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Recenum Junior, Racekadotryl 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce.
Wskazania: Uzupelniajace leczenie objawowe ostrej biegunki u dzieci powyzej 6. roku zycia, z
jednoczesnym stosowaniem nawodnienia doustnego i zwyklego postgpowania podtrzymujacego, jesli
samo takie leczenie nie pozwala na opanowanie objawow klinicznych, a leczenie przyczynowe nie jest
mozliwe. Jesli mozna zastosowac leczenie przyczynowe, racekadotryl mozna podac jako leczenie
uzupelniajace.

Dawkowanie i sposéb podania: Dzieci: Recenum Junior jest przeznaczony dla dzieci powyzej 6.
roku zycia. Dawka zalecana uzalezniona jest od masy ciata: 1,5 mg/kg na kazda dawke (odpowiednik
1-2 saszetek), 3 razy na dobg, w rownych odstgpach. Dzieci o masie ciata od 13 kg do 27 kg: jedna
saszetka zawierajaca 30 mg 3 razy na dobe. Dzieci 0 masie ciata od 27 do 40 kg: dwie saszetki
zawierajace 30 mg 3 razy na dobe. U dzieci o masie ciata ponizej 13 kg mozna zastosowac lek
Recenum Baby 10 mg, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, w saszetce. Czas stosowania:
Czas leczenia u dzieci w trakcie badan klinicznych wynosit 5 dni. Leczenie nalezy kontynuowac do
czasu oddania dwoch normalnych stolcow. Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni. Szczegdlne
grupy pacjentow: Nie sg dostepne badania u niemowlat lub dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
watroby (patrz punkt 4.4 ChPL).

Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek. Sposéb podawania:
Recenum Junior przyjmowany jest doustnie, z rownoczesnym podawaniem doustnych ptynow
nawadniajacych (patrz punkt 4.4 ChPL). Granulki mozna doda¢ do jedzenia lub szklanki wody, dobrze
wymiesza¢ i natychmiast podaé. Po rekonstytucji produktu leczniczego w wodzie powstaje biata
zawiesina.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1 ChPL. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Zazywanie produktu Recenum Junior nie zmienia standardowego sposobu nawadniania.
Bardzo wazne jest nawodnienie dziecka podczas leczenia ostrej biegunki. Konieczno$¢ nawadniania i
droge podania nalezy dostosowaé¢ do wieku, zaawansowania choroby i masy ciata pacjenta oraz
cigzkosci objawow, szczegdlnie w przypadku ostrej lub przedtuzajacej si¢ biegunki z wymiotami lub
brakiem apetytu. W przypadku ciezkiej lub przedtuzajacej si¢ biegunki z towarzyszacymi wymiotami
lub brakiem apetytu nalezy rozwazy¢ dozylny sposob nawadniania. Wystgpienie krwistych lub
ropnych stolcow z towarzyszaca goraczka moze wskazywac na zakazenie bakteryjne bedace
przyczyna biegunki lub obecno$¢ innych cigzkich chordb. Racekadotryl nie byt badany w przypadku
biegunek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow. Z tego powodu nie nalezy podawaé
racekadotrylu podczas tego typu schorzen. Produkt nie zostal wystarczajaco przebadany w czasie
biegunek przewlektych. Ostrzezenia: Nie nalezy podawac produktu dzieciom ponizej 6. roku zycia.
Nie nalezy podawac produktu dzieciom z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby niezaleznie od
cigzkosci schorzenia z powodu braku badan w tej grupie pacjentéw. Z powodu prawdopodobienstwa
zmniejszenia biodostepnos$ci, produktu nie nalezy podawac¢ w przypadku przedtuzajacych sie,
niekontrolowanych wymiotéw. W trakcie stosowania produktu wystepowaty reakcje skorne. W
wiekszosci przypadkow byty to tagodne reakcje i nie wymagaly leczenia, ale w niektorych
przypadkach miaty przebieg ostry, a nawet zagrazajacy zyciu. Powigzania ich wystapienia ze
stosowaniem racekadotrylu nie mozna catkowicie wykluczy¢. Jesli wystapia ciezkie reakcje skorne,
leczenie nalezy natychmiast przerwac. U pacjentow stosujacych racekadotryl obserwowano
nadwrazliwos$¢ i (lub) obrzek naczynioruchowy. Moga one wystapi¢ w dowolnym momencie trwania
terapii. Moze wystapi¢ obrzek twarzy, konczyn, warg, blon sluzowych. Jesli obrzgk powoduje
niedrozno$¢ gérnych drog oddechowych, czyli jezyka, gtosni i (lub) krtani, konieczna jest
natychmiastowa pomoc lekarska. Nalezy przerwac terapie racekadotrylem, pacjenta objac $cista
kontrola lekarska i monitorowac, az do catkowitego i trwatego ustapienia objawow. Pacjenci z
obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z terapia racekadotrylem, moga by¢ w
grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia obrzeku. Jednoczesne stosowanie racekadotrylu z
inhibitorami konwertazy angiotensyny moze zwigksza¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (patrz
punkt 4.5 ChPL). Dlatego nalezy przeprowadzi¢ doktadng oceng korzysci do ryzyka nadwrazliwosci
przed rozpoczeciem terapii racekadotrylem u pacjentéw leczonych inhibitorami konwertazy
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angiotensyny. Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: Produkt leczniczy zawiera sacharoze.
U pacjentdéw z cukrzyca nalezy wzig¢ pod uwagg, ze kazda saszetka zawiera 2,9 g sacharozy. Jesli
ilo$¢ sacharozy (zrodto glukozy i fruktozy) obecna w dobowej dawce produktu leczniczego
przekroczy 5 g na dobg, nalezy to uwzgledni¢ w dobowej porcji cukru. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Dzialania niepozadane: Dost¢pne sg dane z badan klinicznych przeprowadzonych u 860 dzieci
chorujacych na cigzka biegunke leczonych racekadotrylem i 441 w grupie przyjmujacej placebo.
Ponizsze dziatania niepozadane wystgpowaty w badaniach klinicznych czesciej w czasie leczenia
racekadotrylem niz przy podawaniu placebo lub byly zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata przedstawiona wedtug uktadu: bardzo czgsto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1
000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czgsto: zapalenie migdatkow. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej (patrz punkt 4.4 ChPL): Niezbyt czesto: wysypka, rumien. Nieznana: rumien
wielopostaciowy, obrzek jezyka, obrzek twarzy, obrzgk warg, obrzek powiek, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, rumien guzowaty, wysypka grudkowa, $wierzbigczka, Swiad.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26673 wydanego decyzja Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z 0.0. ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw.

Kategoria dostepnosci: lek dostepny bez recepty.
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