Bipacksedel: Information till anvéandaren

Hidrasec 100 mg harda kapslar
racekadotril

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hidrasec ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Hidrasec
Hur du anvander Hidrasec

Eventuella biverkningar

Hur Hidrasec ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Hidrasec ar och vad det anvands for

Hidrasec ar ett lakemedel for behandling av diarré.

Hidrasec anvands for behandling av symtom pa tillfallig (akut) diarré hos vuxna nér orsaken till diarré
inte kan behandlas. Hidrasec kan anvandas som en kompletterande behandling nér orsaken till diarré
kan behandlas.

Racekadotril som finns i Hidrasec kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Hidrasec

Anvand inte Hidrasec

- om du ar allergisk mot racekadotril eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du nagonsin har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudavflagning, blasbildning och/eller
munsar efter att ha tagit racekadotril.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Hidrasec om:

- det finns blod eller var i avféringen och om du har feber. Diarrén kan bero pa en bakteriell
infektion som bor behandlas av lakare

- du har kronisk diarré eller diarré orsakad av antibiotika

- du har njursjukdom eller nedsatt leverfunktion

- du har langvariga eller okontrollerade krakningar

Racecadotril, den aktiva substansen i Hidrasec, kan orsaka en allergisk reaktion som kallas
angioddem, som kan orsaka svullnad av ansikte, l&ppar, svalg eller tunga. Om du upplever dessa
biverkningar, avbryt behandlingen omedelbart och kontakta din lakare. Svullnaden kan upptréada nar
som helst under behandlingen med detta lakemedel.



Samtidig anvandning av detta ldkemedel och vissa andra lakemedel kan 0ka risken for angioddem (se
"Andra lakemedel och Hidrasec").

Hudreaktioner har rapporterats i samband med anvandning av detta lakemedel. Dessa ar i de flesta fall
milda och kraver ingen behandling. | vissa fall kan allvarliga hudreaktioner uppsta. | dessa fall maste
behandlingen omedelbart avbrytas och patienten ska inte behandlas med racekadotril igen.

Allvarliga hudreaktioner inklusive lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) har rapporterats i samband med behandling med Hidrasec. Sluta anvanda Hidrasec och
kontakta omedelbart lakare om du far nagot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Hidrasec

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Sarskilt viktigt ar det att tala om for ldkaren om du anvander nagot av féljande lakemedel,
eftersom de kan tka risken for vissa biverkningar (se ”Varningar och forsiktighet”):

- ACE-h&mmare (t.ex. kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril eller ramipril) som anvénds for att
sénka blodtrycket eller for att behandla hjartsvikt

- Angiotensin Il-antagonister (t.ex. kandesartan eller irbesartan) som anvéands for att behandla hogt
blodtryck och hjartsvikt

- Sacubitril, som anvénds for att behandla hjartsvikt

- Vissa immundadmpande lakemedel (t.ex. sirolimus eller everolimus)

- Vissa ldkemedel mot diabetes (t.ex. sitagliptin eller vildagliptin)

- Estramustin, som anvands for att behandla cancer

- Alteplas, som anvénds for att behandla blodproppar

Graviditet och amning
Anvandning av Hidrasec rekommenderas inte om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller om du
ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Hidrasec har liten eller ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hidrasec innehaller laktos
Hidrasec innehaller laktos (mjclksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lédkare
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Hidrasec

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hidrasec 100 mg finns som kapslar.
Vanlig dos ar 1 kapsel tre ganger dagligen som ska svéljas med ett glas vatten.

Hidrasec bor helst tas fore huvudmaltiderna, men nar du borjar behandlingen kan du ta kapseln vid
vilken tidpunkt som helst pa dagen.



Lakaren talar om for dig hur lange du ska anvanda Hidrasec. Behandlingen bor fortsatta tills du haft
tva normala avforingar, dock hogst 7 dagar.

For att kompensera for forlusten av vatska pa grund av diarré, bor detta lakemedel anvéandas
tillsammans med en lamplig erséttning av vétska och salter (elektrolyter). Den bésta ersattningen av
vatska och salter uppnas med vatskeersattning som tas via munnen (vand dig till lakare eller
apotekspersonal om du inte ar séker).

Dosen behdver inte andras for aldre.

Anvandning for barn
For spadbarn och barn finns andra beredningsformer av Hidrasec.

Om du anvant for stor méngd av Hidrasec

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Hidrasec
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt som vanligt med behandlingen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Hidrasec och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:

- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter.
Detta ar tecken pa allergisk svullnad under huden pa olika delar av kroppen (angioddem).

- Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkértlar (DRESS).

- Andningssvarigheter, svullnad, yrsel, snabba hjartslag, svettningar och en kénsla av
medvetandeforlust som ar symtom pa en plétslig, allvarlig allergisk reaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): huvudvérk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): hudutslag och hudrodnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Erythema multiforme (rosa utslag pa armar och ben och inne i munnen), svullnad av tunga, ansikte,
lappar eller dgonlock, nasselutslag, knélros (inflammation under huden i form av knélar), papul6sa
utslag (hudutslag med sma skador, harda och knéliga blemmor), kliande hudférandringar, allman
klada, allergisk hudinflammation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hidrasec ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar racekadotril.

- Varje kapsel innehaller 100 mg racekadotril.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, magnesiumstearat
och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

- Kapselskalet innehaller gelatin, gul jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Hidrasec ar benvita harda kapslar.

Varje forpackning innehaller 6, 10, 20, 100 (for sjukhusbruk) eller 500 (for sjukhusbruk) harda
kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bioprojet Europe Ltd.

101 Furry Park road, Killester, Dublin 5
Irland

Ombud
Nordic Drugs AB, Box 300 35, SE-200 61 Limhamn
Sverige

Tillverkare

FERRER Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 Barcelona

Spanien

eller

Sophartex

21 rue de Pressoir

28500 Vernouillet, Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Spanien: Tiorfan
Osterrike: Hidrasec
Belgien: Tiorfix
Tjeckien: Hidrasec
Danmark: Hidrasec



Estland: Hidrasec

Finland: Hidrasec
Tyskland: Tiorfan
Grekland: Hidrasec
Ungern: Hidrasec
Irland: Hidrasec
Italien: Tiorfix
Lettland: Hidrasec
Litauen: Hidrasec
Luxemburg: Tiorfix
Nederldnderna:  Hidrasec
Norge: Hidrasec
Polen: Tiorfan
Portugal: Tiorfan
Slovakien: Hidrasec
Slovenien: Hidrasec
Sverige: Hidrasec

Storbritannien: Hidrasec
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