ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU
Enditril 100 mg tvrdé tobolky

Slozeni: Racecadotrilum 100 mg v 1 tvrdé tobolce. Indikace: K symptomatické 1é¢bé akutniho pradjmu u dospélych od 18 let v pfipadech, kdy kauzalni Ié¢ba
neni mozna. Je-li kauzalni IéEba mozna, racekadotril Ize podavat jako doplfikovou léEbu. Davkovani: 1 tobolka 3% denné&, pfednostné pred hlavnimi jidly.
Prvni den se ma uzit 1 dalSi tobolka s 1. davkou bez ohledu na denni dobu. Prvni den celk. denni davka nema pfesahnout 4 tobolky. V nasledujicich dnech
celk. denni davka nema pfesahnout 3 tobolky. Lécba ma pokracovat tak dlouho, dokud pac. nema 2 normalni stolice. Délka [é¢by nema pfesahnout 3 dny.
Dlouhodoba lé¢ba racekadotrilem se nedoporucuje. Bezpe&nost a ucinnost u déti a dospivajicich od 0 do 17 let nebyla stanovena. U pac. vy$Siho véku neni
treba zadna uprava davky. U pac. s poruchou funkce ledvin nebo jater je tfeba opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na l1é¢. latku nebo na kteroukoli
pomoc. latku. Zvlastni upozornéni: Pouzivani pfipravku neméni obvyklé rehydrataéni rezimy. Pomoc Iékare je tfeba vyhledat v téchto pfipadech: priijem je
spojen s horec¢kou a/nebo krvavou nebo hnisavou stolici; prlijem je spojen s uzivanim ATB (pseudomembrandzni kolitida). Pac. s ulc. kolitidou by neméli 1&¢it
akut. epizodu prGjmu bez konzultace s Iékafem. U pac. s poruchou funkce ledvin nebo jater jsou k dispozici omezené Udaje. Je tfeba zvl. péce a tito pacienti
maiji byt Ié€eni pouze pod dohledem Iékafe. Dostupnost I€€. latky mlzZe byt snizena u pac. s Upornym zvracenim. V pfipadé chron. prijmu je tfeba se poradit
s lékafem. U pac. Ié¢enych racekadotrilem byla hlasena hypersenzitivita/angioneuroticky edém. M(ize se vyskytnout angioedém obli¢eje, konéetin, rtd, sliznic.
Pokud je angioedém spojen s obstrukci hor. cest dych., napf. jazyka, hlasivek a/hrtanu, je tfeba neprodlené zahajit neodkladnou Ié¢bu. PFipravek je tfeba
vysadit a pac. musi byt pod pfisnym Iék. dohledem. Musi byt zahajeno vhodné monitorovani, které musi pokracovat, dokud symptomy Uplné a natrvalo
neodezni. Riziko angioedému muze byt zvys. u pac., ktefi maji v anamn. angioedém nesouvisejici s léEbou racekadotrilem. Sou¢asné uzivani racekadotrilu a
ACE inhibitord muze zvysSit riziko angioedému. Pfed zahajenim 1éEby racekadotrilem u pac. uzivajicich inhibitory ACE je tfeba peclivé zhodnotit pomér
pFinosu a rizika. Pfi uzivani pfipravku byl hlasen vyskyt koz. reakci. Nékdy mohou byt zavazné, dokonce i Zivot ohrozujici (napf. Stevensuv-Johnsonuv sy.,
tox. epidermalni nekrolyza, exfoliace kuze, DRESS). Obsahuje laktézu. Pac. se vzac. dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaiji tento pfipravek uzivat. Interakce: Sou¢asné uzivani racekadotrilu a ACE inhibitor (napf. kaptoprilu,
enalaprilu, lisinoprilu, perindoprilu, ramiprilu) mize zvysit riziko angioedému. Téhotenstvi a kojeni: T&hotné a kojici Zeny by Enditril nemély uzivat. Uéinky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci tuéinky: Casté: bolest hlavy.
Méneé Casté: exantém, erytém. Predavkovani: Nejsou znamy zadné specif. symptomy predavkovani. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Podminky uchovavani:
Pfi teploté do 30 °C. Velikost baleni: 10 tvrdych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha
6, Ceska republika. Registraéni &islo: 49/1018/16-C. Datum posledni revize textu: 20. 4. 2021. Vydej: PFipravek je volné prodejny a neni hrazen z
prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. Pfed vydejem ¢i podanim se seznamte s tplnou informaci o pfipravku.



