CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reasec, 2,5 mg + 0,025 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna - 85 mg i sacharoza - 7 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Prawie biate, okragte, o ptasko $cigtych brzegach tabletki, o srednicy okoto 7 mm, z wyttoczonym napisem
”"REASEC” po jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrej i przewleklej biegunki roznego pochodzenia.
Zmniejszenie ilosci ptynu kalowego po ileostomii i kolostomii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania
Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od wieku pacjenta i nasilenia objawow.

Biegunka ostra
Jesli objawow nie udaje si¢ opanowac w ciagu 48 godzin po rozpoczeciu stosowania produktu leczniczego

Reasec, dalsze leczenie prawdopodobnie nie przyniesie pozadanego efektu.

Dorosli

1 do 2 tabletek trzy razy na dobe. W ci¢zkich przypadkach, wyjatkowo, dawke mozna zwiekszy¢
maksymalnie do 2 tabletek cztery razy na dobe (20 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,2 mg atropiny
siarczanu na dobg).

U wigkszosci pacjentow dawke te stosuje si¢ az do czasu normalizacji liczby stolcow. Gdy to nastapi, dawke
leku mozna zmniejszy¢, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb.

W przypadku tagodnej biegunki, wystarczy zastosowac 1 tabletke dwa razy na dobe (5 mg difenoksylatu
chlorowodorku i 0,05 mg atropiny siarczanu na dobg), rano i wieczorem, przed positkiem.

Dzieci i mtodziez

Zalecany schemat dawkowania:

Ponizej 4 lat: nie zalecane.

4-8 lat: 1 tabletka trzy razy na dobe (7,5 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,075 mg atropiny siarczanu na
dobe)




0-12 lat: 1 tabletka cztery razy na dobe (10 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,1 mg atropiny siarczanu na
dobg)
13-16 lat: 2 tabletki trzy razy na dobg¢ (15 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,15 mg atropiny siarczanu na
dobe)

Biegunka przewlekia

Doro$li

Ogolnie zaleca sie podawanie 1 tabletki dwa razy na dobe (5 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,05 mg
atropiny siarczanu na dobg).

W przypadku, gdy objawy przewlektej biegunki nie ustapia w ciagu 10 dni pomimo zastosowania
maksymalnej dawki 20 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,2 mg atropiny siarczanu na dobe (2 tabletki
cztery razy na dobe), nie nalezy oczekiwaé korzystnego skutku leczenia.

Dzieci i mtodziez

Zalecany schemat dawkowania:

Ponizej 4 lat: nie zalecane

4-8 lat: 1 tabletka trzy razy na dobe (7,5 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,075 mg atropiny siarczanu na
dobg)

9-12 lat: 1 tabletka cztery razy na dobg (10 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,1 mg atropiny siarczanu na
dobe)

13-16 lat: 2 tabletki trzy razy na dobe (15 mg difenoksylatu chlorowodorku i 0,15 mg atropiny siarczanu na
dobe)

4.3 Przeciwwskazania

W kazdym przypadku, gdy mozliwe jest leczenie przyczynowe, nalezy je zastosowac. Produkt leczniczy
Reasec przeznaczony jest jedynie do objawowego leczenia biegunki.

Produktu leczniczego Reasec nie nalezy stosowac:

e u pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e udzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz u matych dzieci, szczegdlnie ponizej 2 roku zycia, zakres
pomigdzy dawkami terapeutycznymi i toksycznymi jest bardzo waski i moze wystapi¢ nietolerancja
leku;

e w leczeniu biegunki wywotanej przez bakterie wytwarzajace enterotoksyny (np. toksykogenne bakterie
Escherichia coli, bakterie z rodzaju Salmonella i Shigella);

e jako gtowny lek w leczeniu ostrej czerwonki, ktora charakteryzuje obecno$é krwi w stolcu i wysoka
goraczka,

e w leczeniu ostrej fazy wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub rzekomobtoniastego zapalenia jelit,
wywolanego antybiotykami o szerokim spektrum dziatania;

e U pacjentow, u ktorych przeciwwskazane jest stosowanie lekdw przeciwcholinergicznych (np. w

przypadku jaskry z waskim katem przesaczania, przerostu prostaty, okreznicy olbrzymiej, zwg¢zenia

odzwiernika, miastenii, tachykardii, astmy oskrzelowej u dzieci);

w przypadku cigzkiej postaci marsko$ci watroby;

w przypadku ostrego i cholestatycznego zapalenia watroby;

w leczeniu zoéttaczki mechanicznej;

gdy nalezy unika¢ hamowania perystaltyki jelit (np. stany podniedrozno$ciowe), a leczenie nalezy

natychmiast przerwa¢ w przypadku wzdecia brzucha lub niedrozno$ci przepuszczajace;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W ostrej biegunce, jesli poprawa nie nastgpi w ciagu 48 godzin, nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego Reasec.



U pacjentow z biegunka, zwtaszcza u dzieci, moze dojs¢ do utraty ptynoéw i elektrolitow. W takich
przypadkach najwieksze znaczenie ma uzupetnienie ptynéw i elektrolitow.

W przypadku cigzkiego odwodnienia lub zaburzenia rownowagi elektrolitowej, podawanie produktu
leczniczego Reasec nalezy przerwac do czasu rozpoczecia odpowiedniego uzupetniania ptyndéw i
elektrolitow, poniewaz zahamowanie aktywnosci perystaltycznej jelit moze spowodowac retencje ptynow w
jelitach, nasilajac stan odwodnienia i zaburzenie rownowagi elektrolitowe;.

Mate dzieci mogg wykazywacé szczegdlng wrazliwos¢ na difenoksylat (zahamowanie czynnos$ci
oddechowej!) oraz atropiny siarczan, ktore sg obecne w sktadzie produktu leczniczego jako substancje
czynne.

Produktu leczniczego Reasec nie nalezy podawaé dzieciom ponizej 4. lat (patrz punkt 4.3). U dzieci powyzej
4 lat produkt leczniczy Reasec nalezy stosowa¢ wytacznie pod $cistym nadzorem lekarskim.

W przypadku zaburzen czynno$ci watroby pacjenci powinni pozostawaé pod $cistg kontrolg lekarska ze
wzgledu na mozliwo$¢ toksycznego wptywu produktu leczniczego Reasec na uktad nerwowy, co zwigzane
jest z powolnym metabolizmem leku.

Opisywano przypadki uzaleznienia od produktu leczniczego Reasec (podawanego w bardzo duzych
dawkach, przekraczajacych 125 tabletek na dobe), dlatego nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podajac
go osobom uzaleznionym od lekow.

Produkt leczniczy Reasec zawiera atroping, ktorg dodano do substancji czynnej leku - difenoksylatu, aby
zapobiec przypadkom naduzywania produktu.

Zglaszano przypadki przeciwcholinergicznego dziatania niepozadanego w nastepstwie zalecanego
dawkowania produktu leczniczego Reasec.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi Z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, nietolerancjg laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Reasec moze nasila¢ dziatanie barbituranow, srodkow uspokajajacych, srodkoéw
narkotycznych i alkoholu.

Przyjmowanie produktu leczniczego Reasec moze powodowaé wydtuzenie okresu pottrwania lekow, ktorych
eliminacja zalezy od aktywnosci enzymow uktadu mikrosomalnego watroby.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Podczas ciazy, ze wzgledu na brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan klinicznych, produkt

leczniczy Reasec mozna stosowaé tylko wowczas, gdy spodziewane korzysci z leczenia przewyzszaja
mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Podczas karmienia piersig nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Reasec, poniewaz atropina przenika
do mleka kobiecego, a na podstawie wtasciwosci fizykochemicznych gtéwnego metabolitu difenoksylatu,
istnieje prawdopodobienstwo, ze kwas difenoksylowy rowniez wydzielany jest do mleka kobiecego.




4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Reasec moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jak rowniez zdolnos¢
wykonywania prac obarczonych ryzykiem wypadku (senno$¢, zawroty gtowy, niewyrazne widzenie i
dzialania niepozadane). Dlatego nalezy indywidualnie ustali¢ dawkowanie, ktdre umozliwi prowadzenie
pojazdéw i wykonywanie prac obarczonych ryzykiem wypadku.

Zazwyczaj dla osob kierujacych pojazdami zaleca si¢ potowe zwykle stosowanej dawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pochodzg ze zgloszen spontanicznych. Nie jest znana ich rzeczywista czgstos¢
wystepowania i nie mozna jej wyznaczy¢ na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane
Zaburzenia ukladu immunologicznego Nadwrazliwos¢
Zaburzenia psychiczne Niepokdj
Zaburzenia ukladu nerwowego Sennos¢

BOl gtowy

Zawroty glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Tachykardia™
Zaburzenia zoladka i jelit Wzdecia

Uczucie dyskomfortu
BAl brzucha
Zaparcia

Sucho$¢ jamy ustnej™
Nudnosci*

Wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej Wysypka
Sucho$¢ skory™

* Uwaza si¢, ze nast¢pujace objawy, wystepujace szczegodlnie u dzieci, moga by¢ zwigzane z
przeciwcholinergicznym dziataniem atropiny: tachykardia, sucho$¢ jamy ustnej, suchos¢ skory oraz
nudnosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ objawy przypominajace ostre toksyczne dziatanie srodkow
narkotycznych i (lub) objawy toksycznego dziatania atropiny (zwtaszcza u dzieci).

Objawy toksyczno$ci atropiny (suchos$¢ skory i bton §luzowych, rozszerzenie Zrenic, niewyrazne widzenie,
zatrzymanie moczu, nerwowos$c¢, uderzenia goraca, hipertermia, przyspieszony oddech i tachykardia) moga
pojawic si¢ kilka godzin wczeséniej przed wystapieniem objawow przedawkowania difenoksylatu
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chlorowodorku (zwezenie Zrenic, senno$¢, hipodynamia, senno$¢, zaparcia, bol brzucha, wymioty,
hipotermia, zatrzymanie oddechu i $pigczka).

Zatrzymanie oddechu moze wystapi¢ nawet po 12-30 godzinach od przyjecia leku i moze nawraca¢ pomimo
poczatkowej odpowiedzi na antidotum.

U pacjentéw w stanie $piaczki nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych. W przypadku zatrzymania
oddechu, konieczne jest zastosowanie sztucznego oddychania. Zaleca si¢ ptukanie zotadka i podanie wegla
aktywnego.

W przypadku zatrzymania oddechu nalezy podac¢ nalokson, jako specyficzne antidotum.

Antidotum:
Dorosli: 0,4 mg naloksonu chlorowodorku we wstrzyknigciu dozylnym

Dzieci i miodziez: 0,01 mg/kg m.c. naloksonu chlorowodorku we wstrzyknieciu dozylnym

Jesli to konieczne, podawanie antidotum mozna powtarza¢ w odstepach 2-3 minutowych, az do
przywrdcenia czynnosci oddechowe;j.

Poniewaz czas dziatania naloksonu chlorowodorku jest krotszy niz czas dziatania difenoksylatu
chlorowodorku, moga wystapi¢ kolejne incydenty zatrzymania oddechu. Dlatego konieczne jest $ciste
monitorowanie stanu pacjenta przez kolejne 48 godzin, i moze by¢ konieczne podanie wielokrotnych dawek
naloksonu chlorowodorku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit, kod ATC: AO7DAO1.

Difenoksylat jest syntetyczng pochodna petydyny, bedacej analogiem morfiny, ktory nie wykazuje dziatania
przeciwbdlowego. W wyniku oddziatywania na receptory opioidowe w $cianie jelita, difenoksylat zmniejsza
dziatanie cholinergiczne. Stosowany w zalecanych dawkach difenoksylat specyficznie zmniejsza
perystaltyke jelita cienkiego i okreznicy i wydluza czas pasazu jelitowego. Zmniejsza ruchliwosé jelit tak,
aby mozna bylo zastosowa¢ leczenie objawowe biegunki i kontrolowa¢ tworzenie stolca po ileostomii i
kolostomii.

Atropina, kompetycyjny antagonista acetylocholiny, obecna jest w sktadzie tabletki w ilo$ci tuz ponizej
progu terapeutycznego (subterapeutycznej). Atropina zmniejsza ruchliwo$¢ jelit i sekrecj¢ dojelitowa.
Wyzsze dawki powoduja tachykardie, ktorej moze towarzyszy¢ przejSciowa bradykardia (jest mato
prawdopodobne, aby dziatanie nasercowe wystapito podczas stosowania zalecanych dawek). Atropina ma
wlasciwosci rozszerzajace oskrzela i redukuje sekrecje wydzieliny oskrzelowej. Powoduje rozluznienie
mieéni gltadkich miedniczki nerkowej, moczowodow i pecherza moczowego, natomiast nieznacznie wptywa
na migsnie gladkie macicy i drog zotciowych. Zmniejsza pocenie si¢ i jedynie w rzadkich przypadkach
powoduje rozszerzenie zrenic i porazenie akomodacji (cykloplegie).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Difenoksylat jest szybko hydrolizowany w watrobie do biologicznie czynnego, gtdéwnego metabolitu —
kwasu difenoksylowego, ktory przenika do krazenia jelitowo-watrobowego.

Srednio 14% produktu i jego metabolitéw jest wydalane z moczem, a 49% z katem, w ciagu 4 dni. Mniej niz
1% wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej, natomiast kwas difenoksylowy i jego glukoroniany
stanowiag 6% dawki.

Dostepnosc¢ biologiczna tabletki wynosi okoto 90%.

Po doustnym podaniu dawki sktadajacej si¢ z czterech tabletek, z ktorych kazda zawierata po 2,5 mg
chlorowodorku difenoksylatu, srednie maksymalne stezenie kwasu difenoksylowego w surowicy wynosito



163 ng/ml i byto osiagane w ciggu dwoch godzin. Okres pottrwania kwasu difenoksylowego w fazie
eliminacji wynosi okoto 12-14 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej difenoksylatu, prowadzone na szczurach i myszach wykazaly, ze warto$¢ LDs
difenoksylatu wynosita odpowiednio 221 mg/kg m.c. i 332 mg/kg m.c. Po §rodotrzewnowym podaniu leku
myszom, warto$¢ LDsg byta wyzsza niz 320 mg/kg m.c., a po podaniu podskérnym — LD, byta wieksza niz
120 mg/kg m.c.

W badaniach dotyczacych toksycznosci ostrej obserwowano zmniejszong ruchliwos¢ jelit i zaparcia jako
objawy toksycznosci.

Badania dotyczace wplywu na reprodukcij¢ u zwierzat wykazaty dziatanie niepozadane na ptéd. W badaniu
przeprowadzonym na szczurach, przy dawkowaniu 20 mg/kg mc/dobe zaobserwowano spadek masy ciata
samicy i obnizenie ptodnosci.

6. 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 Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

20 tabletek w fiolce polipropylenowej, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi 0t 19-21

1103 Budapeszt
Wegry



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2544

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwiecien 1980 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 lipiec 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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