PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
TIORFAN 30 mg, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Racecadotril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihrem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Ihr Kind.

- Wenn sich bei Ihrem Kind Nebenwirkungen zeigen, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tiorfan und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tiorfan beachten?
3. Wie ist Tiorfan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tiorfan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tiorfan und woftir wird es angewendet?

Tiorfan ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfallerkrankungen.

Tiorfan wird fur die symptomatische Behandlung von akuten Durchféllen bei Kindern tber drei Monaten
eingesetzt. Es sollte zusammen mit hoher Flissigkeitszufuhr und den (blichen diatetischen MalRnahmen
angewendet werden, wenn diese allein nicht ausreichend wirksam sind, um die Durchfalle unter Kontrolle zu
halten und wenn eine ursachliche Therapie nicht maglich ist.

Wenn eine ursachliche Therapie moglich ist, kann Racecadotril als ergdnzende Behandlung verabreicht
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tiorfan beachten?

Tiorfan darf nicht eingenommen werden

- wenn Ihr Kind allergisch gegen Racecadotril oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Tiorfan ist,

- wenn lhr Arzt bei Ihrem Kind eine Intoleranz gegentber bestimmten Zuckerarten festgestellt hat, fragen
Sie Ihren Arzt, bevor Sie Ihrem Kind Tiorfan verabreichen,

- wenn Sie jemals nach der Einnahme von Racecadotril einen schweren Hautausschlag oder
Hautabschélung, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IThrem Kind Tiorfan geben, wenn

- Ihr Kind unter drei Monate alt ist,

- Ihr Kind an blutigen oder eitrigen Durchféllen leidet und zusatzlich Fieber hat. Die Ursache fir den
Durchfall ist dann moglicherweise eine bakterielle Infektion, die vom Arzt behandelt werden muss.

- Ihr Kind an chronischen Durchféllen leidet oder an Durchféllen, die durch Antibiotika verursacht
wurden,

- Ihr Kind eine eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion besitzt,



- Ihr Kind an langer anhaltendem oder unkontrollierbarem Erbrechen leidet,
- Ihr Kind an Diabetes leidet (siehe ,,Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von
Tiorfan®).

Racecadotril, der Wirkstoff von Tiorfan, kann eine allergische Reaktion hervorrufen, die als Angio6dem
bezeichnet wird und zu einer Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Rachens oder der Zunge flihren kann.
Wenn bei Threm Kind diese unerwiinschten Wirkungen auftreten, brechen Sie die Behandlung sofort ab und
wenden Sie sich an lhren Arzt. Die Schwellung kann jederzeit wahrend der Therapie mit diesem
Arzneimittel auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme dieses Produkts in Kombination mit bestimmten Arzneimitteln kann das Risiko
fur die Bildung von Angioddemen erhéhen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Tiorfan zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Es wurde uber Hautreaktionen bei der Verwendung dieses Arzneimittels berichtet. Diese sind in den meisten
Féllen mild und erfordern keine Behandlung. In einigen Féllen konnen schwere Hautreaktionen auftreten. In
diesen Féllen muss die Behandlung unverziiglich abgebrochen werden und das Kind sollte nicht erneut mit
Racecadotril behandelt werden.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Racecadotril wurden schwere Hautreaktionen, einschliel3lich
Arzneimittelreaktionen mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), gemeldet. Wenn Sie eines
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen
bemerken, beenden Sie die Anwendung von Racecadotril und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Einnahme von Tiorfan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn lhr Kind andere Arzneimittel anwendet, kirzlich andere Arzneimittel

angewendet hat oder es beabsichtigt ist, andere Arzneimittel bei ihm anzuwenden.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt inshesondere mit, wenn lhr Kind eines der folgenden Arzneimittel anwendet, da

diese das Risiko fur bestimmte Nebenwirkungen erhdhen konnen (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und

Vorsichtsmalinahmen*®):

- ACE-Hemmer (z.B. Captopril, Enalapril, Lisinopril, Perindopril oder Ramipril), die eingesetzt werden,
um den Blutdruck zu senken oder eine Herzinsuffizienz (Herzschwaéche) zu behandeln

- Angiotensin-ll-Antagonisten (z. B. Candesartan oder Irbesartan), die zur Behandlung von
Bluthochdruck und Herzinsuffizienz eingesetzt werden

- Sacubitril, eingesetzt zur Behandlung von Herzinsuffizienz

- Bestimmte Immunsuppressiva (z.B. Sirolimus oder Everolimus)

- Bestimmte Antidiabetika (z.B. Sitagliptin oder Vildagliptin)

- Estramustin, eingesetzt zur Krebsbehandlung

- Alteplase, eingesetzt zur Behandlung von Blutgerinnseln

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von Tiorfan wird wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.
Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Tiorfan hat wenig oder keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Tiorfan enthélt Saccharose (Zucker)

Wenn Ihr Arzt bei Threm Kind eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern festgestellt hat, fragen
Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie Ihrem Kind Tiorfan 30 mg verabreichen.

1 Beutel Tiorfan 30 mg enthélt etwa 3 g Saccharose (Zucker). Wenn Ihr Kind eine Diabetes Didt einhalten
muss, sollten Sie dies bertcksichtigen.

3. Wie ist Tiorfan einzunehmen?

Geben Sie dieses Arzneimittel Ihrem Kind immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Tiorfan wird in Form eines Granulates geliefert.
Das Granulat kann der Nahrung, einem Glas Wasser oder der Babyflasche zugegeben werden. Nach
grundlicher Mischung soll die gesamte Menge unverziglich von Threm Kind getrunken werden.

Die empfohlene Tagesdosis hangt vom Kdérpergewicht lhres Kindes ab: Die (bliche Dosis ist 3 x téglich
1,5 mg/kg (entspricht 1 bis 2 Beutel) in regelmaRigen Abstédnden uber den Tag verteilt.

Kinder mit einem Gewicht von 13 bis 27 kg: ein Beutel pro Einnahme

Kinder mit einem ungefdhren Gewicht von dber 27 kg:  zwei Beutel pro Einnahme.

Ihr Arzt wird lhnen empfehlen, wie lange Sie die Behandlung mit Tiorfan durchfihren sollen. Die
Behandlung sollte bis zum Auftreten von 2 normalen Stuhlgéngen fortgesetzt werden, jedoch maximal
7 Tage.

Um den durch den Durchfall Ihres Kindes verursachten Flussigkeitsverlust auszugleichen, sollte dieses
Arzneimittel im Rahmen eines angemessenen Flissigkeits- und Salzausgleiches (Elektrolyte) angewandt
werden. Am besten wird dieser Flissigkeits- und Salzausgleich durch eine sogenannte orale
Rehydratationsldsung erzielt (wenn Sie nicht sicher sind, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker).

Wenn Sie eine grofRere Menge von Tiorfan gegeben haben, als Sie sollten
Wenn Ihr Kind eine groRere Menge Tiorfan eingenommen hat, als es sollte, informieren Sie umgehend Ihren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Gabe von Tiorfan vergessen haben:
Geben Sie Ihrem Kind nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Gabe vergessen haben. Setzen Sie
einfach die Behandlung fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tiorfan Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sie mussen die Anwendung von Tiorfan bei Ihrem Kind unverziiglich beenden, wenn bei Ihrem Kind
Symptome eines Angioddems auftreten, wie zum Beispiel:

- Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen
- Schluckbeschwerden
- Nesselsucht und Atembeschwerden

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, beenden Sie die Einnahme von Racecadotril und suchen
Sie sofort einen Arzt auf:

- Grofflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroRerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom)

- Atembeschwerden, Schwellungen, Benommenheit, Herzrasen, Schweil3ausbriiche und das Gefihl, das
Bewusstsein zu verlieren, sind Symptome einer plotzlichen, schweren allergischen Reaktion

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls beobachtet

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):
Tonsillitis (Mandelentziindung), Hautausschlag und Erythema (Hautrétungen).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):



Erythema multiforme (pinke Haut- bzw. Schleimhautrétungen an den Korperextremitidten und im Mund),
Entziindung der Zunge, Entziindung im Gesicht, Lippenentziindung, Augenlidentziindung, Quincke-Odem
(Entziindung im Unterhautgewebe der Haut oder Schleimhaut verschiedener Korperbereiche), Nesselsucht,
Erythema nodosum (Entziindung des Unterhautfettgewebes mit Knoétchenbildung), Hautausschlag mit
Papelbildung (Hautschwellung mit kleinen, harten, knétchenartigen Lé&sionen), Prurigo (Hautjucken) und
Pruritus (allgemeiner Juckreiz).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tiorfan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*: angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Tiorfan enthalt

- Der Wirkstoff ist Racecadotril.
Ein Beutel enthalt 30 mg Racecadotril.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Polyacrylat-Dispersion 30 %, Aprikosen-Aroma.

Wie Tiorfan aussieht und Inhalt der Packung

Tiorfan wird als Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln geliefert.

Eine Packung enthélt 10, 16, 20, 30, 50 oder 100 Beutel (100 Beutel nur zur Verwendung in Kliniken).
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Bioprojet Europe Ltd.

101 Furry Park road

Killester



Dublin 5
IRLAND

Hersteller

FERRER Internacional, S.A.
Joan Buscalla 1-9

08171 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

SPANIEN

Oder

SOPHARTEX,
21 rue de Pressoir,
28500 Vernouillet
FRANKREICH

Mitvertreiber
Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
FRANKREICH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

SPANIEN: Tiorfan
OSTERREICH: Hidrasec
BELGIEN: Tiorfix
TSCHECHISCHE REPUBLIK: Hidrasec
DANEMARK: Hidrasec
ESTLAND Hidrasec
FINNLAND: Hidrasec
DEUTSCHLAND: Tiorfan
GRIECHENLAND: Hidrasec
UNGARN: Hidrasec
IRLAND: Hidrasec
ITALIEN: Tiorfix
LETTLAND: Hidrasec
LITAUEN: Hidrasec
LUXEMBURG: Tiorfix
NIEDERLANDE: Hidrasec
POLEN: Hidrasec-Tiorfan (100 mg)
PORTUGAL: Tiorfan
SLOVAKEI: Hidrasec
SLOVENIEN: Hidrasec
SCHWEDEN: Hidrasec

VEREINIGTES KONIGREICH:Hidrasec

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im November 2024.
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