Sp.zn. sukls292928/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Loperamid Dr.Max 2 mg tvrdé tobolky
loperamidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nezZ za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkt, sdélte to svému lékafi, [ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Loperamid Dr.Max a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Loperamid Dr.Max uZivat
Jak se ptipravek Loperamid Dr.Max uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Loperamid Dr.Max uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Loperamid Dr.Max a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou tohoto ptipravku je loperamid hydrochlorid. Loperamid Dr.Max patfi do skupiny 1€ki
nazvanych antidiaroika, coz jsou Iéky pouzivané k 1&¢bé prijmu.

Loperamid Dr.Max ptisobi proti priijmu tak, Ze zahust'uje stolici a snizuje jeji Cetnost.
Loperamid Dr.Max muzZete uzivat pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu.

Po porade¢ s lékatem muzete tento 1€k uzivat pfi dlouhodobém (chronickém) prijmu nebo v ptipadé
pooperacniho prijmu u pacientd, kterym byla odstranéna ¢ast stiev (ileostomie).

r~r

Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Loperamid Dr.Max uZivat

Neuzivejte pripravek Loperamid Dr.Max

. Jestlize jste alergicky(d) na loperamid hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

o Nedavejte tento pripravek détem mladsim 2 let.

o JestliZe objevite ve stolici krev nebo mate vysokou teplotu (akutni dysentérie).

o Jestlize mate zanétlivé onemocnéni stifev jako je ulcerdzni nebo pseudomembrandzni kolitida

(zénét stfev, ktery mize byt komplikovany tvorbou viedli nebo zanét vznikly v souvislosti s
1é¢bou Sirokospektrymi antibiotiky).
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o Jestlize Vam Vas lékar sdélil, Ze je Vas prijem zpisobeny bakterii (jako je Salmonella, Shigella

a Campylobacter).

o Jestlize Vam lékar sdélil, Ze ve Vasem piipad¢ neni zpomaleni stiev prospésné z divodu
pfitomné zacpy nebo nadmuti bticha.

. Jestlize se u Vas objevi zacpa, nadmuti bficha nebo neprichodnost stiev.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Loperamid Dr.Max se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

. Pokud trpite prijmem, ztracite mnoho tekutin a soli. Mél(a) byste proto nahradit ztratu
tekutin pitim mnohem vét§iho mnoZstvi tekutin neZ obvykle, napojti s obsahem cukrii a soli.
To je dilezité zvlaste u déti a zeslablych nebo starsich pacientl s akutnim prijmem.

o Ptipravek Loperamid Dr.Max prijem zastavuje, neléci vSak jeho ptic¢inu. Jakmile je to mozné,
méla by byt proto vzdy lé¢ena také pficina prijmu.
. Pripravek Loperamid Dr.Max obvykle zastavi nahle vznikly (akutni) prijem do 48 hodin

po prvnim podani. JestliZe se tak nestane, prestarite 1ék uZivat a porad’te se s lékarem.

. Pokud mate AIDS a 1éc¢ite prijem pripravkem Loperamid Dr.Max, a trpite plynatosti, pfestarite
neprodlené tobolky uzivat a porad’te se s I€kaiem.

o Pokud trpite jaternim onemocnénim, porad’te se se svym lékaiem.

o Nepiekracujte doporu¢enou davku a dobu 1éCby (viz bod 3). U pacientdl, ktefi uzili ptili§ velké
mnozstvi loperamidu, 1é¢ivé latky ptipravku Loperamid Dr.Max, byly hladSené zavazné
problémy se srdcem (piiznaky zahrnuji zrychleny nebo nepravidelny srde¢ni tep).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Loperamid Dr.Max
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzivala(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nasledujici 1éky:

o ritonavir (pouzivany k 1écbé HIV) nebo chinidin (pouzivany k 1é¢bé nepravidelného srdec¢niho
rytmu nebo malarie)

o itrakonazol nebo ketokonazol (pouzivany k 1é¢bé plisiiovych infekci)

o gemfibrozil (pouzivany k 1é¢bé vysokého cholesterolu)

o ustné¢ podavany desmopresin (pouzivany ke kontrole zizné a produkce moci u pacientil
s uplavici mo¢ovou (Ziznivka))

o ptipravky, které zpomaluji nebo urychluji ¢innost stiev

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se s Iékafem diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento piipravek se nedoporucuje uzivat, pokud jste téhotna nebo kojite. Mala mnozstvi mohou
pronikat do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pfi prijmu muzZete citit unavu, zavrat’ nebo ospalost. Pti fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
bud’te opatrny(4).

Loperamid Dr.Max obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nekterych cukrti, porad’te se se svym lékatem, nez
zacnete tento 1éCivy ptipravek uZzivat.
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3. Jak se pripravek Loperamid Dr.Max uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku zavisi na Vasem véku a typu prijmu.

Dospéli a dospivajici (od 12 let)

. Pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu: uZzijte 2 tobolky jako pocatecni davku, potom jednu
tobolku po kazdé tidké stolici. Jestlize se dostavi dobfe formovand a neobvykle tuha stolice,
nebo jestliZze pfestanete pocitovat ve stievech pohyb, ukoncete uzivani pripravku a neprodlené
vyhledejte 1€kare.

. Pti dlouhodobém (chronickém) prijmu a u pacientli s vyvodem z tenkého stieva: davkovani
stanovuje 1ékat. Obvykla pocateéni davka jsou dvé tobolky denné. Davka se miize zvySovat na
udrzovaci davku 1-6 tobolek denn¢ do dosazeni 1-2 tuhych stolic za den.

Dospéli: Neuzivejte vice neZ 8 tobolek béhem 24 hodin.
Dospivajici a déti starSi nez 6 let: NeuzZivejte vice neZ 3 tobolky na 20 kg télesné hmotnosti,
neuZzivejte vice neZ 8 tobolek béhem 24 hodin.

Pouziti u déti
Uzivani pripravu Loperamid Dr.Max u déti mladSich 6 let se nedoporucuje.

Déti starsi nez 6 let

. Pti nahle vzniklém (akutnim) prajmu: podejte ditéti jednu tobolku jako pocatecni davku, potom
jednu tobolku po kazdé tidké stolici. Jestlize se dostavi dobfe formovana a neobvykle tuha
stolice, nebo jestlize zpozorujete u ditéte nevolnost, ktera mize byt zplisobena zastavou pohybu
ve stievech, prestante ditéti tobolky podéavat a neprodlené vyhledejte 1ékate.

. Pti dlouhodobém (chronickém) prijmu a u pacientii s vyvodem z tenkého stieva: davkovani
stanovuje 1ékatf. Obvykld pocatecni davka je jedna tobolka denné. Udrzovaci davka zavisi na
télesné hmotnosti ditéte (nejvyse 3 tobolky/20 kg télesné hmotnosti) do dosazeni 1 — 2 tuhych
stolic za den.

Pozor: Nikdy nepiekracujte nejvyssi doporu¢enou denni davku vztazenou na kg télesné hmotnosti
ditéte!

Télesna hmotnost ditéte v kilogramech (kg) Nejvyssi pocet tobolek pripravku Loperamid
Dr.Max za den
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 ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize prijem trva déle jak 48 hodin, nebo trpite opakovanym prijmem, nebo se Vase ptfiznaky
zméni, porad'te se se svym lé¢katem.

Pouze k uzivani usty.
Ptipravek Loperamid Dr.Max mizete uzit kdykoliv béhem dne. Tobolky je potieba zapijet vodou.
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Pouziti u starSich pacientt a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U star$ich pacientti a pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davky.

Pokud mate snizenou funkci jater, porad'te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, nez zacnete tento
ptipravek uZzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Loperamid Dr.Max, neZ jste mél(a)

V ptipad¢, ze uzijete pfilis mnoho piipravku Loperamid Dr.Max, okamzité¢ kontaktujte 1ékate nebo
nemocnici a pozadejte o radu. Pfiznaky mohou zahrnovat: zvySeny srdecni tep, nepravidelny tlukot
srdce, zmény v srdeénim rytmu (tyto pfiznaky mohou piipadné mit zdvazné, zivot ohrozujici
nasledky), svalovou ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize pii mocCeni a zeslabené
dychéani.

Déti mohou reagovat na poziti vét§tho mnozstvi ptipravku Loperamid Dr.Max vyraznéji nez dospéli.
Jestlize dité uzije prili§ mnoho ptipravku nebo se u ditéte projevi nektery z vyse uvedenych ptiznakd,
privolejte okamzité 1¢kare.

Informace uréena lékaium v pripadé piredavkovani:

. Podejte parenteraln€ naloxon.
. V ptipadé€ potfeby parenteralni podani naloxonu po 1 — 3 hodindch zopakujte.
. Monitorujte pacienta po dobu nejméné 48 hod.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante uzivat tento pripravek a neprodlené¢ vyhledejte lékarskou pomoc, vyskytnou-li se u Vas
nasledujici nezaddouci tc€inky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

. alergické reakce zahrnujici neobvyklé sipani, zkraceni dechu, mdloby nebo otok oblic¢eje a hrdla
. kozni vyrazka, ktera miize byt zavazna a zahrnuje puchyie nebo odlupovani kiize
. ztrata védomi nebo snizeni Grovné védomi

Prestanite uzivat tento piipravek a kontaktujte svého lékare, vyskytnou-li se u Vas nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
. bolest hlavy

. zacpa

. nevolnost

. plynatost

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
. zavrat’ nebo ospalost

. pocit na zvraceni, zvraceni, travici obtize, zacpa nebo vétry
. unava

. sucho v tstech

. bfisni diskomfort

° vyréika

Vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 osob)

. svédeéni nebo koptivka

. obtizné moceni
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bolest bricha nebo nadmuti biicha

z4vaZné zacpa

hypertonie (napéti ve svalech)

my6za (z0zeni zornicky)

ileus (blokada stiev, toto mtize byt zptisobeno ochrnutim stfevni stény)
megakolon (zvétSeni tracniku, toto mize byt rychlé)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Loperamid Dr.Max uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Loperamid Dr.Max obsahuje
Léciva latka je loperamidi hydrochloridum. Jedna tobolka obsahuje loperamidi hydrochloridum 2 mg.

Pomocné latky jsou:

Obsah tobolky:
monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, mastek, magnesium-stearat

Vicko tobolky:
zluty oxid Zzelezity (E172), brilantni modi (E133), oxid titani¢ity (E171), Zelatina, natrium-lauryl-
sulfat

Télo tobolky:

zluty oxid Zelezity (E172), ey oxid zelezity (E172), cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titanicity
(E171), zelatina, natrium-lauryl-sulfat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Loperamid Dr.Max vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrdé zelatinové tobolky se zelenym vickem a Sedym télem. Tobolka obsahuje bily az téméf bily
prasek.

Al//PVC/PVDC ¢iry blistr
Velikost baleni: 8, 10, 12, 18 neb 20 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Loperamid Dr.Max
Mad’arsko Loperamid SVUS 2 mg kemény kapszula
Polsko Loperamid Dr.Max

Slovenska republika Loperamid Dr.Max 2 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 9. 2018.
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