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Opis produktu

Opis
Tiorfan, 100 mg, kapsutki, twarde

Dawkowanie - Tiorfan, 100 mg, kasputki, 10 szt.

Podanie doustne.

Dorosli

Poczatkowo jedna kapsutka, niezaleznie od pory dnia. Nastepnie jedna kapsutka trzy razy dziennie
najlepiej przed gtéwnymi positkami. Leczenie nalezy kontynuowac do czasu oddania dwdch normalnych
stolcow.

Leczenie nie powinno trwac¢ dtuzej niz 7 dni.

Nie zaleca sie dtugotrwatego leczenia racekadotrylem.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Dzieci: dla niemowlat, dzieci i mtodziezy produkt jest dostepny w innych postaciach.

Pacjenci w podesztym wieku: nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéw w podesztym
wieku (patrz rozdziat 5.2).

Zaleca sig 0stroznosc¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek

Sktadniki - Tiorfan, 100 mg, kasputki, 10 szt.

Kazda kapsutka zawiera 100 mg racekadotrylu (Racecadotrilum).
Substancje pomocnicze: kazda kapsutka zawiera 41 mg laktozy jednowodne).

Wskazania - Tiorfan, 100 mg, kasputki, 10 szt.
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Tiorfan jest wskazany w leczeniu objawowym ostrej biegunki u dorostych, gdy nie jest mozliwe
leczenie przyczynowe.

Jesli moze by¢ zastosowane leczenie przyczynowe racekadotryl mozna podawac jako leczenie
wspomagajgce.

Przeciwwskazania - Tiorfan, 100 mg, kasputki, 10 szt.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.

Dziatania niepozgdane

Dostepne sag dane z badan klinicznych przeprowadzonych u 2193 dorostych pacjentéw cierpigcych na
ciezka biegunke leczonych racekadotrylem i 282 w grupie przyjmujacej placebo.

Ponizsze dziatania niepozadane wystepowaty w badaniach klinicznych czesciej w czasie leczenia
racekadotrylem niz przy podawaniu placebo lub byty zgtaszane po wprowadzeniu produktu na rynek.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata przedstawiona wedtug uktadu: bardzo czesto
(31/10), czesto (31/100 do <1/10), niezbyt czesto (31/1 000 do <1/100), rzadko (31/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Interakcje

Dotychczas u ludzi nie opisano zadnych interakgcji tego produktu z innymi lekami.
U ludzi réwnoczesne leczenie racekadotrylem i loperamidem lub nifuroksazydem nie zmienia kinetyki
racekadotrylu.

Uwagi

Ptodnosc¢

Badania dotyczace wptywu na ptodno$é przeprowadzone u szczuréw nie wykazaty takiego dziatania.
Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania racekadotrylu u kobiet w cigzy. Badania
przeprowadzone na zwierzetach nie wskazujg na bezposrednie ani posrednie szkodliwe dziatanie na
cigze, ptodnos¢, rozwdj zarodka i ptodu, pordd i rozwdéj pourodzeniowy. Jednak, poniewaz
specyficzne badania kliniczne nie sg dostepne, nie nalezy stosowac racekadotrylu u kobiet w cigzy.
Laktacja

Z powodu braku danych dotyczgcych przenikania racekadotrylu do mleka ludzkiego, produktu nie
nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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