Pribalova informace: informace pro pacienta

Reasec 2,5 mg/0,025 mg tablety

diphenoxylati hydrochloridum/atropini sulfas monohydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
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Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Reasec a k ¢emu se pouZziva
Reasec je 1€k proti prijmu, antipropulsivum (1ék tlumici prijem potlatenim pohybti stieva).

Difenoxylat zpomaluje a oslabuje pohyby stfev (peristaltiku) podobné jako kodein, ale jeho ucinek je
pomalejsi a pietrvava déle. Atropin ma podplrny ucinek.

Ptipravek Reasec se pouziva pfi riznych typech prajmu:

pfi prijmech vyvolanych zménami b&€zného bakteridlniho slozeni ve stfevé, pfi prijmech po uzivani
nékterych 1€ékd (napf. protinddorovych léki, antibiotik, nadmérnych davek projimadel), po ozafeni, pfi
nervovych poruchach, pfi nddorech nebo polypech stfeva, pfi poruchach vstiebavani a latkové vymeény, po
operaci stfeva nebo zaludku, pii nckterych viedovych zanétech tlustého stieva (pii lehéich formach

idiopatické proktokolitidy), pfi prijmu z neschopnosti zadrzet stfevni obsah (po mozkové mrtvici, pfi
roztrouSené skleroze, ve staii).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Reasec uZivat
Neuzivejte pripravek Reasec:

- jestlize jste alergicky(4) na difenoxylat-hydrochlorid nebo atropin-sulfat nebo kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bode¢ 6),
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- v piipadé€ zacpy nebo rizika vzniku zacpy,
- uzavaznych forem zanétu stteva (hlavné ulcerézni kolitida nebo pseudomembranodzni kolitida),

- v ptipadé¢ prijmu s krvavou stolici a vysokou horeckou a u pacientl s prijmem zplisobenym bakterii
(E. coli, Salmonella sp., Shigella sp.),

- pfi silné zpomalené ¢innosti stfev s hrozbou zéstavy stfevnich pohybt (peristaltiky),
- jestlize mate zeleny zakal (glaukom),
- Jjestlize kojite.

Pripravek nepodavejte détem mlads$im 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Reasec se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Lécba prijmu pfipravkem Reasec je ¢isté symptomaticka (pfipravek 1é¢i ptiznaky onemocnéni nikoliv jeho
pfi¢inu). Pokud je to mozné, je tfeba léCit pfi¢inu prijmu. Pfi infekénich prijmech pifipravek Reasec
nenahrazuje antibakterialni [é€bu.

Jestlize se u akutniho prjmu neprojevi zlepsSeni do 48 hodin, porad’te se s Iékaifem o dalSim postupu.
Pfi prijmech nezapominejte na dostateny ptivod tekutin.

Pokud trpite onemocnénim jater, upozornéte na tuto skute¢nost svého lékate. Pti poruse jaternich funkci je
tieba uzivat pfipravek pod peclivym dohledem lékare.

Pti uzivani vysokych davek ptipravku Reasec byly popsany piipady zavislosti. Pokud jste nékdy mél(a)
problém se zavislosti na lécich, sdélte to svému lékafi, abyste se vyhnul(a) moznym komplikacim.

Déti a dospivajici
Ptipravek Reasec muze u malych déti zptisobit silny utlum dychaciho centra, proto se nesmi podavat détem
do 2 let.

Détem ve véku 2 az 5 let pfedepiSe pfipravek Reasec 1ékat jen ve zvlast’ zavaznych piipadech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Reasec

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Také informujte svého l€kate, pokud uzivate ptipravky dostupné bez
lékatského predpisu.

Pokud Vam dalsi 1ékat bude pfedepisovat nebo doporucovat, abyste soucasn¢ uzival(a) néjaky dalsi 1é¢ivy
piipravek, informujte ho, Ze uzivate ptipravek Reasec.

Ptipravek Reasec zvySuje U€inky nékterych 1€kti ovlivilujicich centrdlni nervovou soustavu [napf.
barbituratt (k 1é¢bé uzkosti), sedativ, narkotik a alkoholu]. Kombinace s vy$e uvedenymi latkami mize
vyvolat zastavu dechu.

Pripravek Reasec s jidlem a alkoholem

Béhem lécby pripravkem Reasec je zakazana konzumace alkoholickych napojti.

Téhotenstvi a kojeni
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Tehotné Zeny mohou uzivat pfipravek Reasec jen z velmi zavaznych divodda.
Kojeni

Béhem uzivani pfipravku Reasec je tfeba kojeni pferusit.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Ptipravek Reasec mize neptizniveé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a
rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.). Tyto ¢innosti
muzete vykondvat pouze na zéklad€ vyslovného souhlasu 1ékare!

Pripravek Reasec obsahuje laktosu a sacharosu

Jestlize Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy
piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Reasec uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek se uziva peroralné (isty) a doporucuje se uzivat ho pted jidlem.

Pokud lékat neur¢il jinak, uzivé se ptipravek Reasec obvykle takto:

Akutni prijjem

Dospéli

V leh¢ich pfipadech se uziva 1 tableta rano pied jidlem a 1 tableta vecer pfed jidlem.

V téz8ich pfipadech se uzivaji davky vyssi, napt. 2krat denné 2 tablety, rdno a vecer, nejvySe vSak 3krat
denné 2 tablety (tj. celkem 6 tablet denn¢), s odstupy mezi jednotlivymi ddvkami nejméné 6 hodin.

Jestlize do 48 hodin nedojde ke zlepSeni, nelze od dal$iho uzivani pfipravku Reasec ocekévat ptiznivy
ucinek.

U chronickych (dlouhodob¢ probihajicich nebo opakovanych) priajmu uréi ptesnou davku vzdy 1ékaf.

Pouziti u déti a dospivajicich

Tento 1éCivy pfipravek mize byt podavan détem ve v€ku 2 az 5 let jen ve zvlast€ zavaznych ptipadech.
Davkovani urci 1ékaf.

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

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

Jestlize do 48 hodin nedojde ke zlepSeni, nelze od dal$iho uzivani pfipravku Reasec ocekévat ptiznivy
ucinek.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Reasec, neZ jste mél(a)
Predavkovani se projevi utlumem dychani az bezvédomim, které vyzaduje oSetfeni v nemocnici.

Pti ptedavkovani nebo nahodném poziti vét§iho mnozstvi tablet ditétem se neprodlené porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Reasec

Nezdvojnéasobujte nésledujici 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 Iékare nebo 1ékéarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pripravek Reasec je obvykle dobfe snaseny, nicméné mize se objevit ztrata citlivosti koncetin, euforie
(povznesend nalada), deprese, pocit slabosti, letargie (chorobna spavost, netecnost), zmatenost, inava,
spavost, zévrat’, neklid, bolest hlavy.

Muze dojit ke vzniku celkové zdvazné alergické reakce, jako je anafylaxe, projevujici se postizenim
dychacich cest (nahly otok hrdla, dusnost) a traviciho tstroji (bolest) az Sokovym stavem nebo angioedém
(otok koncetin, tvafe, rtdl, a/nebo hrdla, které mohou plsobit problémy s dychanim nebo polykanim). Pokud
zaznamenate n&ktery z vyse uvedenych pfiznaki, ihned kontaktujte 1ékate.

Hl4Seny byly také mistni alergické reakce, jako je vyrazka, otok dasni, svédéni.

Ny

Mtze se objevit chorobné roz§ifeni tlustého stteva ve spojeni s nadymanim (toxické megakolon), blokéda
stiev (paralyticky ileus), zanét slinivky bfi$ni, pocit na zvraceni, zvraceni, bfi§ni diskomfort.

Informujte svého l1ékafe o pfipadném vyskytu nezddoucich ucinkd nebo neobvyklych reakci, V4§ l1ékar
rozhodne o dal$im postupu.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢ink?, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Reasec uchovavat
Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za “EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
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 tableté.

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

Jak pripravek Reasec vypada a co obsahuje toto baleni

Témér bilé kulaté tablety se zkosenymi stranami, z jedné strany vyryto ,,REASEC®, z druhé strany pulici
ryha.

Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

4.12.2017
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