Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Hidrasec 30 mg (Tiorfan)
30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Racecadotrilum

Hidrasec 30 mg i Tiorfan sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same jak dziecka.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hidrasec 30 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hidrasec 30 mg
Jak stosowac lek Hidrasec 30 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hidrasec 30 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Hidrasec 30 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hidrasec 30 mg jest lekiem stosowanym w leczeniu biegunki.

Lek Hidrasec 30 mg jest lekiem stosowanym w leczeniu objawow ostrej biegunki u dzieci powyzej
trzeciego miesiaca zycia. Lek powinien by¢ przyjmowany rownocze$nie z duzg iloscig ptynow i dietg
wspomagajaca, gdy nie sg one same wystarczajace do kontroli biegunek i gdy biegunka nie moze by¢
leczona przyczynowo.

Racekadotryl moze by¢ stosowany, jako leczenie wspomagajace, gdy mozliwe jest stosowanie
leczenia przyczynowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hidrasec 30 mg

Kiedy nie stosowac leku Hidrasec 30 mg

- jesli dziecko ma uczulenie na racekadotryl Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Hidrasec 30 mg,

- jesli u dziecka wystepuje nietolerancja niektorych cukrow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
przed podaniem dziecku leku Hidrasec 30 mg,

- jesli kiedykolwiek po przyjeciu racekadotrylu u pacjenta wystapita cigzka wysypka skorna lub
tuszczenie sig skory, pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Hidrasec 30 mg nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty

jesli:

- dziecko ma mniej niz trzy miesiace,

- wystepuje krew lub ropa w stolcu i dziecko ma goraczke. Przyczyng moze by¢ zakazenie
bakteryjne, ktore powinno by¢ leczone przez lekarza,
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- u dziecka wystepuje biegunka przewlekta lub biegunka spowodowana przyjmowaniem
antybiotykow,

- u dziecka wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- u dziecka wystepuja przedtuzajace si¢ lub niekontrolowane wymioty,

- dziecko ma cukrzyce (patrz ,,Lek Hidrasec 30 mg zawiera sacharozg”).

Racekadotryl, substancja czynna leku Hidrasec, moze powodowac¢ reakcje alergiczng zwang
obrzekiem naczynioruchowym, ktora moze powodowac obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka. Jesli
u dziecka wystapig takie dzialania niepozadane, nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Obrzek moze pojawi¢ si¢ w dowolnym momencie leczenia tym lekiem.

Jednoczesne stosowanie tego leku i niektorych innych lekéw moze zwigkszac¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego (patrz ,,Lek Hidrasec 30 mg a inne leki”).

Zghaszano reakcje skorne w zwiazku ze stosowaniem tego leku. W wigkszosci przypadkoéw sg one
tagodne i nie wymagaja leczenia. W niektorych przypadkach moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne.
W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i nie nalezy ponownie podawac dziecku
racekadotrylu.

W zwiazku z leczeniem racekadotrylem wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS). Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z
objawow zwigzanych z powaznymi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, powinien przerwac
stosowanie racekadotrylu i natychmiast zasiegnac porady lekarza.

Lek Hidrasec 30 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie 1ub ostatnio

a takze o lekach, ktére planuje si¢ podawac dziecku.

Szczegoblnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o lekach przyjmowanych przez dziecko, poniewaz moga

zwigkszaé ryzyko wystgpienia niektérych dziatan niepozadanych (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki

ostroznosci”):

- inhibitorach konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl, lizynopryl, peryndopryl lub
ramipryl) stosowanych w celu obnizenia ci$nienia krwi lub leczenia niewydolnosci serca,

- antagonistach receptora angiotensyny Il (np. kandesartan lub irbesartan) stosowanych w
leczeniu wysokiego cis$nienia krwi i niewydolnosci serca,

- sakubitrylu stosowanym w leczeniu niewydolnosci serca,

- niektorych lekach immunosupresyjnych (np. syrolimus lub ewerolimus),

- niektorych lekach stosowanych w leczeniu cukrzycy (np. sitagliptyna lub wildagliptyna),

- estramustynie stosowanej w leczeniu raka,

- aleptazie stosowanej do leczenia zakrzepow krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Hidrasec 30 mg w czasie cigzy oraz w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Hidrasec 30 mg ma maty wptyw lub nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Hidrasec 30 mg zawiera sacharoze

Lek Hidrasec 30 mg zawiera okoto 3 g sacharozy w jednej saszetce.

Jesli lekarz poinformowat o wystepujacej u dziecka nietolerancji niektorych cukrow nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed podaniem dziecku leku Hidrasec 30 mg.

U dzieci chorych na cukrzyce ilos¢ sacharozy przyjmowang z lekiem Hidrasec 30 mg nalezy
uwzgledni¢ w dobowej ilosci cukru przyjetego przez dziecko.
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3. Jak stosowa¢ lek Hidrasec 30 mg

Lek Hidrasec 30 mg nalezy zawsze podawa¢ dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Hidrasec 30 mg wystgpuje w postaci granulatu.

Granulat nalezy doda¢ do jedzenia lub zmiesza¢ z wodg w szklance lub butelce do karmienia, dobrze
wymiesza¢ 1 natychmiast poda¢ dziecku.

Dawka zalecana zalezy od masy ciata dziecka: 1,5 mg/kg na dawke (co odpowiada 1-2 saszetkom), 3
razy na dobe w regularnych odstepach czasu.

U dzieci o masie ciata od 13 kg do 27 kg: jedna saszetka na dawke.
U dzieci o przyblizonej masie ciala powyzej 27 kg: dwie saszetki na dawke.

Lekarz zadecyduje o dlugosci leczenia lekiem Hidrasec 30 mg. Leczenie powinno by¢ kontynuowane
do czasu oddania dwoch normalnych stolcow i nie powinno trwaé dtuzej niz 7 dni.

W celu uzupetnienia utraconych ptynéw z powodu biegunki lek ten powinien by¢ stosowany
rownoczesnie z odpowiednig iloscig plynow i soli (elektrolitow). Najlepszym sposobem uzupehienia
ptynéw i elektrolitow jest picie tzw. doustnych ptynéw nawadniajacych (w przypadku watpliwosci
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hidrasec 30 mg
W przypadku zazycia przez dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku Hidrasec 30 mg nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Hidrasec 30 mg
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Przyja¢ kolejng dawke 0
zwyklej porze.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac podawanie dziecku leku Hidrasec 30 mg i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli wystapia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

- trudnos$ci w przetykaniu,

- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Nalezy przerwac¢ stosowanie racekadotrylu i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS);

- trudno$ci w oddychaniu, obrzgk, zawroty glowy, szybkie bicie serca, pocenie si¢ i uczucie
tracenia przytomnosci, ktore sa objawami naglej, cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Zgltaszano nastepujace dziatania niepozadane:
Niezbyt czgste (wystepujg rzadziej niz u 1 pacjenta na 100):
zapalenie migdatkéw, wysypka i rumien (zaczerwienienie skory).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
rumien wielopostaciowy (rézowe zmiany na skorze konczyn i wewnatrz jamy ustnej), zapalenie
jezyka, twarzy, ust i powiek, pokrzywka, rumien guzowaty (podskorne stany zapalne w postaci
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guzkow), wysypka grudkowa (wykwity na skorze z matymi, twardymi i guzkowatymi zmianami),
swierzbigczka (swedzgce zmiany skorne), $wiad (uogdlnione swedzenie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 49 21 301

faks: +48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hidrasec 30 mg
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hidrasec 30 mg

- Substancja czynng leku jest racekadotryl. Kazda saszetka zawiera 30 mg racekadotrylu.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, poliakrylanu dyspersja
30%, aromat morelowy.

Jak wyglada lek Hidrasec 30 mg i co zawiera opakowanie
Lek Hidrasec 30 mg wystepuje w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej pakowanego
w saszetki.

Kazde opakowanie zawiera: 10, 16, 20, 30, 50 lub 100 saszetek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Bioprojet Pharma

9 rue Rameau

75002 Paryz

Francja

Wytwoérca:
Laboratoires Sophartex
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21 rue de Pressoir
28500 Vernouillet
Francja

Ferrer International, S.A.

Cl Joan Buscalla, 1-9

08190 Sant Cugat del Valles Barcelona
Hiszpania

Importer réwnolegly:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 .6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 .6dz

Nr pozwolenia we Francji, w kraju eksportu: 34009 352 114 2 2
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 384/25

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Hiszpania: Tiorfan
Austria: Hidrasec

Belgia: TIORFIX

Czechy: Hidrasec

Dania: Hidrasec

Estonia: Hidrasec
Finlandia: Hidrasec
Niemcy: Tiorfan

Grecja: Hidrasec

Wegry: Hidrasec

Irlandia: Hidrasec
Wiochy: Tiorfix

Lotwa: Hidrasec

Litwa: Hidrasec
Luksemburg: TIORFIX
Holandia: HIDRASEC
Norwegia: Hidrasec
Polska: Hidrasec 30 mg
Portugalia: Tiorfan
Stowacja: Hidrasec
Stowenia: Hidrasec
Szwecja: Hidrasec
Wielka Brytania: Hidrasec

Data zatwierdzenia ulotki: 02.12.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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