sp.zn.: sukls32764/2013

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IMODIUM
tvrdé tobolky
(loperamidi hydrochloridum)

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Piesto vSak musite ptipravek IMODIUM
pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozéadejte svého Iékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se priznaky zhorsi nebo nezlepsi do 2 dntl, musite se poradit s 1ékatem.
- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mitfe, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek IMODIUM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek IMODIUM uZivat
Jak se ptipravek IMODIUM uziva

Mozné nezédouci uéinky

Jak ptipravek IMODIUM uchovavat

Dalsi informace

R

[ﬂ 1. CO JE PRIPRAVEK IMODIUM A K CEMU SE POUZIVA

IMODIUM je 1ék proti prijmu.
IMODIUM zahust'uje pii prijmu stolici a snizuje jeji ¢astost.
IMODIUM mtzZete uzivat pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu nebo po poradé s Iékarem
pri dlouhodobém (chronickém) prijmu.
Po poradé¢ s 1ékafem miizete IMODIUM uZivat rovnéZ v ptipadé, kdy Vam byla odstranéna ¢ast
stiev, coz Casto zpusobuje prijem.
@ 2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST,
NEZ ZACNETE PRIPRAVEK IMODIUM UZIVAT
Neuzivejte pripravek IMODIUM

- jestlize jste precitlivély na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
IMODIUM.

- jestlize objevite ve stolici krev nebo mate vysokou teplotu,

- jestlize trpite zanétem tlustého stieva, napi. ulcer6zni nebo pseudomembrandzni
kolitidou (zanétem tracniku, popt. komplikovanym viedy, zanéty vzniklymi jako
komplikace po 1écbé Sirokospektrymi antibiotiky),

- jestlize Vam lékar sdéli, Ze je ve Vasem piipad€ zpomaleni stfev na zavadu,
napi. kdyZ se dostavi zacpa nebo nadmuti bricha,
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Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti pripravku IMODIUM je zapotiebi

- jestlize trpite prijmem, ztracite mnoho tekutin. M¢l byste proto nahradit ztratu tekutin
dostate¢nym pitim (mnohem vice nez obvykle) napojii s obsahem cukrt a soli.
To je dilezité zvIaste u déti.

- IMODIUM prijem zastavuje, neléci vak jeho pficinu. Jakmile je to mozné, méla by byt
proto vzdy lécena také ptic¢ina prijmu.

- P¥i nahle vzniklém (akutnim) prijmu zastavuje IMODIUM priznaky obvykle
do 48 hodin. JestliZe se tak nestane, prestaiite 1ék uZivat a porad’te se s lékafem.

- Pokud trpite AIDS a mate priijem, ktery je 1éCen ptipravkem IMODIUM, a projevuji se
u Vas ptiznaky nadmuti bricha, ukoncete neprodlené uzivéani ptipravku IMODIUM
a porad’te se s Iékarem.

- jestlize trpite jaternim onemocnénim, porad’te se se svym lékatem. Je mozné, Ze 1écba
ptipravkem IMODIUM bude vyZadovat piisnéjsi Iékatsky dohled.

- jestlize Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

@ Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Informujte svého lékate, pokud uzivate 1éky, které zpomaluji ¢innost zaludku a stiev,
protoze mohou ucinek piipravku IMODIUM vyrazné zvysit.

Téhotenstvi a kojeni

JestliZe jste, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotnd, informujte svého lékare,
ktery rozhodne, zda miizete IMODIUM uzivat.

Pokud kojite, nedoporucuje se uzivat IMODIUM, protoZe malé mnoZstvi 1écivé latky
muze proniknout do matefského mléka.

@ Rizeni motorovych vozidel, obsluha stroji

Pti prijmu se mohou dostavit inava, zavraté nebo ospalost. Pfi fizeni motorovych vozidel
a obsluze stroju je proto zapotiebi zvysené opatrnosti.

G 3. JAK SE PRIPRAVEK IMODIUM UZIVA

Pottebna davka, kterou mate uzivat, zdvisi na Vasem véku a typu prijmu.
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IMODIUM je k dispozici v 1€ékové formé tvrdych tobolek urcenych k perordlnimu podani.
Pro zjednoduseni uvadime dale pouze nazev tobolky.

IMODIUM miizete uzivat v libovolnou denni dobu, tobolky je zapotiebi zapijet.

Pouziti u déti

IMODIUM neni urcéeno détem do Sesti let.

Déti od Sesti let:

pfindhle vzniklém (akutnim) prijmu uZziji nejdiive jednu tobolku, potom jednu tobolku

po kazdé tidkeé stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize
zpozorujete u ditéte nevolnost, ktera miize byt zplisobena i zastavou pohybu ve stifevech,
prestane dité tobolky uzivat a neprodlené vyhledejte 1ékare.

pii dlouhodobém (chronickém) prijmu stanovuje davkovani lékat. Obvykla pocatecni
davka je jedna tobolka denné. Udrzovaci davkovani je zapotiebi urCovat ve vztahu k télesné
hmotnosti (nejvyse 3 tobolky/20 kg) do dosazeni 1-2 tuhych stolic za den.

Pozor: Nikdy neprekracujte nejvyssi doporucenou denni davku vztaZzenou na kg télesné
hmotnosti ditéte!

T¢lesna hmotnost ditéte Nejvyssi pocet tobolek piipravku
v kilogramech (kg) IMODIUM za den
od 14 kg nikdy vice nez 2 tobolky
od 20 kg nikdy vice nez 3 tobolky
od 27 kg nikdy vice nez 4 tobolky
od 34 kg nikdy vice nez 5 tobolek
od 40 kg nikdy vice neZ 6 tobolek
od 47 kg nikdy vice nez 7 tobolek
od 54 kg nikdy vice nez 8§ tobolek

V ptipad¢ jakychkoli pochybnosti se porad'te s I¢karem nebo Iékarnikem.

Dospéli (vietné starSich osob)

pfinéhle vzniklém (akutnim) prijmu uzijte 2 tobolky naraz, potom jednu tobolku po kazdé
tidké stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize prestanete
pocitovat ve stievech pohyb, ukoncete uzivani ptipravku a neprodlené vyhledejte 1ékafte.
pii dlouhodobém (chronickém) prijmu uzivejte nejdiive dveé tobolky (4 mg) denné.

Davku miiZete zvySovat na udrzovaci davku 1-6 tobolek denné do dosaZeni 1-2 tuhych
stolic za den.

Pozor: NeuZivejte vice nez 8 tobolek béhem 24 hodin!

.S JestliZe jste uzil vice pripravku IMODIUM, neZ jste mél

V ptipadé, Ze uZijete piiliS mnoho tobolek IMODIUM, pfiivolejte lékate, zvlasté kdyz
zpozorujete tyto piiznaky: svalovou ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize
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pi1 moceni a zeslabené dychani.

Dé&ti mohou reagovat na poziti vétSitho mnozstvi vyraznéji nez dospéli. Jestlize dité uzije prilis
mnoho tobolek nebo se u ditéte projevi jmenované piiznaky, piivolejte 1ékaie okamzit¢.
Informace urcenda lékaiium v piipadé piedavkovani:

- podejte injekcné naloxon

- v pripade potieby injekci naloxonu po 1-3 hodinach zopakujte

- monitorovani je zapotiebi nejméné po dobu 48 hod.

E 4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i IMODIUM nezadouci G¢inky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek IMODIUM je obvykle dobfe snaSen a pii spradvném uzivani vykazuje velmi malo
nezadoucich uc¢inki.

K Castym nezadoucim G¢inkiim patii plynatost, zacpa, bolesti hlavy, nevolnost a zavraté.

K méné castym nezadoucim ucinkiim patii ospalost, bolesti bticha, travici obtize, zvraceni,
suchost v ustech a vyrazka.

Vzacné se mohou dostavit inava, kopftivka, svédéni, zarudnuti kiize, otok na rtiznych mistech
téla, rozSiteni tlustého stfeva, nadymani, stfevni nepriichodnost, rozSifeni zornice, sniZeni
urovné védomi, ztrata védomi. V tomto ptipadé ukoncete uzivani ptipravku a porad’te se

s I¢kafem.

Nekteré obtize mohou byt vSak zplsobeny priijmem samotnym: bolesti bticha, nevolnost,
zvraceni, suchost v tstech, inava, ospalost, zavraté, zacpa a plynatost.

Vzéacné€ muze dojit k precitlivélosti a obtizim pfi moceni.

Precitlivélost k pfipravku IMODIUM poznate napi. podle vyrazky, koptivky, svédéni, zkraceni
dechu nebo otoku v obliceji. Pokud se dostavi néktery z téchto ptiznakii, ptivolejte ihned
1ékare.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte

to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

.I 5. JAK PRIPRAVEK IMODIUM UCHOVAVAT

Ptipravek IMODIUM uchovévejte na bezpecném mist¢ mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek IMODIUM nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
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svého l1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

V4 v s
6. DALSI INFORMACE
Co pripravek IMODIUM obsahuje

K 1é¢bé priijmu jste obdrzel IMODIUM,
1é¢ivou latkou je loperamid, v piipravku je obsazen ve formé loperamid-hydrochloridu.

Vrchni ¢ast tobolky piipravku IMODIUM je zelené barvy, spodni cast
tmavosedé barvy. Jedna tobolka obsahuje loperamidi hydrochloridum 2 mg.

Pomocnym latkami jsou laktosa, kukuficny skrob, mastek, magnesium-stearat. Tobolku tvofi:
zluty oxid zelezity, indigokarmin, oxid titanicity, zelatina a cerny inkoust.

Velikost baleni
20 tvrdych tobolek.
Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Johnson & Johnson, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - Queluz de Baixo,
2730-055 Barcarena

Portugalsko

Vyrobce
Janssen-Cilag, S.p.A., Borgo San Michele
Via C. Janssen, Italie

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacé&utica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 - B - Queluz de Baixo, Portugalsko

Soubézny dovozce: .
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
29.1.2014
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