Sp.zn. sukls35926/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Hidrasec pro déti 30 mg granule pro peroralni suspenzi
racecadotrilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢ne Vase dité tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatre nebo 1¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dité.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Hidrasec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaéne Vase dité piipravek Hidrasec uzivat
Jak se ptipravek Hidrasec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Hidrasec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Hidrasec a k ¢emu se pouZziva
Hidrasec je 1é¢ivy pripravek uréeny k 16¢b¢ priajmu.

Hidrasec se uziva k 1é¢bé priznakd akutniho prijmu u déti starSich tif mésici. Mél by byt uzivan spolu
s hojnym ptijmem tekutin a obvyklymi dietnimi opatienimi, pokud tato opatfeni sama nejsou
dostatecné ucinna ke kontrole prijmu a v ptipadech, kdy nemiize byt IéCena pficina prijmu.
Racekadotril mtze byt podavan jako doplikova 1écba i v piipadech, kdy 1écba priCiny je mozna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéne Vase dité pripravek Hidrasec uZivat

NepouZivejte piipravek Hidrasec

- jestlize je Vase dité alergické na racekadotril nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku Hidrasec
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize Vam Vas 1ékar tekl, ze Vase dité nesnasi ne¢které cukry, porad’te se pred podanim
ptipravku Hidrasec svému ditéti s 1ékatem.

- pokud se u Vaseho ditéte nékdy po uziti racekadotrilu objevila zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim ptipravku Hidrasec svému ditéti se porad’te se svym 1ékarem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- je Vase dité mladsi tfi mesict,

- ma Vase dité krev nebo hnis ve stolici a jestlize ma horecku. Pfi¢inou jeho prijmu muze byt
bakterialni infekce, kterou musi 1é¢it 1ékar.

- Vase dité trpi chronickym priijmem nebo prijmem zpiisobenym antibiotiky,

- Vase dité trpi onemocnénim ledvin nebo zhorsenou funkci jater,

- Vase dit¢ trpi déle trvajicim nebo nekontrolovanym zvracenim,

- Vase dit¢é trpi diabetem (viz bod ,,Ptipravek Hidrasec obsahuje sachardzu®).



Racekadotril, 1é¢iva latka ptipravku Hidrasec, mlze zpusobit alergickou reakci zvanou angioedém,
ktera mize zpusobit otok obliceje, rtt, hrdla nebo jazyka. Pokud zaznamenate kterykoli z téchto
nezadoucich u€inkli u Vaseho ditéte, okamzité preruste 1écbu a kontaktujte svého lékare. Otok se mtize
objevit kdykoli béhem 1écby timto ptipravkem.

Soucasné uzivani tohoto ptipravku a nekterych dalSich 1€kt mlze zvysit riziko angioedému (viz
,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Hidrasec™).

Pfi uzivani tohoto ptipravku byly hlédSeny kozni reakce. Ty jsou ve vétSin€ pfipadit mirné a nevyzaduji
1é€bu. V nekterych pripadech se mohou objevit zavazné kozni reakce. V té€chto ptipadech musi byt
1é¢ba okamzité ukoncena a Vase dité nema byt znovu lé¢eno racekadotrilem.

V souvislosti s 1écbou racekadotrilem byly hlaseny zdvazné kozni reakce vcetné polékové reakce s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS). Pokud si v§imnete nékterého z pfiznakli souvisejicich s
témito zdvaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodu 4 u Vaseho ditéte, prestante racekadotril
svému ditéti podavat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hidrasec

Informujte, prosim, svého lékate o vsech lécich, které Vase dité€ uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo

nebo které mozna bude uzivat. Zvlasté informujte svého lékare, pokud Vase dité uziva néktery z

nasledujicich 1€k, protoze mohou zvysit riziko urcitych nezadoucich ucinki (viz ,,Upozomeni a

opatteni®):

- inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (tzv. ACE inhibitory) (napt. kaptopril, enalapril,
lisinopril, perindopril nebo ramipril), které se uzivaji ke snizeni krevniho tlaku nebo k usnadnéni
srdecni ¢innosti

- antagonisté angiotenzinu II (napt. kandesartan nebo irbesartan) uzivani k 1écbé vysokého krevniho
tlaku a srde¢niho selhani

- sakubitril, uzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani

- né&ktera imunosupresiva (napf. sirolimus nebo everolimus)

- nékterd antidiabetika (napf. sitagliptin nebo vildagliptin)

- estramustin, uzivany k 1écbé rakoviny

- alteplasa, uzivana k 1é¢b¢ krevnich srazenin.

Téhotenstvi a kojeni
Uziti ptipravku Hidrasec v t€hotenstvi nebo pfi kojeni se nedoporucuje.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Hidrasec ma maly nebo nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Hidrasec obsahuje sacharosu

Hidrasec obsahuje asi 3 g sacharosy v jednom sacku.

Jestlize Vam lékar tekl, ze VasSe dit¢ trpi nesnasenlivosti nékterych cukri, porad’te se pfed podanim
ptipravku Hidrasec svému ditéti se svym 1ékatem.

U déti s diabetem je tieba zapocitat mnozstvi sacharosy, které dit¢ s ptipravkem Hidrasec piijme, do
celkového denniho ptijmu cukru.

3. Jak se pripravek Hidrasec uziva

Vzdy podavejte ptipravek Hidrasec svému ditéti presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Hidrasec se dodava na trh ve formé granuli.
Granule maji byt piidany k potravé nebo smiseny s vodou ve sklenici nebo v détské lahvi. Zamichejte
dobfe a ihned svému ditéti podejte.



Doporucena denni davka zavisi na hmotnosti Vaseho ditéte: 1,5 mg/kg na jednu davku (odpovida 1 az
2 sacktim), tiikrat denné v pravidelnych intervalech.

U déti vazicich od 13 do 27 kg: jeden sacek na jednu davku.
U déti s pribliznou hmotnosti vice nez 27 kg: dva sacky na jednu davku.

Lékai Vam tekne, jak dlouho bude 1é¢ba ptipravkem Hidrasec trvat. M¢la by pokracovat az do doby,
kdy ma Vase dité dvé normalni stolice. Lécba nema presdhnout 7 dni.

Tento 1éCivy ptipravek by mél byt pouzivan spolu s dostate¢nou ndhradou tekutin a soli (elektrolytt),
aby se nahradila ztrata tekutin zptisobena priijmem Vaseho ditéte. Nejlepsi nahrady tekutin a soli se
doséhne takzvanym peroralnim rehydratacnim roztokem (pokud si nejste jisty(a), zeptejte se, prosim,
svého l1ékate nebo 1ékarnika).

JestliZe jste podal(a) svému ditéti vice pripravku Hidrasec, neZ jste mél(a)
Jestlize Vase dité pozilo vice pfipravku Hidrasec, nez mélo, vyhledejte okamzité svého Iékatre nebo
Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Hidrasec
Nezdvojnasobujte svému ditéti nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Prosté
pokracujte v 1é¢be.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi priznaky angioedému, mate prestat piipravek Hidrasec svému ditéti
podavat a mate ihned navstivit 1ékate. Tyto piiznaky jsou:
- otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu
- obtize s polykanim
- koptivka a obtize s dychanim.
Pokud si v§imnete u Vaseho ditéte nékterého z nasledujicich ptiznaku, prestaite racekadotril svému
ditéti podavat a neprodlen¢ vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

e Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom)

e Dychaci potize, otoky, zavrat’, zrychleny tep, poceni a pocit ztraty védomi — jedna se

o priznaky nahlé, zavazné alergické reakce.

Byly také hlaseny nasledujici nezadouci ti¢inky:
Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
tonsilitis (zanét mandli), vyrazka a erytém (zarudnuti kize).

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

erythema multiforme (rlizové 1éze na koncetinach a v tstech), zanét jazyka, zanét obliCeje, zanét rtl,
zanét ocnich vicek, kopfivka, erythema nodosum (zanét v podobé uzlin pod kizi), papuldézni vyrazka
(erupce na kiizi s malymi lézemi, tvrdymi a uzlinovatymi), prurigo (svédivé kozni 1éze), pruritus
(celkové sveédeni).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to lékati svého ditéte nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Hidrasec uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéjSim obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Hidrasec obsahuje

- Lécivou latkou je racecadotrilum. Jeden sacek obsahuje racecadotrilum 30 mg.
- Dal$imi slozkami jsou:

sacharosa,

koloidni bezvody oxid kfemicity,

polyakrylatova disperze 30%,

merunkové aroma.

Jak pripravek Hidrasec vypada a co obsahuje toto baleni

Hidrasec se dodava ve form¢ granuli pro peroralni suspenzi obsazenych v saccich.

Jedno baleni obsahuje 10, 16, 20, 30, 50 nebo 100 sackt (100 sackd je ureno pro pouziti
vV nemocnici).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bioprojet Europe Ltd

101 Furry Pard Road

Killester

Dublin 5

Irsko

Vyrobce

FERRER Internacional, S.A.
Joan Buscalla 1-9

08173 Sant Cugat del Valles
Barcelona, Spanélsko

nebo
SOPHARTEX
21 rue de Pressoir

28500 Vernouillet, Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



SPANELSKO: Tiorfan

RAKOUSKO: Hidrasec
BELGIE: Tiorfix
CESKA REPUBLIKA: Hidrasec pro déti 30 mg
DANSKO: Hidrasec
ESTONSKO: Hidrasec
FINSKO: Hidrasec
NEMECKO: Tiorfan
RECKO: Hidrasec
MADARSKO: Hidrasec
IRSKO: Hidrasec
ITALIE: Tiorfix
LOTYSSKO: Hidrasec
LITVA: Hidrasec
LUCEMBURSKO: Tiorfix
NIZOZEMSKO: Hidrasec
POLSKO: Hidrasec-Tiorfan (100 mg)
PORTUGALSKO: Tiorfan
SLOVENSKA REPUBLIKA: Hidrasec
SLOVINSKO: Hidrasec
SVEDSKO: Hidrasec
VELKA BRITANIE: Hidrasec

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 11. 2024
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv/Ceska republika na adrese www.sukl.cz.



