1. NAZEV PRIPRAVKU
Reasec 2,5 mg/0,025 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN] SLOZENI
Jedna tableta obsahuje diphenoxylati hydrochloridum 2,5 mg a atropini sulfas monohydricus 0,025 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: jedna tableta obsahuje 85 mg monohydratu laktosy a 7 mg
sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

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

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Reasec se pouziva k symptomatické 1écbé akutniho i chronického prijjmu riizného pivodu.

Pfi prijmech vyvolanych zménami bézného bakteridlniho slozeni ve stfevé, pfi prijmech po uzivani
nékterych 1é¢ivych ptipravkd (napf. protinddorovych pfipravki, antibiotik, nadmérnych davek
projimadel), po ozafeni, pfi nervovych poruchach, pii nadorech nebo polypech stieva, pii poruchach
vstiebavani a latkové pfemény, po operaci tenkého stieva a zaludku, pfi nékterych viedovych zanétech
tlustého stieva (pfi leh¢ich formach idiopatické proktokolitidy), pfi prijmu z neschopnosti zadrzet stievni
obsah (po mozkové mrtvici, pfi roztrousené skler6ze, ve stari).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Davkovani zavisi na véku pacienta a zavaznosti stavu.

Akutni priijem

Dospeéli

V lehkych pfipadech se uziva 2krat denné 1 tableta, rano a vecer pied jidlem.
V tézkych piipadech se davkovani muze postupné zvySovat az na 3 x 2 tablety.

Pokud se nedostavi uc¢inek do 48 hodin, neni pravdépodobné, ze by ptipravek Reasec mohl mit pfiznivy
efekt.

Pediatricka populace
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Déti ve véku 5 - 10 let: 2 x denné 1 tableta.

Déti ve véku 10 - 14 let: maximalné 3 x denné 1 tableta.

Chronicky priijem
Dospeéli

Po pocatecnim zvladnuti se prijem da casto kontrolovat davkou pouhych 5 mg (2 tablety) denné. Jestlize
se do 10 dnl nedostavi terapeuticky ucinek u chronického prijmu ani po terapii nejvyssi piipustnou
davkou 20 mg difenoxylatu (8 tablet) denné, neni jiz pravdépodobné, ze by piipravek Reasec mohl mit
pfiznivy efekt.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Reasec je kontraindikovany:

- v pfipad¢ hypersenzitivity na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
- udéti mladsich nez 2 roky;

- upacientd, u nichz jsou kontraindikovany anticholinergni latky (napf. u pacientt s glaukomem);

- jako primarni lé¢ba akutnich prijmt pravdépodobné infekéniho puvodu, charakterizovanych
krvavymi stolicemi a vysokou horeckou;

- u pacientl s akutni ulcerdzni kolitidou, s pseudomembrandzni kolitidou po antibiotikach se Sirokym
spektrem a u pacientii s prijmy pii infekcich bakteriemi produkujicimi enterotoxin (toxigenni E. coli,
Salmonella sp., Shigella sp.);

- obecné v piipadech, kde nema dojit k inhibici peristaltiky; jeho podavani je tfeba okamzité ukoncit,
jakmile by se projevila obstipace, abdominalni distenze nebo subileus.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lécba prujmu piipravkem Reasec je Cist¢ symptomatickd. Prijem se musi 1é¢it kauzalng, kdykoli je to
mozné. Pfi infekénich prijmech pripravek Reasec nenahrazuje antibakteridlni terapii. Je tfeba kultivovat
stolici.

U malych déti muze ptipravek Reasec velmi silné tlumit dechové centrum, proto se nesmi podavat détem
do dvou let.

Pii tézkych prijmech se nesmi zapominat na piivod tekutin a elektrolytii. Pfi tézké dehydrataci a iontové
nerovnovaze je tieba medikaci piipravkem Reasec docasné prerusit az do zahajeni infazi, protoze inhibice
peristaltiky vyvola retenci tekutiny ve stfevech a stavajici nerovnovahy jesté zhorsi.

Jestlize se u akutniho prijmu do 48 hodin neprojevi klinické zlepSeni, je tfeba dalsi podavani ptipravku
Reasec zastavit.

Ptipravek Reasec v doporu¢eném davkovani obvykle nevyvolava vyrazné anticholinergni ucinky. Piisada
atropinu ma zabranit zneuZzivani pfipravku.

Pfi poruse jaternich funkci je tfeba peclivé monitorovat piiznaky toxického ovlivnéni CNS, protoze
difenoxylat mé za béznych okolnosti vysoky first-pass effect.

Byly popsany piipady zavislosti na pfipravku Reasec s vysokym davkovanim 125 tablet denné. Proto je
tieba zvlastni opatrnosti u pacienti, ktefi maji v anamnéze 1ékovou zavislost anebo ktefi dostavaji 1é¢ivé
pfipravky, na néz zavislost hrozi.

Détem od 2 do 5 let mize byt piipravek podan jen ve zvlast zavaznych piipadech.
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo
sachardzo-izomaltdzovou deficienci by tento pfipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravek Reasec mlize zvySovat Gcinky barbiturati, trankvilizérQ, narkotik a alkoholu. Muze prodlouzit
biologicky polocas latek eliminovanych systémem cytochromu P450.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita

Diphenoxylat-hydrochlorid v davkach S50krat vysSSich, nez odpovida relativné terapeutické davce u
¢loveéka, vyvolava u krys zfetelné snizeni fertility. Snizuje vahovy pfirtstek biezich zvifat jiz v davce 4
mg/kg denné a snizuje v této davce (v desetinasobku relativni terapeutické davky u ¢lovéka) hmotnost
féth. Pro siln€ snizeny pocet fétd po vyssich davkach difenoxylatu nebylo mozné ptimétené hodnotit
teratogenni, embryotoxické a fetotoxické ucinky difenoxylatu u pokusnych zvirat; projevy teratogenity
nebyly nalezeny. Vysledky odpovidajicich studii u ¢lovéka nejsou k dispozici.

Téhotenstvi
V prubéhu téhotenstvi se piipravek Reasec miize podavat jen ve zfetelné indikovanych piipadech.
Kojeni

Protoze se hlavni metabolit difenoxylatu, difenoxylova kyselina, mtize vylu¢ovat do mléka a protoze
atropin se do mléka vylucuje, je tieba prerusit kojeni.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Reasec lze zafadit podle pouzité davky a reaktivity pacienta mezi latky s pravdépodobnosti
mirného az vyrazného snizeni pozornosti.

4.8 Nezadouci uinky
Po podani piipravku Reasec byly popsany nasledujici nezadouci Wcinky, sefazené podle
zavaznosti/vyznamnosti:

- Poruchy nervového systému: ztrata citlivosti kondetin, euforie, deprese, pocit slabosti, letargie,
zmatenost, inava, spavost, zavrat’, neklid, bolest hlavy.

- Poruchy imunitniho systému: anafylaxe, angioneuroticky edém, urtikarie, otok dasni, pruritus.

- Gastrointestinalni poruchy: megacolon toxicum, paralyticky ileus, pankreatitida, nechutenstvi,
nauzea, zvraceni, abdominalni diskomfort.

Atropin muze vyvolat tyto nezadouci cinky, opét sefazené podle zavaznosti: hypertermie, tachykardie,
retence moci, zCervenani kuize, sucha kize a suché sliznice. Tyto u€inky se mohou projevit zejména u déti.

Hl4Seni podezieni na nezadouci uéinky
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Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pifinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Predavkovani mize vyvolat pfiznaky podobné jako pfi pfedavkovani narkotickych analgetik a narkotik:
midzu, depresi dechu, somnolenci anebo agitovanost; dale pfiznaky otravy atropinem, zejména u déti.
Dechova deprese po difenoxylatu mize nastat s velikym opozdénim, nékdy i 12 az 30 hodin po poziti a
miiZze se navracet i po pfechodném zlepSeni vyvolaném podanim antagonisty. Proto je tieba prib&zné
sledovani nejméné 48 hodin.

Pti pfedavkovani je nutno podat antagonistu morfinovych analgetik, nejlépe naloxon. Dospélym se podava
uvodni ddvka 0,4 mg - 2 mg naloxon-hydrochloridu i.v. a miZze se opakovat kazd¢ 2 - 3 minuty, pokud je
to nutné.

Détem se obvykle podava uvodni davka naloxon-hydrochloridu 0,01 mg/kg hmotnosti i.v. Nenastane-li
zlepSeni, mize se podat dalsi davka 0,1 mg/kg.

Je tieba udrzovat prichodné dychaci cesty, nékdy je nutné fizené dychani. Neni-li pacient v komatu, mize
byt na misté zaludec¢ni lavaz suspenzi medicinalniho uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: AO7TDA

Reasec obsahuje synteticky antidiaroicky pusobici difenoxylat-hydrochlorid, blizky pethidinu, a
subterapeutickd mnozstvi anticholinergika atropinu. Ovlivnénim opioidnich receptorti ve stfevni sténé
pfipravek Reasec snizuje stimula¢ni impulsy. V doporucenych davkach specificky snizuje peristaltiku
tenkého i tlustého stieva a zpomaluje stfevni pasaz. Tim je dan jeho antidiaroicky tcinek.

O vlivu na sekreci vody a iontll nejsou znamy podrobné udaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V déavkovém rozmezi 2,5 - 10 mg difenoxylat-hydrochloridu (podavaného v roztoku) byl linearni vztah
mezi davkou maximalné dosazenou hladinou v plasmé, AUC a mnozstvim difenoxylové kyseliny
vylougené moc¢i. Biologicka dostupnost tabletové formy byla piiblizné 90 % ve srovnani s difenoxylatem
v roztoku. Maximalni koncentrace difenoxylové kyseliny v plasmé po podani 10 mg difenoxylat-
hydrochloridu v tabletach byla 163 ng/ml za 2 hodiny, eliminaéni polocas difenoxylové kyseliny byl
piiblizné 12 - 14 hodin.

Difenoxylat se rychle a ve znacném rozsahu u ¢lovéka metabolizuje hydrolyzou na difenoxylovou
kyselinu, kterd je biologicky aktivni a pfedstavuje hlavni metabolit latky v krvi, po podani 5 mg
difenoxylat-hydrochloridu v alkoholovém roztoku se do 4 dnl vyloucilo primérné 14 % latky a jejich
metabolitl moci, 49 % stolici. Nemetabolizovana latka v mo¢i predstavovala méné nez 1 % pivodni
davky, difenoxylova kyselina a jeji glukuronid asi 6 %.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Karcinogenni G¢inky u pokusnych zvifat sledovany nebyly. O snizeni fertility a sledovani teratogenity viz
bod 4.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Magnesium-stearat, mastek, sacharosa, kukufi¢ny skrob, monohydrat laktosy.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
5 let.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bilg polypropylenové lahvitka o objemu 10 ml s pojistnym odtrhovacim PE uzévérem a stladitelnou _.{ ok val: [A1]: Véta nema zaginat &islici v numerické
vyplni, krabicka. podobé, proto upraveno.

Velikost baleni: 20 tablet

6.6  Zvlastni poZadavky na likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO
49/055/72-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 9. 1972
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 6. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.12.2017
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