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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REASEC  2,5mg+0,025mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 2,5 mg difenoksylatu chlorowodorku (Diphenoxylati
hydrochloridum) i 0,025 mg atropiny siarczanu (Atropini sulfas).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 85 mg i sacharoza 7 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Prawie biate, okragle, o ptasko $Scietych brzegach tabletki, o $rednicy okoto 7mm,
z wyttoczonym napisem "REASEC” po jednej stronie i linia podziatu na drugiej
stronie.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie ostrej i przewlekiej biegunki réznego pochodzenia.

Zmniejszenie ilosci ptynu katowego po ileostomii i kolostomii.

4.2. Dawkowanie i sposé6b podania

Dawkowanie zalezy od wieku pacjenta i nasilenia objawow.



Biegunka ostra

Jesli objawow nie udaje sie opanowa¢ przez 48 godzin po rozpoczeciu terapii
produktem Reasec, dalsze leczenie prawdopodobnie nie przyniesie pozadanego efektu.

Dorosli

1 do 2 tabletek trzy razy na dobe. W ciezkich przypadkach, wyjgtkowo, dawke mozna
zwigkszy¢ maksymalnie do 2 tabletek cztery razy na dobe (20 mg na dobe, w

przeliczeniu na chlorowodorek difenoksylatu).

U wigkszosci pacjentéw dawke te stosuje sie az do czasu normalizaciji liczby stolcow.
Gdy to nastapi, dawke leku mozna zmniejszy¢, w zaleznoéci od reakcji klinicznej

danego pacjenta.

W przypadku tagodnej biegunki, wystarczy podaé po 1 tabletce dwa razy na dobe (2 x
2,5 mg chlorowodorku difenoksylatu), rano i wieczorem, przed positkiem.

Dzieci w wieku powyzej 5 lat

Zaleca sig¢ stosowanie potowy dawki zalecanej dla pacjentéw dorostych (czyli ¥ do
1 tabletki trzy razy na dobe). Jest to zalecana dawka $rednia, ktérg w kazdym
przypadku nalezy dostosowa¢ do stanu dziecka, biorac pod uwage jego odzywianie i
stopien odwodnienia. Dawke leku nalezy zmniejszy¢ natychmiast po opanowaniu

objawow biegunki.

Biegunka przewlekta

Dorosli

Ogolnie zaleca sie podawanie 1 tabletki dwa razy na dobe (5 mg chlorowodorku

difenoksylatu na dobe).

Jesli poprawa nie nastapi w ciggu 10 dni, dalsze leczenie prawdopodobnie nie

przyniesie pozadanego efektu.

Dzieci w wieku powyzej 5 lat

Zaleca si¢ podawanie od % do 1 tabletki na dobe. Takie dawkowanie powinno

przynie$é pozadany efekt.
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4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na difenoksylat, atropine lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.
Stosowanie produktu Reasec jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 5 Iat.

Nalezy unika¢ podawania produktu Reasec u os6b, u ktérych przeciwwskazane jest
stosowanie $rodkéw o dziataniu antycholinergicznym (np. u pacjentéw z jaskrg z
waskim katem przesaczania, przerostem gruczotu krokowego, okreznicg olbrzymig
(Megacolon), czestoskurczem oraz u dzieci z astma oskrzelowa).

W kazdym przypadku, o ile jest to mozliwe, nalezy dazyé do zastosowania
leczenia przyczynowego. Reasec nalezy podawaé wytacznie w celu objawowego

leczenia biegunki.

Leku nie nalezy stosowa¢ jako gtéwnego leczenia u pacjentéw z ostra czerwonka,
przebiegajgca ze smolistymi stolcami i wysokg goraczka.

Produktu Reasec nie nalezy stosowac:

W leczeniu zéttaczki mechanicznej, ostrym wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego oraz
rzekomobtoniastym zapaleniu jelit wywotanym podaniem antybiotykéw o szerokim
spektrum dziatania. Ponadto, leku nie nalezy podawaé chorym z biegunka wywotang
bakteriami wytwarzajgcymi endotoksyny (np. toksynotwérczymi bakteriami z gatunku
E. coli, Salmonella i Shigella).

Produktu Reasec nie nalezy stosowac¢, gdy zahamowanie perystaltyki jest niepozadane
(np. podniedroznos¢), a jesli dojdzie do rozdecia jelit i podniedroznosci leczenie nalezy
natychmiast przerwa¢. Produktu Reasec nie podaje sie pacjentom z ostrym i

cholestatycznym zapaleniem watroby oraz ciezka marskoscig watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

U pacjentéw z ostra biegunka, u ktérych ztagodzenie objawéw nie nastapi w ciagu 48

godzin od rozpoczegcia terapii podawanie produktu Reasec nalezy przerwag.

U chorych z biegunka, zwtaszcza u dzieci, moze doj$¢ do utraty plynéw i elektrolitow. W

takich przypadkach nalezy rozwazy¢ konieczno$é uzupetnienia ptynéw i elektrolitow.
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Mate dzieci mogq wykazywac szczegdlng wrazliwo$é na difenoksylat (zahamowanie
czynno$ci oddechowej!) oraz siarczan atropiny.

Produktu Reasec nie nalezy podawaé dzieciom ponizej 5. roku zycia. Dzieci w wieku
powyzej 5 lat moga przyjmowac lek wylacznie pod Scistg kontrolg lekarska.

Chorzy z zaburzeniami czynnosci watroby powinni pozostawaé pod Scistg kontrolg
lekarska ze wzgledu na mozliwoS¢ toksycznego wplywu na uktad nerwowy, co

zwigzane jest z powolnym metabolizmem leku.

Opisywano przypadki uzaleznienia od produktu Reasec (podawanego w bardzo duzych
dawkach, przekraczajgcych 125 tabletek na dobe), dlatego nalezy zachowac

szczegblng ostrozno$¢é podajgc lek osobom uzaleznionym od lekow

W rzadkich przypadkach zgtaszano dziatania niepozgadane zwigzane z

antycholinergicznym dziataniem produktu Reasec podawanego w zalecanych dawkach.

Reasec zawiera atropine, ktérg dodano do substancji czynnej leku, difenoksylatu, aby
zapobiec przypadkom naduzywania produktu.

Ze wzgledu na zawarto§¢ sacharozy, @~ pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-

galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy 7 preparat nie powinien byé stosowany u
pacjentébw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, nietolerancjg
laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Reasec moze nasilaé dziatanie barbituranéw, S$rodkéw uspokajajacych, Srodkéw
narkotycznych i alkoholu.

Przyjmowanie produktu Reasec moze powodowac wydtuzenie okresu péttrwania lekow,

ktérych eliminacja zalezy od aktywnos$ci enzymow uktadu mikrosomalnego watroby.



4.6. Cigza i laktacja

Podczas cigzy, ze wzgledu na brak odpowiednich danych z kontrolowanych badar
klinicznych, Reasec mozna stosowaé tylko wowczas, gdy spodziewane korzysci z

leczenia przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu.

Podczas laktacii nie nalezy stosowaé produktu Reasec, poniewaz atropina przenika do

mieka kobiecego. Przypuszcza sie, ze kwas difenoksylowy réwniez przenika do mleka

kobiecego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Reasec wywiera znaczny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz wykonywania
czynnosci zwigzanych z ryzykiem wypadku (pacjenci przyjmujacy lek moga odczuwaé
sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia widzenia i inne dziatania niepozadane). Dlatego
nalezy indywidualnie ustali¢ wielkos¢ dawki leku, ktéra umozliwia prowadzenie

pojazdow i obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu.

Kierowcom zazwyczaj zaleca sig¢ przyjmowanie potowy dawki przewidzianej dla oséb
dorostych.

4.8. Dzialania niepozadane

Reasec moze powodowa¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka skérna

Zaburzenia zofgdka i jelit:

bél brzucha, wzdgcie, uczucie dyskomfortu, zaparcie, nudnosci i wymioty
Zaburzenia uktadu nerwowego:

bol gtowy, sennosé lub niepokéj ruchowy, zawroty gtowy, nieostre widzenie

U dzieci moga wystapi¢ nastepujace objawy, prawdopodobnie zwigzane z
antycholinergicznym dziataniem atropiny: czestoskurcz, sucho$é jamy ustnej, sucho$é

skory oraz nudnosci.



4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie leku moze wywotaé objawy przypominajgce ostre
toksyczne dziatanie $rodkéw narkotycznych, np. zwezenie Zzrenic, zahamowanie
czynnosci oddechowej, sennos¢ lub pobudzenie i (lub) objawy toksycznego dziatania

atropiny (zwlaszcza u dzieci).

W przypadku zahamowania czynnosci oddechowej, nalezy poda¢ nalokson jako

swoiste antidotum.

Antidotum:

Dorosli: 0,4 mg (1 ml) naloksonu we wstrzyknieciu dozylnym
Dzieci: 0,01 mg/kg m.c. naloksonu we wstrzyknieciu dozylnym

W razie koniecznosci, podawanie antidotum mozna powtarzaé co 2-3 minuty, az do
przywrocenia czynnosci oddechowej. Pacjent powinien pozostawaé pod S$cistg
obserwacjq jeszcze przez 48 godzin po normalizacji oddychania.

Objawy zahamowania czynnosci oddechowej lub inne objawy przedawkowania moga
wystapi¢ duzo pdzniej, nawet od 12 do 30 godzin od przedawkowania produktu Reasec

i moga nawracaé¢ pomimo wstepnego podania antidotum.

U pacjentéw w stanie $pigczki nalezy zapewnié¢ droznoéé drég oddechowych. Jesli
dojdzie do zahamowania czynnosci oddechowej, konieczne jest zastosowanie
sztucznego oddychania. Jesli pacjent nie znajduje sie w stanie $piaczki, mozna
wykona¢ ptukanie zotadka i poda¢ wegiel aktywny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapetyczna: leki hamujace perystaltyke jelit.
Kod ATC: A07DA01

Difenoksylat jest syntetyczng pochodng morfiny, pozbawiong dziatania
przeciwbolowego. Difenoksylat zmniejsza efekty cholinergiczne poprzez dziatajgnie na
receptory opiatowe w Scianie jelit. U oséb przyjmujacych difenoksylat w zalecanych
dawkach, nastepuje ostabienie perystaltyki jelita cienkiego i okreznicy 0(9{’—,"&.’?@*}{%9’11‘?.,

NITNT g



czasu pasazu tresci pokarmowej przez jelito, Moze byé stosowany w objawowym
leceniu biegunki, takze u pacjentéw po ileostomii i kolostomii.

Atropina, kompetycyjny antagonista acetylocholiny, wystepuje w produkcie Reasec w
ilosciach wykazujacych minimalne dziatanie. Atropina zmniejsza perystaltyke jelit oraz
wydzielanie jelitowe. Wigksze dawki atropiny moga powodowaé czestoskurcz, ktory
poprzedza przej$ciowe epizody rzadkoskurczu (dziatania niepozadane na serce sg
mato prawdopodobne po zastosowaniu terapeutycznych dawek atropiny). Atropina
rozszerza oskrzela oraz zmniejsza ilos¢ wydzieliny oskrzelowej. Lek powoduje
zwiotczenie migéni gtadkich miedniczki nerkowej, moczowodoéw i pecherza moczowego,
wywierajac niewielki wplyw na miesnie gtadkie macicy i drog zofciowych. Atropina
powoduje zmniejszenie wydzielania potu, a jedynie w rzadkich przypadkach wywotuje
rozszerzenie zrenic i cykloplegie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Difenoksylat jest szybko przeksztatcany w watrobie na drodze hydrolizy do biologicznie
czynnego, gtéwnego metabolitu — kwasu difenoksylowego, ktéry nastepnie przenika do
krazenia jelitowo-watrobowego.

Srednio 14% leku i jego metabolitow jest wydalane z moczem, a 49% z katem. Mniej niz
1% leku jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej, natomiast kwas

difenoksylowy i jego glukoroniany stanowig 6% dawki.
Dostepnos¢ biologiczna produktu Reasec wynosi okoto 90%.

Po doustnym podaniu czterech tabletek po 2,5 mg chlorowodorku difenoksylatu,
$rednie maksymalne stezenie kwasu difenoksylowego w surowicy wynosito 163 ng/ml i
bylo osiagane w ciggu dwoch godzin. Okres péttrwania eliminacji kwasu
difenoksylowego wynosi okofo 12-14 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej difenoksylatu, prowadzone na szczurach i myszach
wykazaly, ze warto$¢ LDso difenoksylatu wynosita odpowiednio 221 mg/kg m.c. i



332 mg/kg m.c. Po $rédotrzewnowym podaniu leku myszom, warto§¢ LDsg przekraczata
320 mg/kg m.c., a po podaniu podskérnym — LDsg byta wieksza niz 120 mg/kg m.c.

W badaniach tych objawami toksycznego dziatania leku byta zmniejszona perystaltyka

jelit oraz zaparcia.

Badania wplywu leku na zdolnosci rozrodcze zwierzat wykazaly niepozadany wplyw
leku na ptody zwierzat, w badaniu na szczurach obserwowano utrate masy ciata samic

oraz zmniejszong ptodno$¢ po zastosowaniu dawek 20 mg/kg m.c. na dobe.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Talk

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania



Fiolki polipropylenowe, w tekturowym pudetku.
20 tabletek (1 fiolka).

6.6. Szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegodlnych wymagarn.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Gedeon Richter Plc.
Gyoémréi ut 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2544

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.09.1999 r.

27.07.2004 r.

10.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



