Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Reasec, 2,5 mg + 0,025 mg, tabletki
Diphenoxylati hydrochloridum + Atropini sulphas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Reasec i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reasec
Jak stosowac lek Reasec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Reasec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Reasec i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancje czynne leku Reasec to: difenoksylat (w postaci difenoksylatu chlorowodorku) i atropina (w
postaci atropiny siarczanu). Lek zmniejsza ruchliwos¢ jelit i wykazuje silne dziatanie zapierajace.

Wskazania do stosowania:

- objawowe leczenie ostrej i przewleklej biegunki ré6znego pochodzenia,

- zmniejszenie ilosci ptynu kalowego po ileostomii (operacyjne wyprowadzenie fragmentu jelita
cienkiego na powierzchnig¢ brzucha umozliwiajace wydalanie tresci jelitowej) 1 kolostomii
(operacyjne wyprowadzenie fragmentu jelita grubego na powierzchnig¢ brzucha umozliwiajace
wydalanie tresci jelitowej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reasec

Kiedy nie stosowaé leku Reasec:

- gdy mozliwe jest leczenie przyczynowe biegunki, nalezy je zastosowac. Lek Reasec jest
przeznaczony jedynie do objawowego leczenia biegunki;

- jesli pacjent ma uczulenie na difenoksylatu chlorowodorek i (lub) siarczan atropiny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- udzieci w wieku ponizej 4 lat;

- w leczeniu biegunki wywolanej przez bakterie wytwarzajace enterotoksyny (np. toksykogenne
bakterie Escherichia coli, bakterie z rodzaju Salmonella i Shigella), ktéra moze przebiegac z
wysoka goraczka i obecnoscia krwi w stolcu;

- w leczeniu ostrej fazy wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub rzekomobltoniastego zapalenia
jelit, wywotanego antybiotykami;

- w przypadku cigzkiej postaci marskosci watroby;

- w przypadku ostrego i cholestatycznego zapalenia watroby objawiajacego si¢ zottaczka
(zazo6kcenie skory 1 oczu), §wigdem skory;

- w leczeniu zo6ttaczki mechaniczne;j;



- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba gruczotlu krokowego (prostaty);

- w przypadku miastenii (choroba objawiajaca si¢ ostabieniem i zme¢czeniem mig¢$ni
szkieletowych);

- upacjentdOw z przyspieszonym biciem serca;

- udzieci z astmg oskrzelows;

- upacjentow z okreznicg olbrzymia (choroba powodujaca przerost i poszerzenie okreznicy w
wyniku gromadzenia si¢ tresci jelitowej);

- upacjentdow ze zwezeniem odzwiernika;

- jesliu pacjenta wystapi niedroznos¢ jelit lub zaparcia;

- jesli pacjent stosuje inne leki zmniejszajace ruchliwos¢ jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Reasec nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W kazdym przypadku, gdy to mozliwe, nalezy zastosowac leczenie przyczynowe biegunki. Lek ten nie
usuwa przyczyny wystapienia biegunki i jest przeznaczony jedynie do objawowego leczenia biegunki.

U pacjentéw z biegunka, zwlaszcza u dzieci, moze doj$¢ do utraty ptynow i elektrolitow. W takich
przypadkach najwieksze znaczenie ma uzupetnienie ptynéw i elektrolitow.

W przypadku cigzkiego odwodnienia lub zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, podawanie leku
Reasec nalezy przerwac do czasu rozpoczecia odpowiedniego uzupetniania ptynow i elektrolitow,
poniewaz zahamowanie ruchliwosci jelit moze spowodowac zatrzymanie ptynow w jelitach, nasilajac
stan odwodnienia i zaburzenie rownowagi elektrolitowe;.

Jezeli w przypadku ostrej biegunki poprawa nie nastapi w ciggu 48 godzin, nalezy przerwaé
stosowanie leku.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Reasec w razie wystapienia wzdgcia brzucha lub
zaparcia.

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby pacjenci powinni znajdowac si¢ pod opieka medyczna, ze
wzgledu na mozliwe dziatanie toksyczne leku Reasec na uktad nerwowy, spowodowane
spowolnionym metabolizmem leku.

Podczas stosowania zalecanych dawek leku Reasec moga wystapic¢ objawy dziatania niepozadanego
atropiny. Naleza do nich: przyspieszone bicie serca, sucho$¢ jamy ustnej, sucho$¢ skory oraz
nudnosci. Dotyczy to szczeg6lnie dzieci. Nalezy poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute (patrz
punkt 4).

Difenoksylat nalezy do grupy opioidow. Opisywano przypadki uzaleznienia od leku Reasec (z
zastosowaniem bardzo duzych dawek ponad 125 tabletek na dobe). Dlatego nalezy zachowac szczeg6lng
ostroznosc¢ przy stosowaniu leku Reasec u pacjentéw ze stwierdzonym uzaleznieniem od lekow. Dodanie
atropiny ma zapobiec przypadkom naduzywania leku.

Dzieci i mlodziez
Najskuteczniejszym sposobem leczenia biegunki u dzieci jest uzupekianie ptynow i elektrolitow.

Lek Reasec moga stosowa¢ jedynie dzieci powyzej 4 lat, wytacznie pod nadzorem lekarskim.
Nalezy Scisle przestrzega¢ dawkowania przepisanego przez lekarza, a do czasu ustgpienia objawow (np.
na podstawie oceny stolca) konieczna jest stata obserwacja lekarska.

Mate dzieci mogg wykazywac szczegolng wrazliwos¢ na substancje czynne leku. Podawanie dawek
wigkszych niz przepisane przez lekarza moze by¢ niebezpieczne, szczegdlnie u dzieci.

Lek Reasec a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Podczas stosowania leku Reasec nie nalezy przyjmowac alkoholu i innych lekéw wptywajacych na
osrodkowy uktad nerwowy (leki przeciwlgkowe, leki nasenne i $rodki narkotyczne), poniewaz moga
nasila¢ wzajemnie swoje dzialanie, senno$¢ i moze pojawic si¢ spowolnienie czynnosci oddechowe;.
Tabletki leku Reasec moga spowodowac wolniejszy rozktad niektorych innych lekéw w watrobie, w
skutek czego ich dziatanie moze by¢ wydtuzone lub nasilone.

Wyzej wymienione interakcje dotyczg lekow wczesniej przyjetych, jak i tych, ktore beda
przyjmowane w najblizszej przysztosci. W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wyzej
wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Reasec pacjent powinien zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Reasec z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz punkt 3. Podczas przyjmowania leku Reasec, pacjent powinien unika¢ picia alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Reasec mozna stosowac w okresie cigzy jedynie po doktadnej ocenie dokonanej przez lekarza

indywidualnie dla kazdego przypadku.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Reasec w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Reasec moze negatywnie wplywac na zdolnos¢ wykonywania prac i prowadzenie pojazdow,
dlatego lekarz ustali indywidualnie dla kazdego przypadku, przy jakiej dawce i schemacie
dawkowania pacjent bedzie mogt prowadzi¢ pojazdy.

Lek Reasec zawiera 85 mg laktozy jednowodnej i 7 mg sacharozy w 1 tabletce.
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek Reasec

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki przeznaczone sg do stosowania doustnego.

W przypadku naglego wystapienia (ostrej) biegunki u dorostych, nalezy stosowa¢ 1 do 2 tabletek trzy
razy na dobeg.

Niezwlocznie po zmniejszeniu nasilenia biegunki nalezy przerwac stosowanie leku lub zmniejszy¢ jego
dawke (np. od 1 do 2 tabletek na dobg).

Jesli poprawa nie nastgpi w ciggu 2 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku przewlektej biegunki, dawkowanie ustala lekarz prowadzacy.
Zazwyczaj, u dorostych stosuje si¢ 1 tabletke dwa razy na dobe, przed positkiem.

Jesli w ciagu 10 dni nie nastgpi poprawa, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, poniewaz dalsze stosowanie
leku prawdopodobnie begdzie nieskuteczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Leku Reasec nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat. Lek Reasec nalezy stosowac jedynie
u dzieci w wieku powyzej 4 lat, o ile zostal przepisany przez lekarza. Dawkowanie ustala wytacznie
lekarz prowadzacy. Dawkowania zaleconego przez lekarza nie wolno zmienia¢ bez wczesniejszego
porozumienia z lekarzem.

Zalecane dawkowanie:

Wiek ponizej 4 lat: nie zalecane.

Od 4 do 8 lat: 1 tabletka trzy razy na dobg.
0d 9 do 12 lat: 1 tabletka cztery razy na dobe.
Od 13 do 16 lat: 2 tabletki trzy razy na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Reasec

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki, moga wystapi¢ nastgpujace objawy jak: suchos¢
skory i blon Sluzowych, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, zaparcia, bol brzucha, wymioty,
uderzenia goraca, podwyzszona lub obnizona temperatura ciala, senno$¢, zaburzenia oddychania,
zwezenie zrenic lub odwrotnie — pobudzenie i niepokdj, $pigczka. Przyjecie wickszej ilosci tabletek
niz przepisano moze by¢ szczegdlnie niebezpieczne dla dzieci.

Zaburzenia oddychania moga wystgpi¢ nawet po 12-30 godzinach od przyjecia leku 1 mogg nawracac
mimo poczatkowej odpowiedzi na antidotum.

Z tego wzgledu, w razie przypadkowego przedawkowania nalezy bezzwlocznie zwrdci¢ si¢ z do
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Reasec

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Kolejng dawke leku
nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ wystepowania poszczeg6lnych dziatan niepozadanych nie moze zosta¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: uczulenie objawiajace si¢ wysypka, obrzgkiem warg, twarzy
lub jezyka, trudnosciami w oddychaniu i przetykaniu.

W razie wystgpienia ww. objawow reakcji uczuleniowych nalezy niezwlocznie zglosic¢ sie do lekarza.
Zaburzenia psychiczne: niepoko;j.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zoladka i jelit: w niektorych przypadkach bol brzucha, wzdecie brzucha, zaparcia,
nudnosci 1 wymioty, moze wystapi¢ sucho$¢ w ustach.

Jesli u pacjenta wystgpi zaparcie lub wzdecie brzucha, leczenie naleZy przerwaé.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol gtowy, bezsennos¢ lub niepokoéj, zawroty glowy, niewyrazne
widzenie.

Zaburzenia serca: przyspieszone bicie serca.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej: wysypka, suchos¢ skory.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Reasec
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: (EXP).
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Reasec

- Substancjami czynnymi leku sa: difenoksylatu chlorowodorek i atropiny siarczan.

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,025 mg atropiny siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, talk, sacharoza (7 mg), skrobia kukurydziana,
laktoza jednowodna (85 mg).

Jak wyglada lek Reasec i co zawiera opakowanie
Prawie biate, okragle, o ptasko $cigtych brzegach tabletki, o srednicy okoto 7 mm z wyttoczonym
napisem "REASEC” po jednej stronie i linig podzialu na drugiej stronie.

20 tabletek w fiolce z polipropylenu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020



