sp.zn. sukls60139/2012

Pribalova informace: informace pro pacienta

Reasec 2,5 mg/0,025 mg tablety

diphenoxylati hydrochloridum/atropini sulfas monohydricus

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Reasec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Reasec uzivat
Jak se pripravek Reasec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Reasec uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Reasec a k ¢emu se pouZiva
Reasec je 1€k proti prijmu, ktery tlumi prijem potlacenim pohybu stieva.

Reasec obsahuje dvé 1écivé latky, difenoxylat a atropin. Difenoxylat zpomaluje a oslabuje pohyby stev
(peristaltiku), atropin ma podptarny ucinek.

Reasec se pouziva u déti od 5 let, dospivajicich a dospélych.
Ptipravek Reasec se pouziva pii riznych typech prijmu:

pfi prijmech vyvolanych zménami bé€zného bakterialniho slozeni ve stfevé, pfi prujmech po uzivani
nekterych 1ékd (napf. protinadorovych 1¢€kt, antibiotik, nadmémych davek projimadel), po ozéfeni, pfi
nervovych poruchach, pti nadorech nebo polypech stieva, pii poruchach vstiebavani a latkové vymény, po
operaci stfeva nebo zaludku, pii nékterych viedovych zanétech tlustého stieva (pii leh¢ich formach
idiopatické proktokolitidy), pii prijmu z neschopnosti zadrzet stfevni obsah (po mozkové mrtvici, pii
roztrousené skleroze, ve stafi).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Reasec uZivat

Neuzivejte pripravek Reasec:
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- jestlize jste alergicky(a) na difenoxylat nebo atropin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- v ptipad¢€ zacpy nebo rizika vzniku zacpy,

- uzavaznych forem zanétu stieva (hlavn¢ ulcer6zni kolitida nebo pseudomembrandzni kolitida po 1é¢bé
antibiotiky),

- v ptipadé¢ prijjmu s krvavou stolici a vysokou horeckou a u pacientt s prijmem zptusobenym bakterii
(E. coli, Salmonella sp., Shigella sp.),

- pfi silné zpomalené Cinnosti stiev s hrozbou zastavy stfevnich pohybi (peristaltiky),

- jestlize mate zeleny zakal (glaukom),

Ptipravek nepodavejte détem mladsim 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Reasec se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba prijmu ptipravkem Reasec je Cist¢ symptomaticka (pfipravek 1é¢i piiznaky onemocnéni nikoliv jeho
ptri¢inu). Pokud je to mozné, je tfeba léCit pfi¢inu prijmu. Pfi infekénich priijmech piipravek Reasec
nenahrazuje antibakteridlni 1écbu.

JestliZe se u akutniho priijmu neprojevi zlepseni do 48 hodin, porad’te se s 1ékafem o dal§im postupu.
Pii tézkych prijmech nezapominejte na dostate¢ny privod tekutin.

Pokud trpite onemocnénim jater, upozornéte na tuto skute¢nost svého lékate. Pti poruse jaternich funkci je
tteba uzivat pripravek pod peclivym dohledem l¢kare.

Pfi uzivani vysokych davek piipravku Reasec byly popsany ptipady zavislosti. Pokud jste nékdy mél(a)
problém se zavislosti na lécich, sdé€lte to svému l€kati, abyste se vyhnul(a) moznym komplikacim.

Déti a dospivajici
Pripravek Reasec mize u malych déti utlumit dychani, proto se nesmi podavat détem do 2 let.

Détem ve véku mezi 2 a 5 lety mtze byt piipravek Reasec podan jen ve zvlast’ zavaznych piipadech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Reasec

Informujte svého 1€kaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Také informujte svého lékare, pokud uzivate ptipravky dostupné bez
1ékatského predpisu.

Pokud Vam dalsi 1ékat bude predepisovat nebo doporucovat, abyste soucasné uzival(a) n€jaky dalsi lécivy
ptipravek, informujte ho, Ze uzivate piipravek Reasec.

Pripravek Reasec zvySuje uCinky nékterych 1€kt ovliviiyjicich centrdlni nervovou soustavu [napf.
barbituratt (k 1é€bé tzkosti), sedativ, narkotik a alkoholu]. Kombinace s vySe uvedenymi latkami mize
vyvolat zastavu dechu.

Piipravek Reasec s jidlem a alkoholem

Béhem 1écby pripravkem Reasec je zakazana konzumace alkoholickych napojia.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptfipravek uzivat.

T&hotenstvi

T¢hotné zeny mohou uzivat piipravek Reasec jen z velmi zavaznych divodu.
Kojeni

Béhem uzivani pripravku Reasec je tfeba kojeni pierusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Reasec mlze neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.). Tyto ¢innosti
muzete vykonavat pouze na zaklad€ vyslovného souhlasu l¢kare!

Piipravek Reasec obsahuje laktosu a sacharosu

Jestlize Vam lekar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Reasec uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Pripravek se uziva peroraln¢ (isty) a doporucuje se uzivat ho pred jidlem.

Pokud Iékaf neurcil jinak, uziva se pripravek Reasec obvykle takto:

Akutni prijjem

Dospéli

V leh¢ich pripadech se uziva 1 tableta rano pied jidlem a 1 tableta vecer pred jidlem.

V t&zsich ptipadech se uzivaji davky vyssi, napt. 2krat denné 2 tablety, rano a vecer, nejvyse vSak 3krat
denné¢ 2 tablety (tj. celkem 6 tablet denn¢), s odstupy mezi jednotlivymi davkami nejméné 6 hodin.

Jestlize do 48 hodin nedojde ke zlepSeni, nelze od dalsiho uzivani piipravku Reasec ocekavat ptiznivy
ucinek.

U chronickych (dlouhodob¢ probihajicich nebo opakovanych) prijmi uréi ptesnou davku vzdy 1ékafr.

Pouziti u déti a dospivajicich

Tento 1éCivy piipravek miiZe byt podavan détem ve véku mezi 2 a 5 roky jen ve zvlasté zavaznych ptipadech.
Davkovani urci 1ékar.

Détem od 5 do 10 let se podava 2krat denné 1 tableta.

Détem a dospivajicim od 10 do 14 let se podava 3krat denné 1 tableta.

Dospivajici ve véku 14 az 18 let: doporucuje se davkovani jako pro dospélé.
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JestliZze do 48 hodin nedojde ke zlepseni, je tieba podavani pripravku Reasec ukoncit a kontaktovat 1ékate
ohledné dalsi 1éCby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Reasec, neZ jste mél(a)

Predavkovani se projevi dezorientaci, miézou (vyrazné zuzeni zornic oka), ospalosti, agitaci (stav tzkosti
nebo nervového vzruseni), Gtlumem dychani az bezvédomim, které vyzaduje oSetfeni v nemocnici.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti vétsiho mnozstvi tablet ditétem se neprodlené porad’te s Iékaiem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Reasec

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v uzivani
v pfedepsaném davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich uc¢inkti, okamzité o tom informujte

1ékate:

- nahla celkova zavazna alergicka reakce, jako je anafylaxe, projevujici se postizenim dychacich cest
(nahly otok hrdla, dusnost) a traviciho ustroji (bolest) az Sokovym stavem nebo angioedém (otok
koncetin, tvare, rti, a/nebo hrdla, které mohou pisobit problémy s dychanim nebo polykanim).

- neprichodnost stfev (paralyticky ileus) a chorobné rozsiieni tlustého stfeva (toxické megakolon) ve
spojeni s nadymanim (pocit nafouklého biicha) a bolesti bficha v disledku zastavy odchodu plynt a
stolice, nevolnosti a zvracenim az Sokovym stavem.

Nasledujici nezadouci t¢inky byly hlaseny s neznamou Cetnosti jejich vyskytu:

mistni alergické reakce, jako je koptivka, otok dasni, svédéni.
- zanét slinivky bfisni, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, bfisni diskomfort.

- ztrata citlivosti koncetin, pocit slabosti, letargie (chorobna spavost, nete¢nost), zavrat’, spavost, bolest
hlavy.

- cuforie (povznesena nalada), deprese, zmatenost, inava, neklid, anorexie (nechutenstvi).

Predpoklada se, Ze s ti¢inkem atropinu jsou spojeny nasledujici nezadouci ucinky, které¢ mohou byt vyrazné
zvlaste u déti: vysoka télesna teplota, rychly tlukot srdce, zCervenani, zadrzovani moci, sucha kuze, suchost
sliznic, jako je sliznice v Ustech.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobéarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Reasec uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za “EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Reasec obsahuje

Lécivymi latkami jsou diphenoxylati hydrochloridum 2,5 mg a atropini sulfas monohydricus 0,025 mg v
jedné tablete.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, mastek, sacharosa, kukufi¢ny skrob, monohydrat laktosy.

Jak pripravek Reasec vypada a co obsahuje toto baleni

Témét bilé kulaté tablety se zkosenymi stranami, z jedné strany vyryto ,,REASEC®, z druh¢ strany pulici
ryha.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné davky.

Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomréi at 19-21.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 9. 2022
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