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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Hidrasec 100 mg
tvrdé kapsuly

racekadotril

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hidrasec a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Hidrasec
Ako uzivat’ Hidrasec

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Hidrasec

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwhdE

1. Co je Hidrasec a na ¢o sa pouziva

Hidrasec je liek na lie¢bu hnacky.

Hidrasec je ur¢eny na lie¢bu priznakov akutnej (nahlej) hnacky u dospelych, ak nie je mozna liecba jej
priciny.

Ak je mozna liecba pri¢iny hnacky, racekadotril mozno podavat’ ako podpornu liecbu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hidrasec

Neuzivajte Hidrasec
AKk ste alergicky (precitliveny) na racekadotril alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Hidrasec, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate v stolici krv alebo hnis a ak mate horac¢ku. Pri¢inou hna¢ky méze byt bakterialna
infekcia, ktort musi liegit’ lekar;

- ak mate chronicku (dlhodobu) hna¢ku alebo hnacku spésobent uzivanim antibiotik;

- ak mate ochorenie obli¢iek alebo zhor§enu funkciu pecene;

- ak sa u vas vyskytuje dlhotrvajuce alebo nekontrolované vracanie;

- ak neznasate laktozu (pozri “Hidrasec obsahuje laktozu).

V suvislosti s uzivanim tohto lieku bol hlaseny vyskyt koznych reakcii. Vo vécsine pripadov boli

mierneho az stredne zavazného charakteru. Liecbu je potrebné okamzite ukoncit’, ak zaznamenate

vyskyt zavaznych koznych reakcii.
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Iné lieky a Hidrasec
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:
- ACE inhibitory (napr. kaptopril, enalapril, lizinopril, perindopril, ramipril), pouZivané na
znizenie krvného tlaku alebo na podporu ¢innosti srdca.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Hidrasec sa neodporuca uzivat, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak dojcite.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hidrasec nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Hidrasec obsahuje laktézu

Hidrasec obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek neobsahuje glutén (lepok).

3. Ako uzivat’ Hidrasec

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Hidrasec sa dodava vo forme kapstl.

Odportcana davka je jedna kapsula trikrat denne, ktora sa ma zapit’ poharom vody (peroralne pouzitie
— uzitie ustami).

Hidrasec sa ma podl'a moznosti uzivat’ pred hlavnymi jedlami, ale na zadiatku liecby mézete uzit
jednu kapsulu Hidrasecu kedykol'vek pocas dna.

Lekar vam povie, ako dlho bude trvat’ vasa lie¢ba Hidrasecom. V lie¢be sa ma pokracovat’ az do
dosiahnutia dvoch stolic normalnej konzistencie, ale liecba nema trvat’ dlhsie ako 7 dni.

Za ucelom nahrady straty tekutin pri hnacke sa ma pocas uzivania lieku prijimat’ dostatocné mnozstvo
tekutin a soli (elektrolytov). NajlepSia nahrada tekutin a soli sa dosiahne tzv. peroralnym
rehydrata¢nym roztokom (ak mate nejasnosti, Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika).

U star$ich I'udi sa nevyZaduje ziadna uprava davkovania.

Pouzitie u deti
Pre deti a doj¢ata st uréené iné lickové formy Hidrasecu.

AK uZzijete viac Hidrasecu, ako mate
Ak uZijete viac Hidrasecu, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZit’ Hidrasec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku. Jednoducho pokracujte v liecbe.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestante uzivat' Hidrasec a bezodkladne vyhl'adajte lekara, ak spozorujete priznaky angioedému,
akymi su:

- opuch tvare, jazyka alebo hltana,

- tazkosti s prehitanim,

- zihlavka a tazkosti s dychanim.

Boli hlasené nasledovné vedlajsie G¢inky:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi): bolest’ hlavy.
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi): vyrazka a erytém (zacervenanie koze).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov): multiformny erytém (ruZzové
ranky na koncatinach a v ustach), zapal jazyka, zapal tvare, zapal pery, zapal o¢ného viecka, zihl'avka,
noddézny erytém (zapal v podobe uzlika pod koZou), papularna vyrazka (kozné vysevy s malymi
tvrdymi a hrudkovitymi 1éziami), prurigo (svrbiace kozné ranky), pruritus (svrbenie vSeobecne),
toxicky kozny vysev.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uéinkov mdzZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Hidrasec

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Hidrasec obsahuje

- Liecivo je racekadotril. Jedna kapsula obsahuje 100 mg racekadotrilu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, predzelatinovany kukuriény $krob, stearan hore¢naty
a koloidny bezvody oxid kremicity.
Kapsula obsahuje Zelatinu, zIty oxid zelezity (E172) a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Hidrasec a obsah balenia

Hidrasec je vo forme tvrdych kapsul slonovinovej farby.

Jedno balenie obsahuje po 20, 100 alebo 500 tvrdych kapsul. Balenia po 100 a 500 kapsul st uréené
iba na nemocni¢né pouzitie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
Bioprojet Europe Ltd.

101 Furry Park road

Killester

Dublin 5

frsko

Vyrobca
FERRER Internacional, S.A.

Joan Buscalla 1-9
08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Spanielsko

Laboratoires SOPHARTEX
21 rue de Pressoir

28500 Vernouillet
Franctzsko

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Franctzsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Tiorfix
Ceska republika: Hidrasec
Dansko: Hidrasec
Estonsko: Hidrasec
Finsko: Hidrasec
Grécko: Hidrasec
Holandsko: Hidrasec
frsko: Hidrasec
Litva: Hidrasec
Lotyssko: Hidrasec
Luxembursko: Tiorfix
Mad’arsko: Hidrasec
Nemecko: Tiorfan
Norsko: Hidrasec
Pol’sko: Tiorfan
Portugalsko: Tiorfan
Rakusko: Hidrasec
Slovenska republika: ~ Hidrasec
Slovinsko: Hidrasec
Spojené kralovstvo: ~ Hidrasec
Spanielsko: Tiorfan
Svédsko: Hidrasec
Taliansko: Tiorfix
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2018.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

