Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Racedryl, 10 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Racecadotrilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Racedryl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Racedryl
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Mozliwe dziatania niepozadane
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1. Co to jest lek Racedryl i w jakim celu si¢ go stosuje

Racedryl jest lekiem stosowanym w uzupetniajacym leczeniu objawowym ostrej biegunki u
niemowlat (powyzej 3. miesigca zycia) i u dzieci, z jednoczesnym stosowaniem nawodnienia
doustnego i zwyktego postgpowania podtrzymujacego, jesli samo takie leczenie nie pozwala na
opanowanie objawow klinicznych, a leczenie przyczynowe nie jest mozliwe. Gdy mozliwe jest
stosowanie leczenia przyczynowego lek Racedryl moze by¢ stosowany jako leczenie uzupetniajace.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Racedryl

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Racedryl

- jesli dziecko ma uczulenie na racekadotryl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli kiedykolwiek po przyjeciu racekadotrylu u pacjenta wystapila cigzka wysypka skorna lub
luszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustne;j;

- jesli u dziecka wystegpuje biegunka przewlekta lub biegunka spowodowana przyjmowaniem
antybiotykow;

- u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby niezaleznie od ci¢zkosci schorzenia;

- jesli u dziecka wystegpuja przedtuzajace si¢, niekontrolowane wymioty;

- U niemowlat ponizej 3. miesigca zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Racedryl nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty jesli:

- U dziecka wystgpuje krew lub ropa w stolcu i dziecko ma gorgczke. Przyczyng moze by¢ zakazenie
bakteriami lub obecno$¢ innych ci¢zkich choréb;

- u dziecka wystepuja przedtuzajace si¢ lub niekontrolowane wymioty;

- dziecko ma cukrzyce (patrz ,,Racedryl zawiera sacharoze”);

- dziecko ma stwierdzony obrz¢k naczynioruchowy w wywiadzie, niezwigzany z terapia
racekadotrylem, gdyz moze ono by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystgpienia obrzeku.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢ stosujac racekadotryl.



W zwigzku z leczeniem racekadotrylem wystepowaty ci¢zkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS). Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z
objawow zwigzanych z powaznymi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, powinien przerwac
stosowanie racekadotrylu i natychmiast zasiegnac porady lekarza.

Przyjmowanie leku nie zmienia standardowego sposobu nawadniania.

Bardzo wazne jest nawodnienie niemowlat i dzieci podczas leczenia ostrej biegunki.
Konieczno$¢ nawadniania i droga podania powinny by¢ dostosowane przez lekarza do wieku,
zaawansowania choroby i masy ciata pacjenta oraz cigzkosci objawow, szczegolnie w przypadku
ostrej lub przedtuzajacej si¢ biegunki z wymiotami lub brakiem apetytu.

Racedryl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére planuje si¢ podawac dziecku.

Szczegodlnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o lekach przyjmowanych przez dziecko takich jak:

- inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl, lizynopryl, peryndopryl,

ramipryl) stosowanych w celu obnizenia ci$nienia krwi lub utatwiajacych prace serca.

Cigza i karmienie piersia

Ten lek jest przeznaczony dla dzieci.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Racedryl w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Racedryl nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Racedryl zawiera sacharoze
Jesli u dziecka stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
podaniem dziecku leku Racedryl.

Racedryl, 10 mg zawiera 0,98 g sacharozy w kazdej saszetce.

Jesli u niemowlat chorych na cukrzyce lekarz przepisat wiecej niz 5 saszetek leku Racedryl, 10 mg na
dobe (co odpowiada wiecej niz 5 g sacharozy) nalezy uwzgledni¢ to w dobowej ilosci cukru
przyjetego przez dziecko.

3. Jak przyjmowac¢ lek Racedryl

Ten lek nalezy zawsze stosowacé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Racedryl ma posta¢ granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej, ktory po rozpuszczeniu w wodzie
tworzy biatg zawiesing.

Lek mozna doda¢ do jedzenia, wsypa¢ do szklanki z woda lub do butelki z pokarmem, nastepnie
dobrze wymieszac¢ i natychmiast poda¢ dziecku.

Lek jest przeznaczony dla dzieci o masie ciata ponizej 13 kg.
Niemowleta o masie ciata ponizej 9 Kg: 1 saszetka 3 razy na dobe, w rownych odstepach.
Niemowleta o masie ciata od 9 do 13 kg: 2 saszetki 3 razy na dobe, w rownych odstepach.

Lekarz zadecyduje o czasie leczenia lekiem Racedryl.
Leczenie powinno by¢ kontynuowane do czasu oddania dwoch normalnych stolcow i nie powinno
trwac dluzej niz 7 dni.



W celu uzupetnienia utraconych ptynéw z powodu biegunki lek ten powinien by¢ stosowany
rownoczesnie z odpowiednig ilo$cig ptyndéw i roztwordéw soli (elektrolitow). Najlepszym sposobem
uzupetnienia ptynéw i elektrolitéw jest picie tzw. doustnych ptynéw nawadniajacych (w przypadku
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Racedryl
W przypadku zazycia przez dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku Racedryl nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Racedryl
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Przyjac¢ kolejng dawke
o zwyklej porze.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac¢ stosowanie racekadotrylu i natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w
przelykaniu, pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu,

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS);

- trudnosci w oddychaniu, obrzgk, zawroty glowy, szybkie bicie serca, pocenie si¢ i uczucie tracenia
przytomnosci, ktore sg objawami naglej, cigzkiej reakcji alergicznej.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- bole glowy.

Niezbyt czesto (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
- zapalenie migdatkow;,
- wysypka;

- rumien (zaczerwienienie skory).

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- rumien wielopostaciowy (rézowe zmiany na skorze konczyn i wewnatrz jamy ustnej);
- obrzek jezyka;

- obrzek twarzy;

- obrzgk ust;

- obrzek powiek;

- pokrzywka;

- rumien guzowaty (guzowate zmiany zapalne tkanki podskornej);

- wysypka grudkowa (wykwity na skorze z matymi, twardymi i guzkowatymi zmianami);
- Swierzbigczka (swedzace zmiany skorne);

- $wiad (uogoblnione swedzenie);

- toksyczny wykwit skorny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Racedryl
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Racedryl

- Substancjg czynng leku jest racekadotryl.

Kazda saszetka Racedryl, 10 mg zawiera 10 mg racekadotrylu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-30.

Jak wyglada lek Racedryl i co zawiera opakowanie

Racedryl wystepuje w postaci biatego lub prawie biatego granulatu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, ktory po rozpuszczeniu w wodzie tworzy bialg zawiesing. Lek pakowany jest w saszetki
Papier/Poliester/ Aluminium/Poliester w tekturowe pudetko.

Kazde opakowanie zawiera: 16 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 (42) 22-53-100

Importer

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



