Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Hidrasec 100 mg kovat kapselit
rasekadotriili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lifikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ldakéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 péivian kuluessa tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hidrasec on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Hidrasecia
Miten Hidrasecia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hidrasecin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Hidrasec on ja mihin siti kayte tain
Hidrasec on ripulilddke.

Hidrasecia kdytetddn yli 18-vuotiaiden aikuisten tilapdisen (&dkillisen) ripulin oireiden hoitoon, kun
ripulin syyté ei voida hoitaa. Hidrasecia voidaan kéyttda tdydentidvind hoitona silloin, kun taudin syyti
voidaan hoitaa.

Lue kohdasta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™ oireista, jotka voivat viitata sithen, etté ripulin syyté
tdytyy hoitaa.

Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pédivian kuluessa tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Hidras ecia

Ali kiiytd Hidrasecia
- jos olet allerginen rasekadotriilille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Hidrasecia:

- jos ulosteet ovat verisid tai mérkdisid ja jos sinulla on myos kuumetta. Ripulin aiheuttaja voi
siind tapauksessa olla elimistodn laajalle levinnyt bakteeri-infektio, jolloin se kuuluu lAdkérin
hoidettavaksi.

- jos ripuli on pitkdaikaista tai johtuu antibioottien kaytosté

- jos sinulla on munuaissairaus tai maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on pitkittynyttd tai hallitsematonta oksentelua



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

Lapset januoret
Hidrasecia ei kéytetd alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut lifike valmisteet ja Hidrasec

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.

Erityisesti kerro lddkarille, jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeista:

ACEn estdjat (esim. kaptopriili, enalapriili, lisinopriili, perindopriili, ramipriili), joita kdytetian
alentamaan verenpainetta tai helpottamaan syddmen tyomaaraa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Hidrasecin kiyttod ei suositella, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos imetét.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hidrasecilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

Hidrasec sisiltii lak toosia
Hidrasec siséltdé laktoosia (maitosokeria). Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytta
ladkarin ennen kuin otat tité ladketta.

3. Miten Hidrasecia kiyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Hidrasec 100 mg on saatavana kapseleina.

Tavallinen annos aikuisille: Ota 1 kapseli kolme kertaa piivdssa. Kapselit niellidn vesilasillisen
kanssa.

Hidrasecia tulee ottaa mieluiten ennen pééaterioita, mutta aloittaessasi hoidon voit ottaa kapselin
mihin aikaan péivastd tahansa.

Hoitoa on jatkettava, kunnes sinulla on ollut kaksi normaalia ulostetta, mutta ei yli 3 vrk.
Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 pédivin kuluessa tai se huononee.

Ripuliin liittyy nestehukka, joten neste- ja suolavaje (elektrolyytit) on korvattava ladkehoidon aikana
asianmukaisella tavalla. Paras tapa korvata neste- ja suolavaje ovat suun kautta otettavat
nesteytysluokset (kysy asiasta ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma).

Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkaille.

Kaytto lapsille

Hidrasec kapseleita ei kdytetd alle 18-vuotialle. Pikkulapsille, lapsille ja nuorille on olemassa muita
Hidrasecin valmistemuotoja. Ota aina yhteyttd lddkariin, kun kyse on pikkulapsen, lapsen tai nuoren
ripulin hoidosta.

Jos kiytit enemmiéin Hidras ecia kuin sinun pitéis i

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



Jos unohdat kiayttii Hidrasecia
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka vain hoitoa tavalliseen
tapaan.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddkevoi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Hidrasecin ottaminen ja mene vilittomésti Lk ériin, jos sinulle tulee seuraavia oireita:
Kasvojen, kielen tai kurkunpdén turvotus, nielemisvaikeudet tai nokkosrokko seké hengitysvaikeudet.
Nama ovat eri puolilla kehoa esiintyvan ihonalaisen kudoksen turvotuksen (angioedeeman) oireita.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld kéyttdjilli 10:sta): padnsarky

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Hidrasecin siilyttaminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin "EXP:” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hidrasec siséltii

- Vaikuttava aine on rasekadotriili.

- Jokainen kapseli sisdltdd 100 mg rasekadotriilia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys, magnesiumstearaatti ja
vedeton kolloidinen piidioksidi.



- Kapselin kuori sisdltida liivatetta, keltaista rautaoksidia (E172) ja titaanidioksidia (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Hidrasec-kapselit ovat norsunluunvérisid kovia kapseleita.

Yksi pakkaus sisdltdéd 6 tai 10 kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

Bioprojet Europe Ltd.

101 Furry Park road, Killester, Dublin 5
Irlanti

Edustaja
Nordic Drugs AB, Box 300 35, SE-200 61 Limhamn
Ruotsi

Valmis taja

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

tai
Sophartex

21 rue de Pressoir
28500 Vernouillet, Ranska

Télla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Espanja: Tiorfan
Saksa: Tiorfan
Portugali: Tiorfan
Kreikka: Hidrasec
Italia: Tiorfix
Itdvalta: Hidrasec
Belgia: Tiorfast
Tsekki: Hidrasec
Tanska: Hidrasec
Viro: Hidrasec
Suomi: Hidrasec
Unkart: Hidrasec
Irlanti: Hidrasec
Latvia: Hidrasec
Liettua: Hidrasec
Luxemburg: Tiorfast
Alankomaat: Tiorfan
Puola: Hidrasec
Norja: Hidrasec
Slovakia: Hidrasec
Slovenia: Hidrasec
Ruotsi: Hidrasec
Iso-Britannia: Hidrasec



Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.09.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Hidrasec 100 mg hirda kapslar
racekadotril

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar frandin likare eller apotekspersonal. Spara denna information, du kan behova ldsa
den igen.

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre inom 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Hidrasec ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Hidrasec
Hur du anviander Hidrasec

Eventuella biverkningar

Hur Hidrasec ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN o e

1. Vad Hidrasec ir och vad det anvinds for

Hidrasec ér ett likemedel for behandling av diarré.

Hidrasec anvénds for behandling av symtom pa tillféllig (akut) diarré hos vuxna fran 18 &r nér orsaken
till diarré inte kan behandlas. Hidrasec kan anvdndas som en kompletterande behandling nér orsaken
till diarré kan behandlas.

Las om symtom som kan tyda pa att orsaken till diarré bor behandlas i avsnitt 2 ”Var sérskilt forsiktig
med Hidrasec”.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre inom 3 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Hidrasec

Anvind inte Hidrasec
- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot racekadotril eller ndgot av dvriga innehallsémnen i
Hidrasec (anges i avsnitt 6).

Var sirskilt forsiktig med Hidrasec

Tala med ldkare innan du tar Hidrasec om:

- det finns blod eller var i avféringen och om du ocksé har feber. Diarrén kan i sa fall bero pa en
bakteriell infektion som sprider sig i kroppen och bor behandlas av likare.

- du har kronisk diarré eller diarré orsakad av antibiotika

- du har njursjukdom eller nedsatt leverfunktion

- du har langvariga eller okontrollerade krakningar

Forekomst av hudreaktioner har rapporterats i samband med anvéndning av produkten. Dessa éride
flesta fall milda eller mattliga. I hdandelse av allvarliga hudreaktioner méste behandlingen omedelbart
avbrytas.



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

Andra likemedel och Hidrasec

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Sérskilt viktigt dr det att tala om for likaren om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) som anvinds for att
sénka blodtrycket eller underlitta hjartats arbete.

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

RAdfréga likare eller apotekspersonal innan du tar nigot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Hidrasec har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Hidrasec innehéller laktos
Hidrasec innehéller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Hidrasec

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hidrasec 100 mg finns som kapslar.

Vanlig dos for vuxna: Ta 1 kapsel 3 ganger dagligen. Kapslarna ska sviljas med ett glas vatten.
Hidrasec bor helst tas fore huvudmaéltiderna, men nér du bérjar behandlingen kan du ta kapseln vid
vilken tidpunkt som helst pa dagen.

Behandlingen bor fortsétta tills du haft tva normala avforingar, dock hogst 3 dagar.
Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre inom 3 dagar.

For att kompensera for forlusten av vétska pa grund av diarré, bor detta likemedel anvéindas
tillsammans med en [Amplig erséttning av vitska och salter (elektrolyter). Den bésta erséttningen av
vitska och salter uppnds med vitskeersittning som tas via munnen (vind dig till likare eller
apotekspersonal om du inte ar séker).

Dosen behover nte dndras for dldre.

Anvindning for barn

Hidrasec kapslar ska inte anvindas av personer under 18 ar. For spaddbarn, barn och ungdomar finns
andra beredningsformer av Hidrasec. Kontakta alltid ldkare for behandling av spadbarn, barn och
ungdomar.

Om du anviint for stor miingd av Hidrasec

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.



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

4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Hidrasec och kontakta omedelbart likare om du far nigot av foljande symtom:
Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svilja eller nésselutslag och andningssvarigheter.
Detta ar tecken pa allergisk svullnad under huden pa olika delar av kroppen (angioddem).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvindare): huvudvirk

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Erythema multiforme (rosa utslag pd armar och ben och inne i munnen), svullnad av tunga, ansikte,
lappar eller 6gonlock, nédsselutslag, kndlros (inflammation under huden i form av knélar), papuldsa
utslag (hudutslag med sma skador, harda och knéliga blemmor), kliande hudforéndringar, allmdn
kldda, allergisk hudinflammation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret
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5. Hur Hidrasec ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP.”. Utgangsdatumet dr den sista dagen
i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér racekadotril.

- Varje kapsel innehéller 100 mg racekadotril.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, magnesiumstearat
och vattenfti kolloidal kiseldioxid.



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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hidrasec &r benvita harda kapslar.

Varje forpackning innehaller 6 eller 10 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
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 III, 94
08028 Barcelona, Spanien

eller
Sophartex

21 rue de Pressoir
28500 Vernouillet, Frankrike

Detta likemedel dr godkint inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Spanien: Tiorfan
Osterrike: Hidrasec
Belgien: Tiorfast
Tjeckien: Hidrasec
Danmark: Hidrasec
Estland: Hidrasec
Finland: Hidrasec
Tyskland: Tiorfan
Grekland: Hidrasec
Ungern: Hidrasec
Irland: Hidrasec
Italien: Tiorfix
Lettland: Hidrasec
Litauen: Hidrasec
Luxemburg: Tiorfast
Nederlinderna:  Tiorfan
Norge: Hidrasec
Polen: Hidrasec
Portugal: Tiorfan
Slovakien: Hidrasec
Slovenien: Hidrasec
Sverige: Hidrasec
Storbritannien: Hidrasec

Denna bipacksedel godkindes senast 26.09.2022



