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

A Hidrasec 100 mg kemeény kapszula hasmenés kezelésére szolgald
gyogyszer.

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula felnéttek heveny hasmenéses
tuneteinek kezelésére alkalmazhat6, amikor a hasmenés okat nem lehet
kezelni.

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

Keresse fel kezelborvosat, ha tlinetei 3 napon belldl nem enyhilnek vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat

- ha On allergias a racekadotrilra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb osszetevoijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelb6orvosaval vagy gyogyszeréeszével,

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

- ha hosszabb ideje fennalld (kronikus) vagy baktériumok altal okozott
fert6zések kezeléseére szolgald gydgyszer (antibiotikum) altal okozott
hasmenésben szenved,

- ha vesebetegségben szenved vagy karosodott a majmikodése,

- hosszan tart6 vagy csillapithatatlan hanyas esetén,

- ha tejcukor érzékeny (lasd "A Hidrasec 100 mg kemény kapszula tejcukrot
(laktozt) tartalmaz").

Bdrreakciok el6fordulasat jelentették a készitmény alkalmazasa soran.
Ezek a reakcidk a legtdobb esetben enyhék vagy kozepesen sulyosak
voltak. Sulyos bérreakcio esetén a kezelést azonnal be kell fejezni.
Egyéb gyogyszerek és a Hidrasec 100 mg kemény kapszula
Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirél.
Kllondsen tajékoztassa kezelborvosat, ha gyermekénél az alabbi
gyogyszerek barmelyikét alkalmazzak:

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

Terhesség és szoptatas

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula alkalmazasa nem javasolt, ha On
terhes, illetve fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy szoptat. A
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy



gyogyszereszével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula nem vagy csak elhanyagolhato
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szUukséges képességeket.

A Hidrasec 100 mg kemény kapszula tejcukrot (laktézt) tartalmaz
Amennyiben kezelBorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni a Hidrasec
100 mg kemeény kapszulat.

A készitmény glutént nem tartalmaz.

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

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszereszét.

A Hidrasec 100 mg gyogyszerformaja kemeény kapszula.

A szokasos adag 1 Hidrasec 100 mg kemény kapszula naponta haromszor,
egy-egy pohar vizzel lenyelve A Hidrasec 100 mg kemény kapszulat
lehetbleg étkezés elbtt kell bevenni, de kezdd adagként egy Hidrasec 100
mg kemény kapszula is bevehet6 a nap barmely id6szakaban.
KezelBorvosa 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.

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei 3 napon belul nem
enyhulnek vagy éppen sulyosbodnak.

A hasmenés folytan fellépd folyadékveszteség potlasa érdekében ezt a
gyogyszert megfelel6 mennyiségul folyadeék- és so (elektrolit-)-potlassal
egyutt kell alkalmazni. A legjobb folyadék- és sopaotlas ugynevezett oralis
rehidrald oldattal érhet6 el (kérjuk, kérdezze errél kezel6orvosat vagy
gyogyszereszet).

Id6skorban sem szikséges az adagolas moédositasa.

Gyermekek

CsecsemOk és gyermekek szamara a Hidrasec egyéb gyogyszerformai
allnak rendelkezésre.

Ha az eléirtnal tobb Hidrasec 100 mg kemény kapszulat alkalmazott
Ha tobb Hidrasec 100 mg kemény kapszulat vett be, mint kellett volna,
forduljon azonnal kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette bevenni a Hidrasec 100 mg kemény kapszulat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. 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 angioédéma
alabbi tuneteit tapasztalja, mint pl.:

- az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata,

- nyelési nehézség,

- csalankiutés és légzési nehézseég.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:

Gyakori mellékhatas (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): fejfajas.

Nem gyakori mellékhatas (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): bérkittés
és borpir.

Nem ismert (az el6fordulasi gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meq): voroses szind elvaltozas a végtagokon és a szajuregben
(erittma multiforme), a nyelv gyulladasa, az arc gyulladasa, az ajak
gyulladasa, a szemhéj gyulladasa, csalankiutés, gyulladas bér alatti
csomok formajaban (eritéma nodézum), kemény és csomaos bérkiutés
(papulas bérkiutés), viszketd bérelvaltozas (prurigo) és altalanos viszketés
(pruritusz), toxikus bérkiutés.

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatésag részére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

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

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kulonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hidrasec 100 mg kemény kapszula?




- A készitmény hatdéanyaga: a racekadotril. Egy kapszula 100 mg
racekadotrilt tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok:

laktéz-monohidrat,

hidegen duzzadé (kukorica)keményit6,

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 killleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

A Hidrasec 100 mg gyogyszerformaja elefantcsontszini kemény kapszula.
Egy doboz 6, 10, 20, 100 vagy 500 kemeény kapszulat tartalmaz. A 100
vagy 500 db-os kiszerelés kizardlag korhazi hasznalatra.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



