Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Hidrasec 100 mg kapseli, kova
rasekadotriili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Hidrasec on ja mihin sité kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Hidrasecia
Miten Hidrasecia kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hidrasecin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Hidrasec on ja mihin sita kiyte tiin
Hidrasec on ripulilddke.

Hidrasecia kiytetddn aikuisten dkillisen ripulin oireiden hoitoon, kun ripulin syyti ei voida hoitaa.
Hidrasecia voidaan kayttda tiydentdvana hoitona silloin, kun taudin syytd voidaan hoitaa.

Rasekadotriilia, jota Hidrasec siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Hidrasecia

Ali kiyti Hidrasecia
- jos olet allerginen rasekadotriilille taitdméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Hidrasecia, jos

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

- ripuli on pitkdaikaista tai johtuu antibioottien kaytosté

- sinulla on munuaissairaus tai maksan vajaatoiminta

- sinulla on pitkittynyttd tai hallitsematonta oksentelua

- et siedd laktoosia (ks. "Hidrasec siséltda laktoosia')

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

Muut lidfike valmisteet ja Hidrasec



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.

Erityisesti kerro lddkarille, jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeista:

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

Raskaus jaimetys
Hidrasecin kiyttod ei suositella, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos imetét.

Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Hidrasecilla eiole haitallista vaikutusta tai on vidhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldédkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hidrasec sisiltia laktoosia

Hidrasec siséltdd laktoosia (erds sokerilaji). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mntoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Hidrasecia.

Tamai ladkevalmiste ei sisdlld gluteenia.

3. Miten Hidrasecia kiyte tiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Hidrasec 100 mg on saatavana kapseleina.

Tavallinen annos on 1 kapseli kolme kertaa pédivissi, joka niellddn vesilasillisen kanssa.
Hidrasecia tulee ottaa micluiten ennen pidaterioita, mutta hoidon alussa voit ottaa kapselin mihin
aikaan pdivéstd tahansa.

Laskarikertoo sinulle, kuinka kauan Hidrasec-hoitoa jatketaan. Hoitoa on jatkettava, kunnes sinulla on
ollut kaksinormaalia ulostetta, mutta ei yli 7 vrk.

Ripulin littyy nestehukka, joten neste- ja suolavaje (elektrolyytit) on korvattava lidkehoidon aikana
asianmukaisella tavalla. Paras tapa korvata neste- ja suolavaje ovat suun kautta otettavat
nesteytysliuokset (kysy asiasta ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma).

Annostusta el tarvitse muuttaa idkkaille.

Kaytto lapsille
Pikkulapsille ja lapsille on olemassa muita Hidrasecin valmistemuotoja.

Jos kiytit enemmiin Hidrasecia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-4711 tai 09-471 977 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden 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 lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Hidrasec-hoito ja mene valittomasti ladkariin, jos sinulle tulee angioedeeman oireita kuten:
e kasvojen, kielen tai kurkunpéin turvotus
e nielemisvaikeudet
¢ nokkosrokko seki hengitysvaikeudet

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:
Yleinen (voi esiintyd 1 kdyttdjalld 10:std): padnsarky.
Melko harvinaisia (voi esiintyd 1:lld kéyttdjdlld 100:sta): ihottuma ja thon punoitus.

Tuntemattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arvointiin): erythema multiforme (punertavat
laiskdt raajoissa ja suun limakalvoilla), kielen, kasvojen, huulten tai siméluomien tulehdus,
nokkosrokko, kyhmyruusu (tulehduksellisia kyhmyjd ihon alla), ndppyldinen ihottuma (pienid, kovia
néppyloitd iholla), kutina (ihottuman alueella tai koko keholla), toksinen ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Hidrasecin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Hidrasec sisiltii

- Vaikuttava aine on rasekadotriili.

- Jokainen kapseli sisdltdd 100 mg rasekadotriilia.

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

- Kapselin kuori sisdltdd livatetta, keltaista rautaoksidia (E172) ja titaanidioksidia (E171).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Hidrasec-kapselit ovat norsunluunvirisid kovia kapseleita.
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Yksi pakkaus sisdltdd 6, 10, 20, 100 (sairaalakdyttoon) tai 500 (sairaalakdyttoon) kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissa.

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

Tallid lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Espanja: Tiorfan
Saksa: Tiorfan
Portugali: Tiorfan
Kreikka: Hidrasec
Italia: Tiorfix
Itdavalta: Hidrasec
Belgia: Tiorfix
Tsekki: Hidrasec
Tanska: Hidrasec
Viro: Hidrasec
Suomi: Hidrasec
Unkart: Hidrasec
Irlanti: Hidrasec
Latvia: Hidrasec
Liettua: Hidrasec
Luxemburg: Tiorfix
Alankomaat: Hidrasec
Puola: Tiorfan
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 kapsel, hard
racekadotril

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

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

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 anvinder Hidrasec

Eventuella biverkningar

Hur Hidrasec ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Hidrasec ir och vad det anvinds for

Hidrasec ér ett likemedel for behandling av diarré.

Hidrasec anvénds for behandling av symtom pa akut diarré hos vuxna nér orsaken till diarré inte kan
behandlas. Hidrasec kan anvéndas som en kompletterande behandling nir orsakentill diarré kan
behandlas.

Racekadotril som finns i Hidrasec kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Hidrasec

Anvind inte Hidrasec
- om du dr allergisk mot racekadotril eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Hidrasec Om:

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

- du har kronisk diarré eller diarré orsakad av antibiotika

- du har njursjukdom eller nedsatt leverfunktion

- du har langvariga eller okontrollerade krakningar

- du inte tal laktos (se "Viktig information om nagot innehallsdmne 1 Hidrasec™)

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.



Andra likemedel och Hidrasec

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

lakemedel.

Sérskilt viktigt &r det att tala om for likaren om du anvinder nigot av foljande likemedel:

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

Gravidite t och amning
Anvindning av Hidrasec rekommenderas inte om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller om du
ammar.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du ar detta lakemedel.

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du inte &r siker.

Hidrasec inne haller laktos

Hidrasec innehaller laktos (entyp av socker). Om du har fatt veta av likaren att du inte tal vissa
sockerarter, fraga ldkaren innan du tar Hidrasec.

Detta likemedel innehaller inte gluten.

3. Hur du anvander Hidrasec

Hidrasec 100 mg finns som kapslar.

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du inte
ar sdker.

Vanlig dos dr 1 kapsel tre gdnger dagligen som ska sviljas med ett glas vatten.
Hidrasec bor helst tas fore huvudmaltiderna, men i borjan av behandlingen kan du ta kapseln vid
vilken tidpunkt som helst pa dagen.

Lékaren talar om for dig hur linge du ska anvénda Hidrasec. Behandlingen bor fortsétta tills du haft
tva normala avforingar, dock hogst 7 dagar.

For att kompensera for forlusten av vétska pd grund av diarré, bor detta likemedel anvindas
tillsammans med en [Amplig erséttning av vétska och salter (elektrolyter). Den bésta erséttningen av
vitska och salter uppnds med oral vitskeersdttning (vind dig till likare eller apotekspersonal om du
inte ar sdker).

Dosen behover mnte dndras for dldre.

Barn
For spadbarn och barn finns andra beredningsformer av Hidrasec.

Om du anvint for stor méngd av Hidrasec

Om du fatti dig for stor mingd likemedel, eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-4711 eller 09-471977 i Finland, 112 1
Sverige) 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 bive rkningar
Liksom alla likemedel kan Hidrasec orsaka biverkningar men alla behdver inte f4 dem.

Sluta att ge Hidrasec till ditt barn och kontakta omedelbart likare om ditt barn far nagot av foljande
symtom (angioddem):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svilja

- nisselutslag och andningssvérigheter

Foljande biverkningar har rapporterats:
Vanlig (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare): huvudvark
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1av 100 anvdndare): hudutslag och hudrodnad.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):

Erythema multiforme (rosa utslag pa armar och ben och inne i munnen), inflammation av tunga,
ansikte, lappar eller 6gonlock, nésselutslag, knolros (inflammation under huden i form av kndlar),
papuldsa utslag (hudutslag medsma skadorharda och knéliga blemmor), kliande hudforéndringar,
allmédn klada, toxisk dermatit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.
Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Hidrasec ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn-och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.”. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar racekadotril.
- Varje kapsel innehaller 100 mg racekadotril.



- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, magnesiumstearat
och vattenfti kolloidal kiseldioxid.
- Kapselskalet innehéller gelatin, gul jirnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hidrasec &r benvita harda kapslar.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
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 likemedel 4r godkdnt inom europeiska ekonomiska samarbetsomrédet under namnen:

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



Denna bipacksedel godkiindes senast 26.09.2022



