Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
HIDRASEC Effect 100 mg tvrde kapsule

racekadotril

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjeéate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Hidrasec Effect i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Hidrasec Effect
Kako uzimati Hidrasec Effect

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Hidrasec Effect

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Hidrasec Effect i za §to se koristi
Hidrasec Effect je lijek u obliku kapsula koji sadrzi djelatnu tvar racekadotril.

Hidrasec Effect 100 mg se Kkoristi u odraslih za kratkotrajno lije¢enje simptoma akutnog proljeva uz
odgovarajuc¢u nadoknadu tekucine i soli (elektrolita).

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Hidrasec Effect

Nemojte uzimati Hidrasec Effect

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako ste ikad razvili jak osip na kozi ili ljuStenje koze, mjehurice i/ili ranice u ustima nakon
uzimanja racekadotrila

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek ako:

- u stolici imate krv ili gnoj i ako imate vruéicu. Uzrok proljeva moze biti bakterijska infekcija
koju Vas lije¢nik treba lijeciti,

- patite od kroni¢nog proljeva ili proljeva uzrokovanog antibioticima,

- imate bolest bubrega ili oSte¢enu funkciju jetre,

- patite od produljenog ili nekontroliranog povracanja,

- imate bolest nepodnoSenja laktoze (vidjeti dio “VaZzne informacije o nekim sastojcima
Hidraseca Effect®)

- ako ste trudni ili dojite.
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Budite posebno oprezni s Hidrasecom

Teske kozne reakcije, uklju¢ujuéi reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl.
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), prijavljene su u vezi s lije¢enjem
racekadotrilom. Prestanite upotrebljavati racekadotril i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako
primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim teskim koznim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata.
Drugi oblici Hidraseca dostupni su za primjenu u djece i dojencadi.

Drugi lijekovi i Hidrasec Effect

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno obavijestiti lije¢nika ako uzimate bilo koji od slijedecih lijekova:

- ACE inhibitor (npr. kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril), koji se koristi za snizavanje
krvnog tlaka ili kako bi olakSao rad srca.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Uporaba ovog lijeka ne preporucuje se u trudnoéi, ako sumnjate na trudnocu i za vrijeme dojenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek slabo utjece ili uopée ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Hidrasec Effect sadrzi laktozu

Ovaj lijek sadrzi laktozu (vrsta Secera). Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih
Secera, prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ovaj lijek ne sadrzi gluten.

3. Kako uzimati Hidrasec Effect

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno doziranje:

Odrasli

Bez obzira na doba dana, inicijalno se uzima jedna kapsula.

Nakon toga uobicajena doza je jedna kapsula tri puta dnevno, progutana uz ¢asu vode.
Ovaj se lijek preporucuje uzeti prije glavnih obroka.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.
U slucaju tezeg neprekidnog proljeva koji traje dulje od 3 dana obratite se lije¢niku.
Obiéno treba nastaviti lijeCenje do pojave dviju urednih stolica, ali ne dulje od 7 dana.

Nije potrebna prilagodba doze za starije bolesnike.
Kako biste nadoknadili gubitak teku¢ine zbog proljeva, ovaj lijek trebate koristiti uz odgovarajuci
nadomjestak tekuéina i soli (elektrolita). Najbolja nadoknada tekuéina i soli postize se takozvanom

otopinom za oralnu rehidraciju (pitajte Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako niste sigurni).

Primjena u djece
Drugi oblici ovog lijeka dostupni su za primjenu kod djece i dojencadi.
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Ako uzmete vise Hidraseca Effect nego $to ste trebali
Ako uzmete vise ovog lijeka nego $to ste trebali, odmah to javite lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Hidrasec Effect
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu. Jednostavno nastavite terapiju.

Ako prestanete uzimati Hidrasec Effect
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati Hidrasec Effect i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
sljede¢ih simptoma:
- simptome angioedema, kao §to su
- oticanje lica, jezika ili grla
- otezano gutanje
- poteskoce s disanjem.
- raSireni osip, visoku tjelesnu temperaturu i povecane limfne ¢vorove (sindrom DRESS).
- poteskoce s disanjem, oticanje, oSamucenost, ubrzan rad srca, znojenje i osje¢aj gubitka svijesti,
Sto su simptomi iznenadne, teske alergijske reakcije.

Prijavljene su sljedec¢e nuspojave koje se mogu javiti:

- ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): glavobolja

- manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): osip i eritem (crvenilo koze).

- nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): multiformni eritem
(ruzi¢aste lezije na udovima i u ustima), oticanje jezika, oticanje lica, oticanje usana, oticanje
oc¢nih kapaka, koprivnjaca, erythema nodosum (upala u obliku ¢vorova pod kozom), papularni

osip (osip s manjim lezijama, tvrdim i u obliku ¢vori¢a), prurigo (kozne promjene koje svrbe),
svrbez opéenito 1 toksi¢ni osip koze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Hidrasec Effect

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskom pakiranju iza
oznake EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Hidrasec Effect sadrzi

Djelatna tvar je racekadotril. Jedna kapsula Hidrasec Effect 100 mg sadrzi 100 mg racekadotrila.
Drugi sastojci su laktoza hidrat, prethodno geliran (kukuruzni) skrob, magnezijev stearat te silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni. Kapsula sadrzi zelatinu, zuti Zeljezov oksid (E172) i titanijev dioksid

(E171).

Kako Hidrasec Effect izgleda i sadrzaj pakiranja

Tvrde kapsule boje slonovace, veli¢ine 2, sadrze bijeli prasak sumpornog mirisa.

Jedna kutija sadrzi 10 tvrdih kapsula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Bioprojet Pharma,
9, rue rameau,
75002 Pariz,
Francuska

Proizvodac

Sophartex

21 rue du Pressoir, F-28500 Vernouillet
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Nova d.o.o

Kneza ViSeslava 11

10000 Zagreb

Tel: 01 2334225

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.
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