Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Hidrasec 100 mg kemény kapszula
racekadotril

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Hidrasec 100 mg kemény kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyégyszer a Hidrasec 100 mg kemény kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula hasmenés kezelésére szolgald gyogyszer.

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula felndttek heveny hasmenéses tiineteinek kezelésére alkalmazhato,
amikor a hasmenés okat nem lehet kezelni.

Amennyiben a hasmenés oki kezelése lehetséges, a racekadotrilt kiegészité kezelésként lehet alkalmazni.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivaléok a Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat
- ha On allergias a racekadotrilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

- ha vér vagy genny van a székletében és lazas. A hasmenés oka ilyen esetben bakterialis fert6zés lehet,
amelyet orvosanak kezelnie kell,

- ha hosszabb ideje fennallo (kronikus) vagy baktériumok altal okozott fertézések kezelésére szolgalo
gyogyszer (antibiotikum) altal okozott hasmenésben szenved,

- ha vesebetegségben szenved vagy karosodott a majmitkodése,

- hosszan tarto vagy csillapithatatlan hanyas esetén,
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- hatejcukor érzékeny (lasd ,,A Hidrasec 100 mg kemény kapszula tejcukrot (laktozt) tartalmaz”).
Borreakciok el6fordulasat jelentették a készitmény alkalmazasa soran. Ezek a reakciok a legtobb esetben
enyhék vagy kozepesen stlyosak voltak. Stlyos bérreakcid esetén a kezelést azonnal be kell fejezni.

Egyéb gyogyszerek és a Hidrasec 100 mg kemény kapszula

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint

szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilondsen tajékoztassa kezeldorvosat, ha gyermekénél az alabbi gyogyszerek barmelyikét alkalmazzak:

- ACE-gatlok (pl. kaptopril, enlapril, lizinopril, perindopril, ramipril) a vérnyomas csékkentésére
vagy a szivmiikddés segitésére.

Terhesség és szoptatas

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa nem javasolt, ha On terhes, illetve fennall Onnél a
terhesség lehetdsége vagy szoptat. A gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Hidrasec 100 mg kemény kapszula nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula tejcukrot (laktézt) tartalmaz

Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat.

A készitmény glutént nem tartalmaz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetGen,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

A Hidrasec 100 mg gyogyszerformaja kemény kapszula.

A szokasos adag 1 Hidrasec 100 mg kemény kapszula naponta haromszor, egy-egy pohar vizzel lenyelve
A Hidrasec 100 mg kemény kapszulat lehetoleg étkezés el6tt kell bevenni, de kezdd adagként egy
Hidrasec 100 mg kemény kapszula is bevehet6 a nap barmely idészakaban.

Kezeldorvosa fogja megmondani Onnek, hogy a Hidrasec 10 mg kemény kapszulaval folytatott kezelés
meddig tartson. Addig kell folytatni a kezelést, amig két normal széklete nem lesz, de a kezelés nem
haladhatja meg a 7 napot.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak.

A hasmenés folytan fellép6 folyadékveszteség potlasa érdekében ezt a gyogyszert megfeleld mennyiségii
folyadék- és so (elektrolit-)-potlassal egyiitt kell alkalmazni. A legjobb folyadék- és sopotlas tugynevezett
oralis rehidrald oldattal érhet6 el (kérjiik, kérdezze errdl kezelGorvosat vagy gyogyszerészét).

Id6skorban sem sziikséges az adagolas modositasa.

Gyermekek
Csecsemdk és gyermekek szamara a Hidrasec egyéb gyogyszerformai allnak rendelkezésre.

Ha az eléirtnal tobb Hidrasec 100 mg kemény kapszulat alkalmazott
Ha t6bb Hidrasec 100 mg kemény kapszulat vett be, mint kellett volna, forduljon azonnal
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Ha elfelejtette bevenni a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést a szokasos modon.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba a Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasat, és haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat, amennyiben az angioddéma alabbi tiineteit tapasztalja, mint pl.:

- azarc, a nyelv vagy a torok duzzanata,

- nyelési nehézség,

- csalankiiités és 1égzési nehézség.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:
Gyakori mellékhatas (10-b6! legfeljebb 1 beteget érinthet): fejtajas.
Nem gyakori mellékhatas (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet): borkiiités és borpir.

Nem ismert (az eldfordulasi gyakorisdag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg): voroses
szind elvaltozas a végtagokon és a szajliregben (eritéma multiforme), a nyelv gyulladasa, az arc
gyulladasa, az ajak gyulladasa, a szemhéj gyulladasa, csalankiiités, gyulladas bor alatti csomok formajaban
(eritéma nod6zum), kemény és csomads boérkiiités (papulas borkiiités), viszketd bérelvaltozas (prurigo) és
altalanos viszketés (pruritusz), toxikus bérkiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id0 (Felhasznalhat6) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hidrasec 100 mg kemény kapszula?
- A készitmény hatéanyaga: a racekadotril. Egy kapszula 100 mg racekadotrilt tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok:
laktoz-monohidrat,
hidegen duzzadé (kukorica)keményito,
magnézium-sztearat,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
A kapszula zselatint, sarga vas-oxidot (E172) és titan-dioxidot (E171) tartalmaz.

Milyen a Hidrasec 100 mg kemény kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hidrasec 100 mg gyogyszerformaja elefantcsontszinii kemény kapszula.

Egy doboz 6, 10, 20, 100 vagy 500 kemény kapszulat tartalmaz. A 100 vagy 500 db-os kiszerelés
kizarélag korhazi hasznalatra.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bioprojet Europe Ltd.

101, Furry Park road, Killester, Dublin 5
frorszag

Tel.: +33 1 47 03 66 33
Fax: +33 147 03 66 30
E-mail: jm.lecomte@bioprojet.com

Gyarté

FERRER Internacional, S.A.
Gran Via Carlos I1I,

94, 08173 Barcelona
Spanyolorszag

vagy

SOPHARTEX

21 rue de Pressoir,
28500 Vernouillet
Franciaorszag

vagy

DELPHARM EVREUX
5 rue du Guesclin,
27000 Evreux
Franciaorszag

A készitmenyhez kapcsolodo tovabbi keérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Mylan EPD Kft.

H-1138 Budapest,

Vaci ut 150.

Tel.: +36 1 465 2100
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Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Spanyolorszag: Tiorfan
Ausztria: Hidrasec
Belgium: Tiorfix
Cseh Koztarsasag: Hidrasec
Déania: Hidrasec
Egyesiilt Kiralysag: Hidrasec
Esztorszag: Hidrasec
Finnorszag: Hidrasec
Gordgorszag: Hidrasec
Hollandia: Hidrasec
frorszag: Hidrasec
Lengyelorszag: Tiorfan
Lettorszag: Hidrasec
Litvania: Hidrasec
Luxemburg: Tiorfix
Magyarorszag: Hidrasec
Németorszag: Tiorfan
Olaszorszag: Tiorfix
Portugalia: Tiorfan
Svédorszag: Hidrasec
Szlovak Koztarsasag: Hidrasec
Szlovénia: Hidrasec
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