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Pribalova informace: informace pro uZivatele

RACIBUM 100 mg tvrdé tobolky
racekadotril

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek RACIBUM a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek RACIBUM uzivat
3. Jak se pripravek RACIBUM uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek RACIBUM uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek RACIBUM a k ¢emu se pouZziva

RACIBUM je lécivy piipravek urceny k 1é¢bé prijmu.

RACIBUM je ur€en k 1é¢bé piiznaki akutniho (nahle vzniklého) prijmu u dospélych v ptipadech,
kdy nemiize byt 1éCena pticina prijmu.

Racekadotril mize byt podavan jako doplikova 1é¢ba i v piipadech, kdy 1é¢ba pti¢iny je mozna.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek RACIBUM

NEUZIVEJTE PRIPRAVEK RACIBUM

. Jestlize jste alergicky(a) na racekadotril nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku RACIBUM
(uvedenou v bod¢ 6).
. Pokud se u vas ne¢kdy po uziti racekadotrilu objevila zadvazna kozni vyrazka nebo olupovani

kaze, puchyte a/nebo viedy v ustech

Upozornéni a opatieni - Pii uzZivani racekadotrilu bud’te obzvlast’ opatrni:

V souvislosti s 1é¢bou racekadotrilem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Pokud si v§imnete nékterého z piiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodu 4, piestaiite racekadotril
pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pted uzitim ptipravku RACIBUM se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

mate krev nebo hnis ve stolici a jestlize mate horecku. Pfi¢inou prijmu miiZze byt bakterialni infekce,
ktera by méla byt Vasim lékafem lécena.

trpite chronickym prijmem nebo prijmem zptusobenym antibiotiky,

trpite onemocnénim ledvin nebo zhorSenou funkci jater,

trpite déle trvajicim nebo nekontrolovanym zvracenim,



nesnasite laktosu (viz ¢ast RACIBUM obsahuje laktosu).

Pii uzivani tohoto piipravku byl hlasen vyskyt koznich reakci. Ve vétsin€ ptipadi jsou tyto reakce
mirné nebo stiedné zdvazné. Pti vyskytu zdvaznych koznich reakci musi byt 1écba okamzite
ukoncena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek RACIBUM

Informujte, prosim, svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1¢kate zejména v piipadé, ze uzivate nektery z nasledujicich 1éki:

- inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (tzv. ACE inhibitor) (napf. kaptopril, enalapril,
lisinopril, perindopril, ramipril), které se uzivaji ke snizeni krevniho tlaku nebo k usnadnéni srde¢ni
¢innosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd nebo kojite, nedoporucuje se piipravek
RACIBUM uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
RACIBUM ma maly nebo nemé zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje.

RACIBUM obsahuje laktosu

RACIBUM obsahuje laktosu (druh cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek RACIBUM uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pro dosp€lé je jedna tobolka tfikrat denné.

RACIBUM se ma uzivat prednostné pted hlavnimi jidly, ale na zac¢atku 1écby si mizete vzit jednu
tobolku ptipravku RACIBUM v jakoukoli denni dobu.

Tobolky se pti polykani zapijeji sklenici vody.

U starSich pacienti neni tfeba upravovat ddvkovani.

musite se poradit s I¢ékafem. Délka 1écby ptipravkem RACIBUM nemaé piesahnout 7 dni.

Tento 1écivy piipravek ma byt uzivan spolu s dostatecnou nahradou tekutin a soli (elektrolytil), aby se
nahradila ztrata tekutin zpisobena prijmem. Nejlepsi nadhrady tekutin a soli se dosahne takzvanym
peroralnim rehydrata¢nim roztokem (pokud si nejste jisty(a), zeptejte se, prosim, svého l1ékare nebo
1ékarnika).

Pouziti u déti a dospivajicich
RACIBUM neni vhodny pro pouZiti u pediatrické populace.

Pro déti a dospivajici jsou dostupné jiné formy racekadotrilu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku RACIBUM, neZ jste mél(a)
Vyhledejte okamzité svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek RACIBUM
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Prosté pokracujte v 1écbe.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich priznakd, prestanite racekadotril pouZzivat a neprodlené
vyhledejte 1ékatskou pomoc:
. Angioedému, tyto piiznaky jsou:

- otok obliceje, jazyka nebo hltanu

- obtize s polykanim

- kopfivka a obtize s dychanim.
. Rozséhla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom)
. Dychaci potize, otoky, zavrat’, zrychleny tep, poceni a pocit ztraty védomi — jedna se o
ptiznaky nahlé, zavazné alergické reakce

Byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii): bolest hlavy

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit): vyrazka a erytém (zarudnuti kize).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaji nelze urcit): erythema multiforme (rizové 1éze na koncetinach
a v ustech), otok jazyka, otok obliceje, otok rtil, otok ocnich vicek, koptivka, erythema nodosum (zanét
v podob¢ uzlin pod kizi), papuldzni vyrazka (erupce na kiizi s malymi Iézemi, tvrdymi a uzlinovatymi),
prurigo (svédivé kozni 1éze), pruritus (celkové svédéni), toxicka vyrazka na kizi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek RACIBUM uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte piipravek RACIBUM po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéjSim obalu za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek RACIBUM obsahuje

Lécivou latkou je racekadotril. Jedna tobolka obsahuje 100 mg racekadotrilu.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, piedbobtnaly kukufi¢ny $krob, magnesium-stearat a
koloidni bezvody oxid kfemicity.

Tobolka obsahuje Zelatinu, Zluty oxid Zelezity (E 172) a oxid titaniéity (E 171).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek RACIBUM vypada a co obsahuje toto baleni
RACIBUM je ve formé tvrdych Zelatinovych Zlutych neprtthlednych tobolek obsahujicich bily az
témet bily prasek.

Jedno baleni obsahuje 6 nebo 10 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road, Sandyford
Dublin 18

Irsko

Vyrobce

Holsten Pharma GmbH
Hahnstral3e 31-35

60528 Frankfurt am Main
Némecko
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