Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6o szamara

Racibum 100 mg kemény kapszula
racekadotril

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késoébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Racibum ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Racibum alkalmazasa eltt

Hogyan kell alkalmazni a Racibum-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Racibum-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Racibum és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Racibum hasmenés kezelésére szolgalo gyogyszer.

A Racibum felnéttek akut hasmenéses tiineteinek kezelésére alkalmazhatd, amikor a hasmenés okt nem
lehet kezelni.

Amennyiben a hasmenés okanak kezelése lehetséges, a racekadotrilt kiegészitd kezelésként lehet
alkalmazni.

2. Tudnivalok a Racibum alkalmazasa elott

NE SZEDJEN racekadotrilt:

e Ha On allergias a racekadotrilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.

e Ha korabban jelentkezett mar Onnél sulyos bérkiiités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekély a racekadotril szedése utan.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések - A racekadotril alkalmazasakor kellé koriiltekintéssel kell
eljarni:

Boért érintd, stilyos mellékhatasokat, koztiik eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakciot
(DRESS) jelentettek a racekadotril-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba a racekadotril alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érintd, stlyos mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban
leirt tiinetek barmelyikét észleli.

A Racibum alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével ha
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- vér vagy genny van a székletében és 1azas. A hasmenés oka ilyen esetben bakteridlis fertdzés lehet,
amelyet orvosanak kezelnie kell,

- hosszabb ideje fennalld (kronikus) vagy baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére szolgalod
gyogyszer (antibiotikum) altal okozott hasmenésben szenved,

- vesebetegségben szenved vagy karosodott a majmiikddése,

- hosszan tart6 vagy csillapithatatlan hanyas esetén,

- hatejcukorérzékeny [lasd ,,A Racibum tejcukrot (laktozt) tartalmaz™].

Bérreakciok elofordulasat jelentették a készitmény alkalmazasa soran. Ezek a reakciok a legtobb esetben
enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak. Sulyos borreakciod esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni.

Egyéb gyogyszerek és a Racibum

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint

szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Kiilondsen tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On az alabbi gydgyszerek barmelyikét alkalmazza:

- ACE-gatlok (példaul kaptopril, enlapril, lizinopril, perindopril, ramipril) a vérnyomas csékkentésére
vagy a szivmiikodés segitésére.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A Racibum alkalmazisa nem javasolt, ha On terhes, illetve fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
szoptat.

A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Racibum nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Racibum tejcukrot (laktézt) tartalmaz
A Racibum laktozt (egy fajta cukor) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Racibum-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetGen,
kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Az ajanlott adag naponta haromszor egy kapszula.
A Racibum-ot Iehetéleg foétkezések elott kell bevenni, de kezd6 adagként egy Racibum a nap barmely
szakéaban bevehetd. A kapszulat egy pohar vizzel lenyelve kell bevenni.

Idéseknél nem sziikséges az adagolds modositasa.

Addig kell folytatni a kezelést, amig két normal széklete nem lesz.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a Racibum-kezelés soran tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek
vagy éppen stulyosbodnak. A Racibum-kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 7 napot.

A hasmenés folytan fellépd folyadékveszteség potlasa érdekében ezt a gyogyszert megfelel6 mennyiségii
folyadék- és so (elektrolit-)-potlassal egyiitt kell alkalmazni. A legjobb folyadék- és sopotlas ugynevezett
oralis rehidralo oldattal érhet6 el (kérjiik, kérdezze err6l kezelborvosat vagy gyogyszerészét).

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
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A Racibum nem alkalmas gyermekeknél és serdiiloknél torténé alkalmazasra.
Gyermekek ¢és serdiilok szamara a racekadotril egyéb gyogyszerformai allnak rendelkezésre.

Ha az eloéirtnal tobb Racibum-ot alkalmazott
Azonnal forduljon kezelGorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette bevenni a Racibum-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést a szokasos mddon.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a racekadotril alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét
észleli:
e Angioddéma, mint példaul:

- az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata,

- nyelési nehézség,

- csalankiiités és 1égzési nehézség.
o Kiterjedt borkiiitések, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindréma)
o [ égzési nehézség, duzzanat, szédiilés, gyors szivverés, izzadas és eszméletvesztés érzése, amelyek

egy hirtelen kialakulo stlyos allergias reakci6 tiinetei

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:

Gyakori (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet): fejfajas.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): borkiiités és eritéma (bOrpir).

Nem ismert gyakorisagl (az eléforduldsi gyakorisag a rendelkezésre dallo adatokbol nem dllapithato meg):
eritéma multiforme (vOroses szini elvaltozas a végtagokon és a szajiiregben), a nyelv duzzanata, az arc
duzzanata, az ajak duzzanata, a szemhéj duzzanata, erit¢éma nodézum (gyulladas bor alatti csomok
formajaban), papulas borkiiités (kemény €s csomas borkiiités), prurigo (viszketd borelvaltozas) és
pruritusz (altaldnos viszketés), toxikus borkiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informaci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Racibum-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a

kornyezet védelmét.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Racibum?

A készitmény hatoanyaga: a racekadotril. Egy kapszula 100 mg racekadotrilt tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: laktéz-monohidrat, hidegen duzzadd kukoricakeményitd, magnézium-sztearat,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid. A kapszula zselatint, sarga vas-oxidot (E172) és titan-dioxidot (E171)
tartalmaz.

Milyen a Racibum kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Racibum fehér port tartalmazé sarga atlatszatlan kemény kapszula.
Egy doboz 6 db vagy 10 db kemény kapszulat tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road, Sandyford

Dublin 18

frorszag

Gyarto

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrafe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Németorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag: RACIBUM 100 mg tvrdé tobolky
Magyarorszag: Racibum 100 mg kemény kapszula
Litvania: BLOCTIL 100 mg kietosios kapsulés
Lettorszag: BLOCTIL 100 mg cietas kapsulas
Lengyelorszag: BLOCTIL

OGYI-T-23316/01 6%

OGYI-T-23316/02 10x

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. marcius.



