Pakendi infoleht: teave kasutajale

Hidrasec, 10 mg suukaudse suspensiooni graanulid
Ratsekadotriil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Hidrasec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Hidrasec’i votmist
Kuidas Hidrasec’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Hidrasec’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Hidrasec ja milleks seda kasutatakse
Hidrasec on kdhulahtisusevastane ravim.

Hidrasec’i kasutatakse dgeda kdhulahtisuse siimptomite raviks iile kolme kuu vanustel lastel. Seda
tuleb kasutada koos rohke vedelikutarbimisega ja tavaliste toitumismeetmetega, kui nimetatud
meetmete rakendamine iiksinda ei ole piisavalt efektiivne, et kdhulahtisust kontrolli all hoida, ning kui
kdhulahtisuse pdhjust ei saa ravida.

Ratsekadotriili voib kasutada tdiendava ravimeetmena kui kohulahtisuse pShjus on ravitav.

2. Mida on vaja teada enne Hidrasec’i votmist

Arge kasutage Hidrasec’i:
- kui teie laps on ratsekadotriili vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui arst on teile 6elnud, et teie laps ei talu teatud suhkruid, peate te enne Hidrasec’i kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Hidrasec’i andmist oma lapsele pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teie laps on noorem kui kolm kuud vana;

- kui teie lapse viljaheites on verd voi méda ja tal on palavik. Tema kdhulahtisuse pohjustajaks
vdib olla bakteriaalne infektsioon, mida peab ravima arst;

- kui teie lapsel on krooniline kdhulahtisus vdi antibiootikumidest tingitud kdhulahtisus;

- kui teie lapsel on pikaajaline vdi ravile allumatu oksendamine;

- kui teie lapsel on neeruhaigus voi maksafunktsiooni kahjustus;

- kui teie lapsel on suhkurtdbi (vt 16ik ,,Hidrasec sisaldab sahharoosi®).

Selle ravimi kasutamisel on teatatud nahareaktsioonidest. Peamiselt on need kerged ja mdddukad.
Tosiste nahareaktsioonide avaldumisel tuleb ravi koheselt 15petada.

Muud ravimid ja Hidrasec



Teatage palun oma arstile kui teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud v6i kavatseb kasutada mis tahes

muid ravimeid.

Eeskiitt ridkige oma arstile, kui teie laps kasutab monda jargmistest ravimitest:

- AKE inhibiitor (nt kaptopriil, enalapriil, lisinopriil, perindopriil, ramipriil), mida kasutatakse
vererdhu langetamiseks voi sildame t66 toetamiseks.

Rasedus ja imetamine
Hidrasec’i ei ole soovitatav kasutada raseduse ja imetamise ajal.
Pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Hidrasec ei mgjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Hidrasec sisaldab sahharoosi

Hidrasec sisaldab ligikaudu 1 g sahharoosi pakikese kohta.

Kui arst on teile delnud, et teie laps ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

Suhkurtdvega imikutel, kellele arst on vilja kirjutanud rohkem kui 5 pakikest Hidrasec’i 66péevas
(mis vastab rohkem kui 5 g sahharoosile), tuleb selle kogusega arvestada lapse 66pédevase
suhkrutarbimise arvestamisel.

3. Kuidas Hidrasec’i votta

Andke Hidrasec’i oma lapsele alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hidrasec on saadaval graanulitena.
Graanulid voib lisada toidule voi segada veega klaasis voi lapse Iutipudelis. Segada hoolikalt ja anda
otsekohe lapsele.

Soovitatav 60pdevane annus sdltub teie lapse kehakaalust: 1,5 mg/kg annuse kohta (vastab
1...2 kotikese sisule), kolm korda 66pédevas regulaarsete ajavahemike jirel.

Imikutele kehakaaluga kuni 9 kg: iiks kotike annuse kohta.
Imikutele kehakaaluga 9...13 kg: kaks kotikest annuse kohta.

Teie arst titleb teile, kui kaua peab kestma ravi Hidrasec’iga. Seda tuleb jdtkata seni, kuni lapsel on
olnud kaks normaalset roojamist, kuid mitte kauem kui 7 paeva.

Et kompenseerida lapse kohulahtisusest tingitud vedelikukaotust, tuleb selle ravimi kasutamisel lisaks
manustada piisavalt vedelikku ja soolasid (elektroliiiite). Parim tulemus vedeliku ja soolade
asendamisel saavutatakse nn suukaudse rehiidreerimislahuse abil (palun kiisige oma arstilt voi
apteekrilt tipsemalt kui te ei ole milleski kindel).

Kui te annate Hidrasec’i rohkem kui ette nihtud

Kui teie laps on vdtnud Hidrasec’i rohkem kui ette ndhtud, votke otsekohe iithendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Hidrasec’i anda

Arge andke lapsele kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Lihtsalt jdtkake ravi.
4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
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Arge andke oma lapsele Hidrasec’i ning poorduge koheselt arsti juurde, kui teie lapsel ilmnevad
angioddeemi stimptomid, nt:

- nio, keele voi kori turse

- neelamisraskused

- ndgestobi ja hingamisraskused.

Teatatud on ka jargmistest kdrvaltoimetest:

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):
tonsilliit (mandlipdletik), nahalddve ja eriiteem (nahapunetus).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

multiformne eriiteem (roosad kahjustused jasemetel ja suus), keelepdletik, ndopdletik, huulepdletik,
silmalaupdletik, urtikaaria, nodoosne eriiteem (nahaaluste sdlmekestena avalduv pdletik), papulaarne
166ve (nahaloove viikeste kdvade sdlmeliste kolletega), prurigo (siigelevad nahakahjustused), kihelus
(tuldine stigelus).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu.

Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Hidrasec’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud kotikesel ja vilispakendil parast
,»EXP“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hidrasec sisaldab

- Toimeaine on ratsekadotriil. Uks kotike sisaldab 10 mg ratsekadotriili.

- Teised koostisosad on sahharoos, kolloidne veevaba ranidioksiid, poliiakriilaadi dispersioon
30% ja aprikoosi I6hna- ja maitseaine.

Kuidas Hidrasec viilja niieb ja pakendi sisu

Hidrasec on saadaval suukaudse suspensiooni graanulitena kotikestes.
Iga pakend sisaldab 10, 16, 20, 30, 50 vdi 100 kotikest (haiglapakend).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Bioprojet Europe Ltd.

101 Furry Park road
Killester

Dublin 5

lirimaa




Tootjad
FERRER Internacional, S.A.

Joan Buscalla 1-9

08171 Sant Cugat del valles
Barcelona

Hispaania

vOi

SOPHARTEX

21 rue de Pressoir
28500 Vernouillet
Prantsusmaa

vOi

DELPHARM Reims

10 rue du Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Prantsusmaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Hispaania: Tiorfan
Austria: Hidrasec
Belgia: TIORFIX
TSehhi Vabariik: Hidrasec
Taani: Hidrasec
Eesti Hidrasec
Soome: Hidrasec
Saksamaa: Tiorfan
Kreeka: Hidrasec
Ungari: Hidrasec
lirimaa: Hidrasec
Itaalia: Tiorfix
Lati: Hidrasec
Leedu: Hidrasec
Luksemburg: TIORFIX
Holland: HIDRASEC
Norra: Hidrasec
Poola: Hidrasec
Portugal: Tiorfan
Slovakkia: Hidrasec
Sloveenia: Hidrasec
Rootsi: Hidrasec

Uhendkuningriik: Hidrasec

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



