Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Bloctil 100 mg kovat kapselit
rasekadotriili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd ldkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéari on méérannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 3 piivan kuluessa tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bloctil on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Bloctil-valmistetta
Miten Bloctil-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bloctil-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Mita Bloctil on ja mihin siti kiyte téiin

Bloctil on lddke, jota kdytetddn ripulin hoitoon.

Bloctil-valmistetta kaytetddn yli 18-vuotiaiden aikuisten tilapdisen (dkillisen) ripulin oireiden hoitoon, kun
ripulin syyté ei voida hoitaa.

Bloctil-valmistetta voidaan kdyttad tiydentavand hoitona silloin, kun ripulin syytd voidaan hoitaa.

Lue kohdasta 2 ”Varoitukset ja varotoimet” oireista, jotka voivat viitata sithen, etti ripulin syyta tiytyy
hoitaa.

Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivén kuluessa tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Bloctil-valmiste tta

ALA KAYTA Bloctil-valmistetta

- jos olet allerginen rasekadotriilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on ollut vaikea ihottuma tai ihosi on alkanut kuoriutua, muodostaa rakkuloita ja/tai olet
saanut suun haavaumia rasekadotriilin kdyton jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Bloctil-valmistetta:

- jos ulosteet ovat verisid tai mérkéisid ja jos sinulla on kuumetta. Ripulin aiheuttaja voi olla
bakteeri-infektio, jolloin se kuuluu lddkarin hoidettavaksi.

- jos ripuli on pitkdaikaista tai johtuu antibioottien kaytosta



- jos sinulla on munuaissairaus tai maksan vajaatoiminta
- jos sinulla on pitkittynyttd tai hallitsematonta oksentelua

Thoreaktioita on kuvattu timén ladkevalmisteen kdyton aikana. Ne ovat useimmiten lievid tai
kohtalaisia. Jos ihoreaktio on vaikea, hoito on lopetettava valittoméasti.

Kiinnitd erityistd huomiota Bloctil-valmisteen kidyton yhteydessé:

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS), on raportoitu
rasekadotriilihoidon yhteydessé. Lopeta Bloctil-valmisteen kdytto ja hakeudu vilittomésti lddkariin, jos
huomaat osiossa 4 kuvailtuja vakavien ihoreaktioiden oireita.

Lapset ja nuoret
Bloctil-valmistetta ei kiytetd alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut lidike valmisteet ja Bloctil

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lddkkeita.

Erityisesti kerro ladkérille, jos kaytit jotakin seuraavista lidkkeista:

- ACE:n estdjit (esim. kaptopriili, enalapriili, lisinopriili, perindopriili, ramipriili), joita kdytetédén
alentamaan verenpainetta tai helpottamaan syddmen tyomaéraa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Bloctil-valmisteen kaytt6a ei suositella, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bloctil-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Bloctil sisaltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Bloctil-valmiste tta kiyte tiéin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bloctil 100 mg on saatavana kapseleina.

Tavallinen annos aikuisille: Ota 1 kapseli kolme kertaa paivissad. Kapselit niellidn vesilasillisen
kanssa. Bloctil-valmiste tulee ottaa mieluiten ennen pééaterioita, mutta aloittaessasi hoidon voit ottaa
kapselin mihin aikaan pdivastd tahansa.

Hoitoa on jatkettava, kunnes sinulla on ollut kaksi normaalia ulostetta, mutta ei yli 3 vuorokauden ajan
ilman ladkarin maardystd. Ladkarin miardykselld hoitoa voidaan jatkaa korkeintaan 7 vuorokauden
ajan.

Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivédn kuluessa tai se huononee.
Ripuliin littyy nestehukka, joten neste- ja suolavaje (elektrolyytit) on korvattava lddkehoidon aikana

asianmukaisella tavalla. Paras tapa korvata neste- ja suolavaje ovat suun kautta otettavat
nesteytysliuokset (kysy asiasta ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma).



Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkaille.

Kiytto lapsille

Bloctil-kapseleita ei kdytetd alle 18-vuotialle. Pikkulapsille, lapsille ja nuorille on olemassa muita
rasekadotriilin valmistemuotoja. Ota aina yhteytta ladkariin, kun kyse on pikkulapsen, lapsen tai nuoren
ripulin hoidosta.

Jos kiiytit enemmiin Bloctil-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Bloctil-valmis te tta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka vain hoitoa tavalliseen
tapaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Bloctil-valmisteen kéytto ja hakeudu vilittomisti Lifikériin, jos huomaat mitiéin
seuraavista oireista:

e Kasvojen, kielen tai kurkunpién turvotus, nielemisvaikeudet tai nokkosrokko seké
hengitysvaikeudet. Ndmai ovat eri puolilla kehoa esiintyvin ihonalaisen kudoksen allergisen
turvotuksen (angioedeeman) oireita.

e Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymé)

e Hengitysvaikeudet, turvotus, huimaus, nopea syke, hikoilu ja tajunnanmenetyksen tunne, jotka
ovat oireita dkillisestd vakavasta allergisesta reaktiosta

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdidn yhdelld kdyttdjdlla 10:sta): padnsarky

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 100:sta): hottuma ja
ihon punoitus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Erythema multiforme (punertavat ldiskét raajoissa ja suun limakalvoilla), kielen, kasvojen, huulten tai
silmédluomien turvotus, nokkosrokko, kyhmyruusu (tulehduksellisia kyhmyjé ihon alla), ndppyldinen
ithottuma (pienid ihovaurioita, kovia ja myhkyrdisid paukamia), kutiavat ihottumat, yleinen kutina,
allerginen ihottuma.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bloctil-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titid [dkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Bloctil siséltia

Vaikuttava aine on rasekadotriili. Jokainen kapseli sisdltid 100 mg rasekadotriilia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitiarkkelys, magnesiumstearaatti ja vedeton
kolloidinen piidioksidi. Kapselin kuori sisidltdé hLivatetta, keltaista rautaoksidia (E172) ja titaanidioksidia
(E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Bloctil-kapselit ovat keltaisia, lapindkyméttomid, kovia livatekapseleita, joissa on valkoista tai melkein
valkoista jauhetta.

Yksi pakkaus siséltdd 6 tai 10 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilna
Liettua

Valmis taja

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528

Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.03.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Bloctil 100 mg hirda kapslar
racekadotril

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Bloctil 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Bloctil
Hur du anvénder Bloctil

Eventuella biverkningar

Hur Bloctil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Bloctil dr och vad det anvinds for

Bloctil &r ett likemedel for behandling av diarré.

Bloctil anvinds for behandling av symtom pa tillfillig (akut) diarré hos vuxna fran 18 ar nir orsaken till
diarré inte kan behandlas.

Bloctil kan anvéndas som en kompletterande behandling nér orsaken till diarré kan behandlas.

Lds om symtom som kan tyda pa att orsaken till diarré bor behandlas i avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”.

Du maste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bloctil

ANVAND INTE Bloctil

- om du &r allergisk mot racekadotril eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1
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 ldkare innan du tar Bloctil:

- om det finns blod eller var i avforingen och om du har feber. Diarrén kan bero pé en bakteriell
infektion som bor behandlas av likare.

- om du har kronisk diarré eller diarré orsakad av antibiotika

- om du har njursjukdom eller nedsatt leverfunktion

- om du har langvariga eller okontrollerade krékningar.



Forekomst av hudreaktioner har rapporterats i samband med anvéndning av likemedlet. Dessa ér i de
flesta fall milda eller mattliga. I hindelse av svara hudreaktioner maste behandlingen omedelbart
avbrytas.

Var sérskilt uppmérksam nér du anvinder Bloctil:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
har rapporterats i samband med behandling med racekadotril. Sluta anvénda Bloctil och kontakta
omedelbart likare om du far ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som
beskrivs 1 avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Bloctil ska inte ges till barn under 18 ars alder.

Andra likemedel och Bloctil

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra likemedel.

Sarskilt viktigt ar det att tala om for likaren om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) som anvénds for att
sdnka blodtrycket eller underlitta hjirtats arbete.

Gravidite t, amning och fertilitet
Anvéndning av Bloctil rekommenderas inte om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller om du
ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Bloctil har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Bloctil inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.
3. Hur du anvinder Bloctil

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén likare
eller apotekspersonal. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Bloctil 100 mg finns som kapslar.

Vanlig dos for vuxna: Ta 1 kapsel 3 ganger dagligen. Kapslarna ska svéljas med ett glas vatten.
Bloctil bor helst tas fore huvudmaltiderna, men nér du borjar behandlingen kan du ta kapsehn vid vilken
tidpunkt som helst pa dagen.

Behandlingen bor fortsétta tills du haft tva normala avforingar, dock hogst 3 dagar utan likarordination.
P4 lakarordination kan behandlingen fortsétta hogst 7 dagar.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

For att kompensera for forlusten av vétska pa grund av diarré, bor detta likemedel anvéndas
tillsammans med en lamplig erséttning av vétska och salter (elektrolyter). Den bdsta ersdttningen av
vétska och salter uppnis med vétskeersittning som tas via munnen (vand dig till likare eller

apotekspersonal om du inte ar siker).

Dosen behover inte dndras for dldre.



Anvéindning for barn

Bloctil kapslar ska inte anvindas av personer under 18 ar. For spddbarn, barn och ungdomar finns
andra beredningsformer av racekadotril. Kontakta alltid likare for behandling av diarré hos spadbarn,
barn och ungdomar.

Om du anvént for stor mingd av Bloctil

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Bloctil
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsitt som vanligt med behandlingen.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Bloctil och kontakta omedelbart likare om du far nigot av féljande symtom:

e Svullnad av ansikte, tunga eller struphuvud, svarigheter att svélja eller nisselutslag och
andningssvarigheter. Detta ar tecken pa allergisk svullnad under huden i olika delar av kroppen
(angioddem).

e Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS)

e Andningssvérigheter, svullnad, yrsel, snabba hjértslag, svettningar och en kinsla av
medvetandeforlust som dr symtom pa en plotslig, allvarlig allergisk reaktion

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): huvudvark

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Erythema multiforme (rodaktiga flickar pd armar och ben och i munslemhinnan), svullnad av tunga,
ansikte, lappar eller 6gonlock, ndsselutslag, knolros (inflammation under huden i form av knélar),
papuldsa utslag (hudutslag med smé skador, harda och knéliga blemmor), kliande hudutslag, allmén
klada, allergiskt hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bloctil ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

Den aktiva substansen ar racekadotril. Varje kapsel innehaller 100 mg racekadotril.
Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, magnesiumstearat och
vattenfri kolloidal kiseldioxid. Kapselskalet innehaller gelatin, gul jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bloctil 4r gula, ogenomskinliga, harda gelatinkapslar innehéllande vitt eller nistan vitt pulver.
En forpackning innehéller 6 eller 10 hirda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
SanoSwiss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vinius

Litauen

Tillverkare

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528
Tyskland

Denna bipacksedel éndrades senast 13.03.2024



