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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Enditril 100 mg tvrdé tobolky
racecadotrilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo lékarnika.

e  Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e  Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e  Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

e  Pokud se po 2 dnech nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Enditril a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Enditril uivat
Jak se pripravek Enditril uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Enditril uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v =

1. Co je pripravek Enditril a k ¢emu se pouziva
Enditril je 1éCivy ptipravek urceny k 1é¢be prijmu.

Pripravek Enditril se uziva k 1é¢bé akutniho prijmu u dospélych od 18 let v piipadech, kdy neni
mozno lé¢it pfic¢inu prijmu.

Je-li mozno 1é¢it ptic¢inu prujmu, piipravek Enditril 1ze uzivat spole¢né s ptislusnymi léky.

Prijem vyvolava dehydrataci (ztratu vody a soli) vlivem nadmérného propousténi tekutin do
stteva. Tento 1€k obsahuje racekadotril, ktery snizuje toto propousténi tekutin.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Enditril uZivat
Neuzivejte pripravek Enditril:
jestlize jste alergicky(a) na racekadotril nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Enditril se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Porad’te se s 1ékafem, jestlize:



- trpite prijmem a mate horecku a/nebo krev ¢i hnis ve stolici. Pfi¢inou prijmu mize byt
invazivni bakterialni infekce, kterou ma 1é¢it Vas 1ékar;

- trpite prijmem zpiisobenym antibiotiky;

- trpite ulcerdzni kolitidou a probihd u Vas akutni faze onemocnéni;

- trpite onemocnénim ledvin nebo poruchou funkce jater;

- trpite vytrvalym nebo nekontrolovatelnym zvracenim;

- u Vas behem lécby inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napft. kaptoprilem,
enalaprilem, lisinoprilem, perindoprilem, ramiprilem) doslo k otoku jazyka, obliceje, rtt,
oc¢nich vicek a podkozni tkané (angioedém) (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

V ptipadé€ chronického prijmu je tieba se poradit s 1ékaiem.

Pii uzivani piipravku byl hlasen vyskyt koznich reakci. Ty maji ve vétSin¢ piipadti mirnou
nebo stfedni zavaznost. V pfipadé vyskytu zavaznych koznich reakci, napt. Cervenych
tercovitych skvrn na trupu nebo kulatych skvrn, které maji Casto uprostied puchyiky, se 1écba
musi ihned ukoncit a musite vyhledat 1€kate a fici mu, Ze jste uzival(a) tento 1¢k. Mezi dalsi
znamky patii viedy v ustech, krku, nose nebo na genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé
o€1). Zavazné kozni vyrazky jsou Casto provazeny piiznaky chiipky. Vyrazka se mize rozsifit
a mohou se vytvofit puchyfe nebo se klize mize loupat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enditril
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:
o ACE inhibitor (napt. kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) — pouzivany ke
snizeni krevniho tlaku nebo k usnadnéni ¢innosti srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Enditril se nedoporucuje pouzivat v ptipad€, ze jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se,
ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, protoze neni k dispozici dostatek idajti o jeho
pouziti v t€chto piipadech.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Enditril ma maly nebo nemé zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Ptipravek Enditril obsahuje laktézu (druh cukru)

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete
tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Enditril uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka je: 1 tobolka 3krat denné, prednostné pied hlavnimi jidly.

Prvni den 1é¢by
Je tieba s prvni davkou uzit o jednu tobolku vice, bez ohledu na denni dobu.
Celkova davka nema ptresahnout 4 tobolky (400 mg).
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V dalsich dnech (2. a 3. den) celkova denni davka nema presahnout 3 tobolky (300 mg).

U pacientt vyss§iho véku neni zapotiebi zadna uprava davkovani.

Zpusob podani
Tobolky se polykaji veelku a zapijeji se sklenici vody.

Délka 1écby
Lécba ma pokracovat, dokud nebudete mit 2 normalni stolice. Délka 1é¢by nema piesahnout 3 dny.

Pokud se ptiznaky nezlepsi béhem prvnich 2 dnti 1écby, nebo se zhorsi, je tieba vyhledat
1ékatskou pomoc.
Dlouhodoba 1é¢ba racekadotrilem se nedoporucuje.

Pouziti u deéti a dospivajicich
Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Prevence dehydratace

Aby se nahradila ztrata tekutin zptisobena priijmem, je tieba uzivat tento ptipravek s dostate¢nou
nahradou tekutin a soli (elektrolytil). Nejlepsi ndhrady tekutin a soli se dosdhne peroralnim (Usty
podavanym) rehydratacnim roztokem (porad’te se o tom s lékafem nebo Iékarnikem).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Enditril, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Enditril nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého lékaie nebo
I€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Enditril

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v 1€cbé
dalsi davkou v obvyklou dobu.

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

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat ptipravek Enditril a vyhledejte okamzitou lékaiskou pomoc v ptipadé, Ze se u
Vas objevi priznaky angioedému, jako jsou:

- otok tvare, jazyka nebo hrtanu

- problémy s polykanim

- kopftivka a obtize s dychanim

Dalsi nezadouci u€inky

Casté nezadouci u¢inky (postihujici az 1 osobu z 10):
e bolest hlavy

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (postihujici az 1 osobu ze 100):
e vyrazka a erytém (zarudnuti kiize)

Nezadouci uc€inky, jejichz frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit:
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erythema multiforme (riiZové ranky na pazich, nohach a uvnitt Gst)
angioedém (otok jazyka, obliceje, rtil, ocnich vicek a podkozni tkang)
kopftivka

erythema nodosum (zanét podkozi véetné tukové tkané s tvorbou uzlik)
papul6zni vyrazka (vyrazka s malymi, tvrdymi pupinky)

prurigo (svédici kozni 1éze)

celkové svédéni

toxicka vyrdzka na kizi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci €inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Enditril uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Enditril obsahuje
Lécivou latkou je racecadotrilum. Jedna tvrda tobolka obsahuje racecadotrilum 100 mg.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, predbobtnaly skrob (z kukufice),
magnesium-stearat (rostlinného ptivodu) a koloidni bezvody oxid kiemicity.
Obal tobolky obsahuje zelatinu (hovéziho pivodu), zluty oxid zelezity (E 172) a oxid
titanicity (E 171).

Obsahuje laktoézu (viz bod 2 ,,pfipravek Enditril obsahuje laktozu®).
Jak pripravek Enditril vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky maji Zlutou barvu (barva slonové kosti). Tobolky maji velikost 2. Na vicku je
¢ernou barvou vyrazeny nazev ,,Racecadotril®.


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

Jedno baleni obsahuje 10 nebo 20 tvrdych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Vyrobce

Opella Healthcare Hungary Kft., Lévai U. 5, Veresegyhaz, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2021



