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Pisomna informacia pre pouZivatela
ENDITRIL 100 mg tvrdé kapsuly
racekadotril

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ENDITRIL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ENDITRIL
Ako uzivat ENDITRIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ENDITRIL

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk L=

1. Co je ENDITRIL a na &o sa pouZiva

ENDITRIL je liek ur¢eny na liecbu hnacky.

ENDITRIL sa pouziva na lie¢bu akutnej (nahlej) hnacky u dospelych od 18 rokov v pripadoch, ked’
nie je mozné liecit’ pricinu hnacky.

Ak je mozné liecit’ pri¢inu hnacky, ENDITRIL sa méze uzivat’ stibezne s danymi liekmi.

Hnacka spdsobuje dehydrataciu (stratu vody a soli) vplyvom nadmerného preptstania tekutin do
¢reva. Tento liek obsahuje racekadotril, ktory toto prepustanie tekutin znizuje.

Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ENDITRIL

Neuzivajte ENDITRIL
- ak ste alergicky na racekadotril alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- ak sa u vas niekedy po uziti racekadotrilu vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, tvorba pluzgierov a/alebo vriedky v ustach.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ ENDITRIL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Porad’te sa s lekarom, ak:

- mate hnacku a mate horticku a/alebo krv alebo hnis v stolici. Pri¢inou hnacky mdZze byt invazivna
bakterialna infekcia, ktortt ma lieéit’ vas lekar,

- mate hnac¢ku spdsobent antibiotikami,
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- mate ulcerdznu kolitidu (zapal hrubého Creva) a prebieha u vas akatna faza ochorenia,

- mate ochorenie obli¢iek alebo poruchu funkcie pecene,

- sauvas vyskytuje pretrvavajuce a nekontrolovatelné vracanie,

- sauvas pocas liecby inhibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) (napr. kaptoprilom,
enalaprilom, lizinoprilom, perindoprilom, ramiprilom) objavil opuch jazyka, tvare, pier, ocnych
viecok alebo podkozného tkaniva (angioedém) (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ti€inky*).

V pripade chronickej hnacky sa porad’te s lekdrom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani racekadotrilu:

V suvislosti s lie¢bou racekadotrilom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie vratane liekovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri Cast’ 4.4). V pripade vyskytu
zavaznych koznych reakcii, napr. Cervenych terovitych vyrazok alebo okrihlych $kvin na trupe, ktoré
maju Casto v strede pluzgieriky, sa musi lieCba ihned’ ukoncit’ a musite vyhl'adat’ lekara a informovat’
ho, Ze ste uzivali tento liek. Medzi d’alSie prejavy patria vredy v ustach, hrdle, nose alebo na
pohlavnych orgénoch a zapal ocnych spojiviek (Cervené a opuchnuté oci). Zavazné kozné vyrazky st
Casto sprevadzané priznakmi podobnymi chripke. Vyrazka sa méze rozsirit’ a moézu sa vytvorit’
pluzgiere, alebo sa moze olupovat’ koza.

Ak zbadéate ktorykol'vek z priznakov stivisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v
Casti 4, prestante racekadotril uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a ENDITRIL
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
o ACE inhibitor (napr. kaptopril, enalapril, lizinopril, perindopril, ramipril) — pouzivany na
znizenie krvného tlaku alebo na ul'ahcenie ¢innosti srdca.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
ENDITRIL sa neodporaca uzivat, ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet’, pretoze nie je k dispozicii dostatok udajov.

Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ENDITRIL nema ziadny alebo méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

ENDITRIL obsahuje laktézu (druh cukru)

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat ENDITRIL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Odporacana davka je: 1 kapsula 3-krat denne, prednostne pred hlavnymi jedlami.

Prvy dei liecby
S prvou davkou je potrebné uzit’ o jednu kapsulu viac, kedykol'vek pocas dna.
Celkova davka nema prekrocit’ 4 kapsuly (400 mg).

V dalsich dinoch (2. a 3. den) celkova denna davka nema prekrocit’ 3 kapsuly (300 mg).
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U starSich pacientov nie je potrebna ziadna Gprava davkovania.

Sposob uZivania
Kapsuly sa prehltaju celé a zapijaji sa poharom vody.

Doba uZivania
Liec¢ba ma pokracovat’ tak dlho, pokym nebudete mat’ 2 normalne stolice. Dlzka liecby nema prekrocit’ 3
dni.

Ak sa priznaky pocas prvych 2 dni liecby nezlepsia alebo sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.
Dlhodoba lie¢ba racekadotrilom sa neodporaca.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim do 18 rokov.

Prevencia dehydraticie

Aby sa nahradila strata tekutin sposobena hnackou, je potrebné uzivat tento liek s dostatocnou
nahradou tekutin a soli (elektrolytov). NajlepsSia ndhrada tekutin a soli sa dosiahne uzitim peroralneho
(Gistami podaného) rehydrata¢ného roztoku (porad'te sa o tom s lekdrom alebo lekarnikom).

Ak uZijete viac ENDITRILu, ako mate
Ak uzijete viac ENDITRILu ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ ENDITRIL

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v liecbe d’alSou davkou
v obvyklom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zbadate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite racekadotril uzivat’ a okamzite
vyhPadajte lekarsku pomoc:

o rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS),

o tazkosti pri dychani, opuch, toCenie hlavy, rychly srdcovy pulz, potenie a pocit straty vedomia,
¢o su priznaky nahlej zavaznej alergickej reakcie,

o ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako su:

- opuch tvare, jazyka alebo hrtana,
- tazkosti pri prehltani,
- urtikéaria (zihlavka) a tazkosti s dychanim.

DalSie vedPajsie i¢inky

Casté (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
o bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
o vyrazka a erytém (zaCervenanie koze)

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov)

o multiformny erytém (ruZové poSkodenia koze na rukach, nohach a v tstach)
o angioedém (opuch jazyka, tvare, pier, ocnych vie¢ok a podkozného tkaniva)
. urtikéria (zihl'avka)
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nodézny erytém (zapal podkozného tukového tkaniva s tvorbou uzlikov)
papuldzna vyrazka (vyrazka s malymi, tvrdymi, uzlikovitymi poskodeniami koze)
prurigo (svrbiace poskodenia koze)

celkové svrbenie

toxicka vyrazka na kozi

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ENDITRIL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP. Doba
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ENDITRIL obsahuje

- Liecivo je racekadotril. Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg racekadotrilu.

- Dalsie zlozky su: monohydrat laktézy, predzelatinovany kukuriény $krob, stearat hore&naty
(rastlinného poévodu) a bezvody koloidny oxid kremicity.

- Obal kapsuly obsahuje zelatinu (hovddzieho povodu), zIty oxid Zelezity (E 172) a oxid titaniCity
(E 171).

Obsahuje laktozu (pozri Cast’ 2 ,,ENDITRIL obsahuje laktozu®).

Ako vyzera ENDITRIL a obsah balenia

ENDITRIL st tvrdé kapsuly velkosti €. 2 Zltej (slonovinovej) farby, na vrchnaku s vytlaenym
nazvom ,,Racecadotril®.

Kazdé balenie obsahuje 10 tvrdych kapsul.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Opella Healthcare Hungary Ltd., Lévai ut. 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Racecadotril Opella Healthcare 100 mg Hartkapseln
Ceska republika: Enditril 100 mg tvrdé tobolky
Slovenska republika: ENDITRIL 100 mg tvrdé kapsuly


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



