CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hidrasec 30 mg, 30 mg, granulat do spdezania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda saszetka zawiera 30 mg racekadotrighcécadotrilum).
Kazda saszetka zawiera 2,9 g sacharozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do spogzizania zawiesiny doustnej.
Bialy proszek o charakterystycznym zapachu moreli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupetniajce leczenie objawowe ostrej biegunki u niengvyhowyzej 3. miesicazycia) i u dzieci,
Z jednoczesnym stosowaniem nawodnienia doustneggkitego posipowania podtrzymugego,
jesli samo takie leczenie nie pozwala na opanowanjevatw klinicznych, a leczenie przyczynowe
nie jest maliwe.

Je&li mozna zastosowaleczenie przyczynowe, racekadotrylina poda jako leczenie uzupetnige.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Hidrasec 30 mg przyjmowany jest doustnie, z rowasngm podawaniem doustnych ptyndw
nawadniajacych (patrz rozdziat 4.4.).

Hidrasec 30 mg jest przeznaczony dla dz4d kg.

Dawka zalecana uzatgiona jest od masy ciata: 1,5 mg/kg nadeedawk; (odpowiednik 1-2 saszetek),
3 razy dziennie, w rownych ogptach czasu.

Dzieci 0 masie ciata od 13 kg do 27 kg: jedna skazamwieragca 30 mg 3 razy dziennie.
Dzieci 0 masie ciata powgj 27 kg: dwie saszetki zawiegag 30 mg 3 razy dziennie.

Diugos¢ czasu leczenia u dzieci w trakcie ba#lanicznych wynosita 5 dni. Leczenie naje
kontynuowa do czasu oddania dwoch normalnych stolcéw. Leezeiei powinno trwadtuzej niz 7
dni. Nie zaleca sidlugotrwatego leczenia racekadotrylem.

Nie g dostpne badania kliniczne u dzieci pa&ji 3 miesacazycia.

Szczegolne grupy pacjentow

Nie g3 dostpne badania u niemogtllub dzieci z zaburzeniami czyniw nerek lub vatroby (patrz
rozdziat 4.4).

Zaleca sé ostroznosé u pacjentéw z zaburzeniami czynngci watroby i nerek.

Granulki mana dodé do jedzenia, szklanki wody lub butelki do karmaerdobrze wymiesza
natychmiast poda
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub ktorkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w
rozdziale 6.1.

Produkt leczniczy zawiera sachagpdlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zabuoiami
zwigzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchfaniania glukozy-gédaly lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni go przyjméwa

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zazywanie produktu Hidrasec 30 mg nie zmienia stanmaedjo sposobu nawadniania.
Wazne jest, aby dziecko przyjmowatozuilosci ptyndw.

W przypadku gjzkiej lub przedtaajacej st biegunki z towarzysgcymi wymiotami lub brakiem
apetytu nalgy rozwazy¢ dazylny sposéb nawadniania.

Wystgpienie krwistych lub ropnych stolcéw z towarzyszgorczka moze wskazywa na zakaenie
bakteryjne bdace przyczyn biegunki lub obecni@ innych cezkich chorob. Racekadotryl nie byt
badany w przypadku biegunek a@anych ze stosowaniem antybiotykow. Z tego powadwnalery
podawa racekadotrylu podczas tego typu scharze

Produkt nie zostat wystarcaap przebadany w czasie biegunek przewlekiych.
U pacjentdéw z cukrzycnalezry wzigé pod uwag, ze kazda saszetka zawiera 2,899 g sacharozy.

Jesli ilo §¢ sacharozyArodio glukozy i fruktozy) obecna w dziennej daweeduktu Hidrasec 30 mg
przekroczy 5 g na debnalezy to potem uwzgldni¢ w dziennej porcji cukru.

Nie nalezy podawa produktu niemowdtom poniej 3 miesicazycia z powodu braku bada
klinicznych w tej grupie pacjentow.

Nie naley podawa produktu dzieciom z zaburzeniami funkcji nerek wdtroby niezaleénie od
ciezkosci schorzenia z powodu braku bada tej grupie pacjentow.

Z powodu prawdopodohistwa zmniejszenia biod@gincici, produktu nie naley podawag w
przypadku przediajacych sg, niekontrolowanych wymiotéw.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nie opisanazadnych interakcji tego produktu z innymi lekami.
U ludzi réwnoczesne leczenie racekadotrylem i lapgdem lub nifuroksazydem nie zmienia kinetyki
racekadotrylu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Ptodng¢
Badania dotycgre wpltywu na ptodnid przeprowadzone u szczurdéw nie wykazaty takiegatdaia.

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotygz/ch stosowania racekadotrylu u kobiet wrgi Badania
przeprowadzone na zwietach nie wskazajna bezpérednie ani pérednie szkodliwe dziatanie na
ciaze, ptodnd¢, rozwdj zarodka i ptodu, pordd i rozwdj pourodzemy. Jednak, poniewa
specyficzne badania kliniczne nigdostpne, nie naley stosowa racekadotrylu u kobiet w giy.

Laktacja
Z powodu braku danych dotygz/ch przenikania racekadotrylu do mleka ludzkiggoduktu nie

nalezy stosowa u kobiet karmicych piersi.
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4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.
Racekadotryl nie wywiera lub ma nieistotny wptywzuoIng¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Dostpne g dane z badaklinicznych przeprowadzonych u 860 pacjentéw pegianych cierpicych
na ckzkg biegunk leczonych racekadotrylem i 441 w grupie przyjgeej placebo.

Ponizsze dziatania niegadane wysipowaty w badaniach klinicznych gxiej w czasie leczenia
racekadotrylem niprzy podawaniu placebo lub byly zgltaszane po wadreniu produktu na rynek.
Czestaé¢ wystpowania dziath niepazadanych zostata przedstawiona wedtug uktadu: bacdgsio
(21/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadka/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznanarfroge by okreslona na podstawie degnych
danych).

Zakarenia i zaraenia paspytnicze
Niezbyt czsto: zapalenie migdatkdw.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: wysypka, rumi@

Nieznana: rumik wielopostaciowy, obkk jezyka, obrzk twarzy, obrzk ust, obrzk powiek, obrzk
naczynioruchowy, pokrzywka, runfiguzowaty, wysypka grudkowswierzbigczka,swiad.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowanaadnych przypadkoéw przedawkowania.
Dorostym podawano w pojedynczej dawceaej niz 2 g (rownowanaos¢ 20 dawek terapeutycznych)
- bez szkodliwego wptywu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate leki przeegumkowe.

Kod ATC: A 07 XA 04

Racekadotryl jest prolekiem, ktory musi ulec hydiel do aktywnego metabolitu tiorfanu. Tiorfan
jest inhibitorem enkefalinazy jelitowej, enzymutk@vego btony komorkowej zlokalizowanego w
réznych tkankach, a szczegdlnie w nabtonku jelitakiego. Enzym ten bierze udziat zaréwno w
trawieniu biatlek egzogennych jak i rozktadzie bkadmdogennych takich jak enkefaliny.
Racekadotryl zapobiega enzymatycznemu rozktadolgéfatin i w ten sposob przedia ich dziatanie
w synapsach enkefalinergicznych w jelicie cienkinminiejsza hipersekrec;

Racekadotryl jest substangzynry o dziataniu przeciwwydzielniczym wydznie w obgbie jelit.
Zmniejsza nadmierne wydzielanie przez jelita wodlektrolitow wywotane toksynami cholery lub
stanem zapalnym i nie wplywa na podstaw@zynnac¢ wydzielnicz. Racekadotryl wywotuje

szybkie dziatanie przeciwbiegunkowe bez zmiangioici pasau przez jelita.

W dwéch badaniach klinicznych przeprowadzonychiaazacekadotryl zmniejszyt odpowiednio o
40% i 46% masstolca w czasie pierwszych 48 godzin. Odnotow@mwmniez znaczne zmniejszenie
czasu trwania biegunki i konieczwmd nawadniania.

Przeprowadzono meta-angli®® randomizowanych bafi&linicznych z zastosowaniem racekadotrylu
vs. placebo, jako leczenie dodatkowe przy nawadnilmmustnym) zebranych danych od 1384
chlopcdw i dziewcat z osty biegunk o r&znym stopniu nasilenia, leczonych szpitalnie i
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ambulatoryjnie. Mediana wieku wynosita 12 miesi (przedziat mgdzykwartylowy: 6 do 39 miesta
zycia). 714 pacjentéw byto w wieku paej 1 roku i 670 w wieka 1 rok.Srednia masa ciata
badanych pacjentéw wynosita 7,4 kg do 12,2%gdni czas trwania biegunki poagkzeniu do
badania wynosit 2,81 dnia dla pacjentow przyjoygch placebo i 1,75 dnia dla przyjmaych
racekadotryl. Stosunek wyleczonych pacjentéw bytszy w grupie przyjmujcej racekadotryl w
poréwnaniu do placebo [wskaik ryzyka HR: 2,04; 95%CI: 1,85 do 2,32; p<0,061qdel hazardéw
proporcjonalnych Coxa (ang.Cox Proportional Haz&tegression)]. Wyniki byty podobne u
niemowht (<1 rokuzycia) (HR: 2,01; 95%CI: 1,71 do 2,36; p<0,001) iedz (>1 rokuzycia) (HR:
2,16; 95%CI: 1,83 do 2,57; p<0,001). W badaniacemrowadzonych u pacjentéw leczonych w
szpitalu (n=637 pacjentow) stosungkdniej ilcci stolcéw oddanych przez pacjentow przyjaayich
racekadotryl ddredniej ilagsci stolcéw oddanych przez pacjentow przyjaoyich placebo wynosi 0,59
(95%CI: 0,51 do 0,74; p<0,001). W badaniach przepdzonych u pacjentow leczonych
ambulatoryjnie (n=695 pacjentéw) stosusetdniej ilasci stolcow oddanych przez pacjentéw
przyjmujacych racekadotryl déredniej ilcsci stolcéw oddanych przez pacjentéw przyjaaych
placebo wynosi 0,63 (95%CI: 0,47 do 0,85; p<0,001).

Racekadotryl nie powoduje wegdla brzucha. Podczas baddinicznych racekadotryl wywotat wtérne
zaparcia w stopniu porownywalnym do placebo. Papaddoustnym wykazuje dziatanie wgtnie
obwodowe, bez wplywu namdkowy uktad nerwowy.

Randomizowane badane kepye wykazatoze racekadotryl 100 mg, kapsutki w dawce
terapeutycznej (1 kapsutka) lub dawce supratergpeuej (4 kapsutki) nie spowodowat zkszenia
QT/QTc u 56 zdrowych ochotnikow (w przecidgwie do moksyfloksacyny stosowanej jako
pozytywna kontrola)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym racekadotryl jest szybko wahian

Dystrybucja

Po podaniu dawki doustnej racekadotrylu znakowanegpem**C zmierzona ilé¢ wegla
radioaktywnego w osoczu byta wielokrotnieckgza nk w komdérkach krwi i 3-krotnie wksza nk w
calej krwi. Lek wize st z krwinkami w nieznacznym stopniu. Dystrybucjegha radioaktywnego w
innych tkankach byta umiarkowana, na co wskasrgdnia wzgtdna ob¢tosé dystrybucji w osoczu
wynoszca 66,4 kg. 90% aktywnego metabolitu racekadoftydufan = (RS)-N-(1-oksy-2-
(merkaptometylo)-3-fenylopropylo) glicyny] zostajeiazane z biatkami osocza, gtéwnie albuminy.
Czas trwania i stopieoddziatywania racekadotryla sizalenione od dawki. Najwisza inhibicja
enkefalinazy w osoczu @gjana jest po okoto 2 godzinach i odpowiada zahammw@0% po dawce
1,5 mg/kg. Dtugé¢ czasu trwania inhibicji enkefalinazy wynosi ok&agodzin.

Metabolizm

Okres poftrwania, mierzony jako zahamowanie enkedal/ w osoczu, wynosi okoto 3 godziny.
Racekadotryl jest szybko hydrolizowany do tiorf@(RiS)-N-(1-oksy-2-(merkaptometylo)-3-
fenylopropylo) glicyny], aktywnego metabolitu, kyz kolei jest przeksztatlcany w nieaktywne
metabolity oznaczone jako sulfotlenek S-metylotiarf, S-metylotiorfan, kwas
2-metanosulfinylometylopropionowy, kwas 2-metyldaallometylopropionowy, ktére razem
stanowi wigcej niz 10% leku pierwotnego, na ktpbyt wystawiony ogolinoustrojowo organizm.
Dodatkowo wykryto i 0znaczono inne mniejsze metiyp@l moczu i kale.

Dane z badain vitro wskazuj, ze racekadotryl i (lub) tiorfan i cztery gtébwne riigavne metabolity
nie hamu aktywndaci enzymoéw izoform CYP 3A4, 2D6, 2C9, 1A2 i 2C19ktpniu istotnym
klinicznie.

Dane z badain vitro wskazuj, ze racekadotryl i (lub) tiorfan i cztery gtdbwne rikgavne metabolity
nie pobudzaj aktywndaci gtdbwnych enzymow izoenzymow CYP (rodzina 3A, 2886, 2C9/2C19,
rodzina 1A, 2E1) i enzymow UGT (wiacych w watrobie lek z kwasem glukuronowym) w stopniu
istotnymklinicznie.

W populacji pediatrycznej wyniki baflaotyczcych farmakokinetykigspodobne do populaciji oséb
dorostych. Gaxjest osigane po 2,5 godz. po podaniu. Nie dochodzi do kaajiueku po podaniu
dawki wielokrotnej przyjmowanej co 8 godzin przedr.
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Wydalanie
Racekadotryl jest usuwany w postaci nieaktywnegtabwitu, gtdwnie przez nerki (81,4%) i w

znacznie mniejszym stopniu z katem (okoto 8%). Wade przez ptuca jest nieznaczne (mniejsze ni
1% dawki).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane z 4-tygodniowych baflaotyczcych toksycznéci po podaniu wielokrotnym
przeprowadzonych u matp i pséw, odpowigdajokresowi trwania leczenia u ludzi, nie wykazaty
takiego dziatania przy dawkach do 1250 mg/kgéddb00 mg/kg, odpowiadage zakresowi
bezpieczéstwa 625 i 62 (w przeciwistwie do ludzi). Racekadotryl podawany do 1 mjiesi
myszom nie wykazywat immunotoksyczoa

Podczas diugotrwatego (1 rok) leczenia dorostyctprdawly 500 mg/kg/dob obserwowano
wystagpienie uogolnionych infekcji i zmniejszenie odpodzeimmunologicznej na szczepienie a nie
obserwowano takiego dziatania przy dawce 120 mgtky/ Podobnie u pséw otrzymygych

200 mg/kg/dob przez 26 tygodni obserwowano wygienie infekcji i zaburzenie niektdrych
parametrow dotyeych odpowiedzi immunologicznej. Znaczenie kliniezego odkrycia nie jest
Znane, patrz rozdziat 4.8.

W standardowych badaniaghvitro i in vivo nie wykazano genotoksycziu i dziatania
klastogennego racekadotrylu.

Nie wykonano badadotyczcych dziatania rakotwdérczego racekadotrylu z powkmahikiego czasu
trwania leczenia.

Racekadotryl nie wykazat specyficznego szkodliwdgiatania na reprodukgj rozwoj (badania
dotyczice wptywu na ptodni, rozwdéj wezesnozarodkowy, przedurodzeniowy i pdasmiowy, w
tym dziatanie na matki rozwdj zarodka i ptodu).

Badanie toksyczrimi u mtodych szczuréw nie wykazatadnych istotnych skutkéw racecadotrilu w
dawce do 160 mg/kg/debktéra jest 35 razy wgza nk dawka stosowana u dzieci (tj. 4.5
mg/kg/dolg).

Pomimo niedojrzatej czynioi nerek u dzieci ponej 1 rokuzycia, wyzszy poziom nargenia na lek
nie jest spodziewany w tej grupie wiekowej.

Inne dziatanie niekliniczne (np.¢éka, najczéciej aplastyczna anemia, zkszona diureza, ketonuria,
biegunka) byto obserwowane tylko po dawkach znacpniekraczajcych dawki maksymalne dla
ludzi. Ich znaczenie kliniczne nie jest znane.

Inne farmakologiczne badania dotyce bezpieczestwa nie wykazaty szkodliwego dziatania
racekadotrylu nasmodkowy uktad nerwowy, uktad sercowo-naczyniowymicje oddechowe.

U zwierat racekadotryl zwikszyt dziatanie butylohioscyny na pagalitowy i przeciwdrgawkowe
dziatanie fenytoiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Poliakrylanu dyspersja 30%

Aromat morelowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.
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6.4 Specjalnegrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostrancéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Termozgrzewalne saszetki Papier/Aluminium/LDPE.
Opakowania po 10, 16, 20, 30, 50 i 100 saszetek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalneasrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bioprojet Europe Ltd.

29, Earlsfort Terrace

Dublin 2

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18917

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

18.11.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.09.2012r.
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