nékterych slozkach piipravku
Hidrasec).



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hidrasec
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné dob¢, atoio
lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Jste-li t¢hotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna nebo kojite, nedoporucuje se pripravek
Hidrasec uZzivat.

Porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Hidrasec ma maly nebo nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Hidrasec
Hidrasec obsahuje laktosu (ur€ity druh cukru). Jestlize Vam 1ékar fekl, ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukrt, porad’te se pred uzitim pfipravku Hidrasec se svym lékatem.

Tento ptipravek neobsahuje lepek.

3. JAK SE PRIPRAVEK HIDRASEC UZiVA
Hidrasec se uvadi na trh ve formé tobolek.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je jedna tobolka tiikrat denné. Tobolky se pfi polykani zapijeji sklenici vody.
Hidrasec by mél byt uzivan prednostné pied hlavnimi jidly, ale na zac¢atku 1écby si mizete vzit jednu
tobolku ptipravku Hidrasec v jakoukoli denni dobu.

Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Vas Iékat Vam fekne, jak dlouho bude Vase 1éCba piipravkem Hidrasec trvat. LéCba by méla trvat tak
dlouho, dokud nebudete mit dvé normalni stolice, neméla by vSak piesahnout 7 dni.

Tento 1é¢ivy pripravek by mél byt pouzivan spolu s dostate¢nou nahradou tekutin a soli (elektrolytit),
aby se nahradila ztrata tekutin zpisobena prijmem. Nejlepsi nahrady tekutin a soli se dosahne
takzvanym peroralnim rehydrata¢nim roztokem (pokud si nejste jisty(a), zeptejte se, prosim, svého
1ékare nebo 1ékarnika).

U star$ich pacientl neni tieba upravovat davkovani.

Déti
Pro pouziti u déti a kojenct se vyrab¢ji jiné formy ptipravku Hidrasec.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Hidrasec, nez jste mél(a), vyhledejte okamzité svého l1ékare
nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piripravek Hidrasec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Prosté pokracujte v 1é¢b¢.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY



Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i pripravek Hidrasec nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsim nezadoucim ucinkem je bolest hlavy (postihuje 1 az 10 ze 100 pacientit).
Nasledujici mén¢ Casté nezadouci ucinky byly hlaseny (postihuji 1 az 10 z 1000 pacientit): vyrazka a
erytém (zarudnuti ktize).

Ostatni nezadouci ucinky (jejichz frekvenci nelze z dostupnych dat odhadnout) jsou: erythema
multiforme (rizové 1éze na koncetinach a v tstech), zanét jazyka, zanét obliceje, zanét rtll, zanét
oc¢nich vicek, angioedém (zanét pod klizi v riznych ¢astech tela), koptivka, erythema nodosum (zanét
v podob¢ uzlin pod kizi), papuldzni vyrazka (erupce na ktizi s malymi 1ézemi, tvrdymi a
uzlinovatymi), prurigo (svédivé kozni 1éze), pruritus (celkové svédéni), toxicka vyrazka na kizi.

Pokud zpozorujete pfiznaky angioedému, mél(a) byste prestat uzivat piipravek Hidrasec a navstivit
ihned l1ékare. Tyto piiznaky jsou:

- otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu

- obtizné polykani

- koptivka a obtize s dychanim.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mite, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

5. JAK PRIPRAVEK HIDRASEC UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptripravek Hidrasec po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéj$im obalu za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Hidrasec obsahuje

- Lécivou latkou je racecadotrilum. Jedna tobolka obsahuje 100 mg racecadotrilum.

- Dal8imi slozkami jsou monohydrat laktosy, piedbobtnaly kukufi¢ny §krob, magnesium-stearat a
koloidni bezvody oxid kiemicity.
Tobolka obsahuje zelatinu, Zluty oxid Zelezity (E 172) a oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Hidrasec vypada a co obsahuje toto baleni
Hidrasec se vyrabi ve formé tvrdych tobolek barvy slonové kosti.
Jedno baleni obsahuje 6 nebo 10 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bioprojet Europe Ltd
29 Earlsfort Terrace



Dublin 2
Irsko

Vyrobce

SOPHARTEX

21 rue de Pressoir

28500 Vernouilett, Francie

nebo
FERRER Internacional, S.A.

Gran Via Carlos 111, 94
08028 Barcelona, Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
SPANELSKO: Tiorfan

RAKOUSKO: Hidrasec
BELGIE: Tiorfix

CESKA REPUBLIKA: Hidrasec
DANSKO: Hidrasec
ESTONSKO: Hidrasec
FINSKO: Hidrasec
NEMECKO: Tiorfan

RECKO: Hidrasec
MADARSKO: Hidrasec
IRSKO: Hidrasec
ITALIE: Tiorfix

LOTYSSKO: Hidrasec
LITVA: Hidrasec
LUCEMBURSKO: Tiorfix

NIZOZEMSKO: Hidrasec
NORSKO: Hidrasec
POLSKO: Tiorfan

PORTUGALSKO: Tiorfan

SLOVENSKA REPUBLIKA: Hidrasec
SLOVINSKO: Hidrasec
SVEDSKO: Hidrasec
VELKA BRITANIE: Hidrasec

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
2.10.2013

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv/Ceska republika na adrese www.sukl.cz.



