2 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LRP.460.732.2025

Warszawa, 17-06-2025

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zatgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 15.01.2025 .
o numerze UR/ZD/0017/25 dotyczaca produktu leczniczego Racedryl Go
(Racecadotrilum), granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 30 mg, numer
pozwolenia: 26047. Podmiotem odpowiedzialnym ww. produktu leczniczego jest:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany nazwy z: Racedryl na: Racedryl Go oraz zmiany
kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp na:
produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany nazwy oraz zmiany kategorii dostepnosci
z Rp na OTC weszta w zycie z dniem 18.06.2025 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

z upowaznienia Prezesa

tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Zataczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0017/25 z dnia 15.01.2025 r.;
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Racedryl Go.

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia;
2. Naczelna Izba Aptekarska;

3. Naczelna Izba Lekarska;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

5. PASMI.
telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/0017/25
Warszawa, 15-01-2025

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) i art. 13e lit. c rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 26047 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Racedryl
Racecadotrilum
granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 30 mg

typ zmiany: Il nr C.l. z), IBnr A.2 b), IB nr B.ll.e.5 a) 2.

W punktach:

Nazwa
Zmienia sie zapis:
z: Racedryl

na: Racedryl Go

Wielkos¢ opakowania
Zmienia sie zapis:

z:
16 saszetek po 3000 mg - kod: 5909991438265

na:
10 saszetek po 3000 mg - numer GTIN: 5902802708380

16 saszetek po 3000 mg - numer GTIN: 5909991438265

DZL-ZLN.4020.2789.2024
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Kategoria dostepnosci:
Zmienia sie zapis:
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zagdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i2 w zw. art. 53 & 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnieé¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyé
wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Koftakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a

DZL-ZLN.4020.2789.2024
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Racedryl Go, 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Racecadotrilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
(patrz punkt 4).

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Racedryl Go i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Racedryl Go
Jak przyjmowac¢ lek Racedryl Go

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Racedryl Go

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ou B

1. Co to jest lek Racedryl Go i w jakim celu si¢ go stosuje

Racedryl Go jest lekiem stosowanym w uzupetniajacym leczeniu objawowym ostrej biegunki u dzieci
w wieku powyzej 6. roku zycia, z jednoczesnym stosowaniem nawodnienia doustnego i zwyklego
postepowania podtrzymujacego, jesli samo takie leczenie nie pozwala na opanowanie objawdw
klinicznych, a leczenie przyczynowe nie jest mozliwe. Gdy mozliwe jest stosowanie leczenia
przyczynowego lek Racedryl Go moze by¢ stosowany jako leczenie uzupetniajace.

Lek jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 6. roku zycia.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Racedryl Go

Kiedy nie przyjmowac leku Racedryl Go

- jesli dziecko ma uczulenie na racekadotryl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli kiedykolwiek po przyjeciu racekadotrylu u pacjenta wystapita ciezka wysypka skdrna lub
tuszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustnej;

- jesli u dziecka wystepuje biegunka przewlekta lub biegunka spowodowana przyjmowaniem
antybiotykow;

- u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby niezaleznie od ciezkosci schorzenia;

- jesli u dziecka wystepuja przedluzajace sie, niekontrolowane wymioty;

- jesli u dziecka wystepuje nietolerancja niektorych cukréw nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed
podaniem dziecku leku Racedryl Go;

- jesli dziecko ma mniej niz 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Racedryl Go nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty jesli:



- u dziecka wystepuje krew lub ropa w stolcu i dziecko ma gorgczke. Przyczyna moze by¢ zakazenie
bakteriami lub obecnos¢ innych ciezkich choréb;

- u dziecka wystepuja przedtuzajace sie lub niekontrolowane wymioty;

- dziecko ma cukrzyce (patrz ,,Racedryl Go zawiera sacharoze™);

- biegunka u dziecka ma bardzo duza objgto$¢, utrzymuja si¢ wymioty, pojawiajg sie oznaki
odwodnienia (blado§é powtok, suchosé bton sluzowych, ospatos¢) lub brak apetytu —w takich
sytuacjach konieczny moze by¢ dozylny sposdb nawadniania i dziecko moze wymagac leczenia
szpitalnego;

- dziecko ma stwierdzony obrzek naczynioruchowy w wywiadzie, niezwigzany z terapia
racekadotrylem, gdyz moze ono by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia obrzeku.

Nalezy zachowa¢ szczegélna ostrozno$é stosujac racekadotryl.

W zwiazku z leczeniem racekadotrylem wystepowaty cigzkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogdInoustrojowymi (DRESS). Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z
objawéw zwigzanych z powaznymi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, powinien przerwaé
stosowanie racekadotrylu i natychmiast zasiggna¢ porady lekarza.

Przyjmowanie leku nie zmienia standardowego sposobu nawadniania.
Bardzo wazne jest nawodnienie dzieci podczas leczenia ostrej biegunki.

Racedryl Go a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore planuje si¢ podawaé dziecku.

Szczegdlnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o lekach przyjmowanych przez dziecko takich jak:

- inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl, lizynopryl, peryndopryl, ramipryl)
stosowanych w celu obnizenia ci$nienia krwi lub utatwiajacych pracg serca.

Cigza i karmienie piersia

Ten lek jest przeznaczony dla dzieci.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Racedryl Go w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Racedryl Go nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw 1
obstugiwania maszyn.

Racedryl Go zawiera sacharoze
Jesli u dziecka stwierdzono nietolerancje niektérych cukréw nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed
podaniem dziecku leku Racedryl Go.

Racedryl Go zawiera 2,9 g sacharozy w kazdej saszetce.
U dzieci chorych na cukrzyce, iloé¢ sacharozy przyjmowana z lekiem Racedryl Go nalezy uwzgledni¢
w dobowej ilosci cukru przyjetego przez dziecko.

3.  Jak przyjmowac lek Racedryl Go

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecefi lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Racedryl Go ma postaé granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej, ktéry po rozpuszczeniu w
wodzie tworzy biala zawiesine.

Lek mozna doda¢ do jedzenia, wsypa¢ do szklanki z wodg lub do butelki z pokarmem, nastepnie
dobrze wymiesza¢ i natychmiast poda¢ dziecku.



Lek jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 6. roku zycia.

Zalecana dawka
Dzieci o masie ciata od 13 kg do 27 kg: 1 saszetka 3 razy na dobe, w rownych odstgpach.
Dzieci o masie ciata powyzej 27 kg: 2 saszetki 3 razy na dobe, w réwnych odstepach.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane do czasu oddania dwéch normalnych stolcéw i nie powinno
trwaé dhuzej niz 7 dni.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

W celu uzupehienia utraconych ptynéw z powodu biegunki lek ten powinien by¢ stosowany
réwnocze$nie z odpowiednia iloscia ptynéw i roztwordw soli (elektrolitdw). Najlepszym sposobem
uzupehienia ptynéw i elektrolitéw jest picie tzw. doustnych ptynéw nawadniajacych (w przypadku
watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Racedryl Go
W przypadku zazycia przez dziecko wiekszej niz zalecana dawki leku Racedryl Go nalezy
natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Racedryl Go
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki. Przyjac kolejna dawke
o zwyktej porze.

4.  Moiliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwac stosowanie racekadotrylu i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w
przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu;

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespét DRESS);

- trudnosci w oddychaniu, obrzek, zawroty glowy, szybkie bicie serca, pocenie si¢ 1 uczucie tracenia
przytomnosci, ktdre sa objawami nagtej, cigzkiej reakcji alergiczne;.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- béle glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- zapalenie migdatkéw;

- wysypka;

- rumien (zaczerwienienie skory).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- rumien wielopostaciowy (ré6zowe zmiany na skérze konczyn i wewnatrz jamy ustnej);

- obrzek jezyka;

- obrzek twarzy;

- obrzek ust;

- obrzek powiek;

- pokrzywka;

- rumien guzowaty (guzowate zmiany zapalne tkanki podskdrne;j);

- wysypka grudkowa (wykwity na skérze z malymi, twardymi i guzkowatymi zmianami);



- $wierzbigczka (swedzace zmiany skérne);
- $wiad (uogdlnione swedzenie);
- toksyczny wykwit skérny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatafi Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataf niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ lek Racedryl Go
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
..EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Racedryl Go

- Substancja czynna leku jest racekadotryl.

Kazda saszetka Racedryl Go zawiera 30 mg racekadotrylu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-30.

Jak wyglada lek Racedryl Go i co zawiera opakowanie

Racedryl Go wystepuje w postaci biatego lub prawie biatego granulatu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, ktéry po rozpuszczeniu w wodzie tworzy biala zawiesing. Lek pakowany jest w saszetki
Papier/Poliester/Aluminium/Poliester w tekturowe pudetko.

Kazde opakowanie zawiera: 10, 16 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Importer
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31



95-054 Ksawerdéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






