Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DiaVerde® 100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Racecadotril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist DiaVerde und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist DiaVerde aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DiaVerde und wofiir wird es angewendet?

DiaVerde ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall. DiaVerde ist angezeigt zur symp-
tomatischen Behandlung des akuten Durchfalls bei Erwachsenen iber 18 Jahren, sofern der
Durchfall nicht ursachlich behandelt werden kann.

DiaVerde kann zusatzlich zur ursachlichen Therapie eingenommen werden. Wenn Sie sich nach
3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

DiaVerde darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Racecadotril oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Durchfall leiden, der mit Fieber und/oder blutigem oder schleimigem (eitrigem)
Stuhl einhergeht. Die Ursache fiir den Durchfall ist dann mdglicherweise eine invasive bakte-
rielle Infektion, die von Ihrem Arzt behandelt werden sollte.

- wenn Sie an chronischem Durchfall leiden.

- wenn Sie an Durchfall aufgrund einer Antibiotikaeinnahme leiden.

- wenn bei Ihnen unter der Therapie mit ACE-Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril, Lisinopril,
Perindopril, Ramipril) Schwellungen von Zunge, Gesicht, Lippen, Augenlidern und Unterhaut-
zellgewebe (Angioodeme) aufgetreten sind (siehe auch Kapitel 4 .Welche Nebenwirkungen
sind méglich”).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DiaVerde einnehmen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn

- Sie an einem akuten Schub einer Colitis Ulcerosa leiden.

- Sie an einer Nierenerkrankung oder Leberfunktionsstorung leiden.

- Sie unter langer anhaltendem oder unkontrollierbarem Erbrechen leiden.
- beilhnen eine Lactoseunvertraglichkeit vorliegt.

Unter der Einnahme von DiaVerde sind Hautreaktionen berichtet worden. In den meisten Fallen
sind diese Hautreaktionen mild bis mittelmafig ausgepragt. Wenn Sie schwere Hautreaktionen
beobachten, muss die Behandlung sofort beendet werden.

Einnahme von DiaVerde zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

ACE-Hemmer (z.B. Captopril, Enalapril, Lisinopril, Perindopril, Ramipril) sind dafir bekannt, An-
gioodeme zu verursachen. Dieses Risiko kdnnte erhdht sein bei gleichzeitiger Anwendung von
DiaVerde.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Aufgrund mangelnder Daten wird die Einnahme von DiaVerde nicht empfohlen, wenn Sie schwan-
ger sind, vermuten schwanger zu sein, beabsichtigen, schwanger zu werden oder wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

DiaVerde hat geringe oder keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

DiaVerde enthélt Lactose (eine Zuckerart).
Bitte nehmen Sie DiaVerde erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen bestimmte Zuckerarten leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt kein Gluten.

3. Wie ist DiaVerde einzunehmen?
DiaVerde liegt in Form von Kapseln zum Einnehmen vor.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Nehmen Sie eine Hartkapsel 3-mal taglich vorzugsweise vor den Hauptmahlzeiten unzerkaut mit
einem Glas Wasser ein.

Am 1. Behandlungstag: zu Beginn 2 Kapseln auf einmal unabhangig von der Tageszeit, vor den
ibrigen Hauptmahlzeiten jeweils 1 Kapsel (insgesamt maximal 4 Kapseln).

Ab dem 2. Behandlungstag: 1 Kapsel 3-mal taglich vor den Hauptmahlzeiten.

Die Behandlung sollte fortgesetzt werden, solange der Stuhl ungeformt (flissig) ist. Die Behand-
lung sollte 3 Tage nicht Gberschreiten.

Bei alteren Patienten ist eine Dosisanderung nicht notwendig.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
DiaVerde 100 mg Hartkapseln sind fiir Sduglinge, Kinder und Jugendliche wegen des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.




Behandlungsdauer:
Nehmen Sie DiaVerde ohne arztlichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Ernahrungshinweis

Zum Ausgleich des durch den Durchfall verursachten Flissigkeitsverlustes ist dieses Arznei-
mittel zusammen mit einem ausreichenden Ersatz von Flissigkeit und Salzen (Elektrolyten) ein-
zunehmen. Der Ersatz von Flissigkeit und Salzen wird am besten mit einer sogenannten oralen
Rehydratationslésung erreicht (bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind).

Wenn Sie eine grof3ere Menge von DiaVerde eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von DiaVerde vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung zum Zeitpunkt der regularen nachsten Einnahme fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die haufigste Nebenwirkung ist Kopfschmerz (1 bis 10 Patienten von 100).

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen sind gelegentlich berichtet worden (1 bis 10 Pa-
tienten von 1.000): Hautausschlag und Erythem (Hautrétung).

Sonstige Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar) sind: pinkfarbene L&sionen an Armen, Beinen und im Mund (Ery-
thema multiforme), Schwellung von Zunge, Gesicht, Lippen, Augenlidern und Unterhautzellge-
webe (Angioédem), Nesselsucht, Entziindung des Unterhautfettgewebes mit Knétchenbildung
(Erythema nodosum), Hautausschlag mit kleinen harten, knotigen L&sionen, juckende Hautla-
sionen (Prurigo), Juckreiz, toxischer Hautausschlag.

Sie sollten die Anwendung von DiaVerde beenden und unverziiglich arztlichen Rat einholen, falls
Symptome eines Angioodems auftreten, wie:

- Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

- Schwierigkeiten beim Schlucken

- Nesselsucht und Schwierigkeiten beim Atmen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 - D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DiaVerde aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ver-
wendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen 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. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DiaVerde enthalt

Der Wirkstoff ist: Racecadotril. Jede Kapsel enthalt 100 mg Racecadotril.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), hochdis-
perses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph. Eur.] [pflanzlich]. Die Kapselhiille enthalt Ge-
latine, Titandioxid (E171), Eisen(lll}hydroxid-oxid x H20 (E172) und schwarze Tinte (SW-9008). Die
schwarze Tinte (SW-9008]) enthalt Schellack, Ethanol, 2-Propanol, Butan-1-ol, Propylenglycol,
konzentrierte Ammoniaklésung, Eisen(ll,Il1]-oxid (E172), Kaliumhydroxid und gereinigtes Wasser.

Enthalt Lactose (siehe Abschnitt 2, ,DiaVerde enthilt Lactose”).

Wie Diaverde aussieht und Inhalt der Packung

Diaverde ist ein weifles bis cremefarbenes Pulver in einer gelben (elfenbeinfarbenen) Hartge-
latinekapsel der GréBe 2" mit dem Aufdruck ,Racecadotril” in schwarzer Tinte auf der Kap-
selkappe. Die Kapseln sind in PVC-PVDC/Aluminium-Blisterstreifen mit 6 oder 10 Hartkapseln
verpackt.

Blisterpackungen mit 6 oder 10 Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Klinge Pharma GmbH Qualimetrix S.A.,
Bergfeldstr. 9 579 Mesogeion Avenue,
83607 Holzkirchen Agia Paraskevi, 15343,
Deutschland Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2018.
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