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Pribalova informace: informace pro uzivatele

IMODIUM RAPID 2 mg
tablety dispergovatelné v ustech
loperamidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo l1ékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek IMODIUM RAPID a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IMODIUM RAPID uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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[ﬂ 1. Co je pripravek IMODIUM RAPID a k ¢emu se pouZiva

IMODIUM RAPID je 1ék proti prijmu.

IMODIUM RAPID zahust'uje pii prijmu stolici a snizuje jeji Castost.

IMODIUM RAPID muzete uZzivat pfi nahle vzniklém (akutnim) priéjmu nebo po porade

s Iékafem p¥i dlouhodobém (chronickém) prijmu.

Po porad¢ s Iékatem mizete IMODIUM RAPID uzivat rovnéz v ptipadé, kdy Vam byla odstranéna
¢ast stfev, coz Casto zplsobuje prijem.
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Pokud se do 2 dnti nebudete citit I1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

@ 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek IMODIUM RAPID uZivat

Neuzivejte pripravek IMODIUM RAPID:

- jestlize jste alergicky(a) na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize objevite ve stolici krev nebo mate vysokou teplotu,

- jestlize trpite zanétem tlustého stieva, napf. ulcerdézni nebo pseudomembrandzni kolitidou
(z&nétem tracniku, popt. komplikovanym viedy, zanéty vzniklymi jako komplikace po lécbé
Sirokospektrymi antibiotiky),

- jestlize Vam lékar sd€li, Ze je ve VaSem piipadé zpomaleni stfev na zavadu, napt. kdyZ se
dostavi zacpa nebo nadmuti bricha.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku IMODIUM RAPID se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

- jestlize trpite prijmem, ztracite mnoho tekutin. M¢l(a) byste proto nahradit ztratu tekutin
dostatecnym pitim (mnohem vice neZ obvykle) napoji s obsahem cukril a soli. To je
dilezité zvlasté u déti.

- IMODIUM RAPID priijem zastavuje, neléci vSak jeho pfic¢inu. Jakmile je to mozné, méla by
byt proto vzdy lécena také pficina prijmu.

- pri nahle vzniklém (akutnim) prijmu zastavuje IMODIUM RAPID piiznaky obvykle do
48 hodin. JestliZe se tak nestane, prestaiite 1€k uZivat a porad’te se s Iékai‘em.

- pokud trpite AIDS a mate prijem, ktery je lécen ptipravkem IMODIUM RAPID, a projevuji
se u Vas ptiznaky nadmuti bticha, ukoncete neprodlené uzivani ptipravku IMODIUM
RAPID a poradte se s lékarem.

- jestlize trpite jaternim onemocnénim, porad’te se se svym lékatem. Je mozné, Ze 1écba
pripravkem IMODIUM RAPID bude vyZadovat piisnéjsi 1€karsky dohled.

@ Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IMODIUM RAPID
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate, pokud uzivate 1éky, které zpomaluji ¢innost zaludku a stiev, protoZze mohou
ucinek ptipravku IMODIUM RAPID vyrazné€ zvysit.

Byly hlaseny interakce s léCivymi ptipravky, které obsahuji itrakonazol, gemfibrozil, ketokonazol a
desmopresin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete
@ otéhotnét, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek
uZzivat.
Pokud kojite, nedoporucuje se uzivat ptipravek IMODIUM RAPID, protoze malé mnozstvi
1é¢ivé latky mize proniknout do mateiského mléka.
@ Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Pfi prijmu se mohou dostavit inava, zavraté nebo ospalost. Pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroju je proto zapottebi zvySené opatrnosti.

Pripravek IMODIUM RAPID obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Neni proto
vhodny u nemocnych s fenylketonurii.

ia 3. Jak se pripravek IMODIUM RAPID uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucena davka ptipravku zavisi na Vasem véku a typu projmu.

IMODIUM RAPID je k dispozici v 1ékové formée tablet dispergovatelnich v ustech urc¢enych
k peroralnimu podani. Pro zjednoduSeni uvaddime dale pouze ndzev tablety.

Dospéli a dospivajici

- pti nahle vzniklém (akutnim) prijmu uZzijte 2 tablety nardz, potom jednu tabletu po kazdé
fidké stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuhd stolice, nebo jestlize prestanete
pocitovat ve stievech pohyb, ukoncete uzivani piipravku a neprodlen¢ vyhledejte 1ékate.

- pfi dlouhodobém (chronickém) prijmu stanovuje davkovani lékai. Obvykla pocatecni davka
jsou dvé tablety (4 mg) denné. Davka se mize zvySovat na udrZzovaci davku 1-6 tablet denné
do dosazeni 1-2 tuhych stolic za den.

Pozor: NeuZivejte vice neZ 8 tablet béhem 24 hodin!

Tablety IMODIUM RAPID se pokladaji na jazyk, kde se rychle rozpusti. Z téchto dtivodl neni
zapotiebi tablety zapijet. IMODIUM RAPID muzete uzivat v libovolnou denni dobu.

Pouziti u déti

Piipravek IMODIUM RAPID neni urcéen détem do Sesti let.

Déti od Sesti let

- pfi nahle vzniklém (akutnim) prijmu uZiji nejdiive jednu tabletu, potom jednu tabletu po
kazdé tidké stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize
zpozorujete u ditéte nevolnost, ktera miize byt zptisobena i zastavou pohybu ve stievech,
prestarite ditéti tablety podavat a neprodlen¢ vyhledejte 1ékare.

- pti dlouhodobém (chronickém) prijmu stanovuje davkovani lékat. Obvykla pocatecni davka
je jedna tableta denné. Udrzovaci davkovani je zapotfebi urCovat ve vztahu k t€lesné
hmotnosti (nejvyse 3 tablety/20 kg) do dosazeni 1 — 2 tuhych stolic za den.

Pozor: Nikdy nepiekracujte nejvyssi doporuc¢enou denni davku vztaZenou na kg télesné
hmotnosti ditéte!

Télesna hmotnost ditéte Nejvyssi pocet tablet ptipravku
v kilogramech (kg) IMODIUM RAPID za den
od 14 kg nikdy vice nez 2 tablety
od 20 kg nikdy vice nez 3 tablety
od 27 kg nikdy vice nez 4 tablety
od 34 kg nikdy vice nez 5 tablet
od 40 kg nikdy vice nez 6 tablet
od 47 kg nikdy vice nez 7 tablet
od 54 kg nikdy vice nez 8 tablet

V piipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

.\ JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku IMODIUM RAPID, nezZ jste mél(a)

V ptipadé, Ze uZijete prili§ mnoho tablet IMODIUM RAPID, ptivolejte 1ékare, zvlasté kdyz
zpozorujete tyto piiznaky: svalovou ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize pii moceni a



zeslabené dychani. DEti mohou reagovat na poziti vét§iho mnozstvi vyraznéji nez dospéli. Jestlize dité
uzije prili§ mnoho tablet nebo se u ditéte projevi jmenované piiznaky, privolejte 1ékaie okamzité.

Informace urcena lékaiim v pripadé piredavkovani:

- podejte injekéné naloxon,

- v pripad¢ potieby injekci naloxonu po 1 — 3 hodinach zopakujte,
- monitorovani je zapotiebi nejméné po dobu 48 hod.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
1¢karnika.

ﬁ 4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek IMODIUM RAPID je obvykle dobie snasen a pti spravném uzivani vykazuje velmi malo
nezédoucich t€inkd.

K castym nezadoucim uc¢inkiim patii plynatost, zacpa, bolesti hlavy, pocit na zvraceni a zavrate.

K mén¢ castym nezadoucim G¢inktiim patii spavost, bolesti bficha, travici obtize, zvraceni, suchost
v ustech a vyrazka.

Vzacné se mohou dostavit tinava, kopfivka, svédeéni, zarudnuti kiize, otok na riznych mistech

téla, rozsifeni tlustého stieva, nadymani, stfevni nepriichodnost, rozsifeni zornice, snizeni Grovné
védomi, ztrata védomi. V tomto pfipade ukoncete uzivani ptipravku a porad’te se s 1ékarem.

Nekteré obtize mohou byt vSak zplsobeny prijmem samotnym: bolesti bficha, nevolnost, zvraceni,
suchost v Gstech, tnava, ospalost, zavraté, zacpa a plynatost.
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Vzacné mize dojit k precitlivélosti a obtizim pii moceni.

Precitlivélost k pripravku IMODIUM RAPID poznate napt. podle vyrazky, kopiivky, svédeni,
zkraceni dechu nebo otoku v oblic¢eji. Pokud se dostavi néktery z té€chto priznaki, piivolejte ihned
1ékaie.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

E ’ 5. Jak pFipravek IMODIUM RAPID uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti
Tento 1éCivy pifipravek uchovévejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

Vd 6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IMODIUM RAPID obsahuje

- Lécivou latkou je loperamidi hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje loperamidi hydrochloridum
2 mg.
- Dalsimi slozkami jsou Zelatina, mannitol, aspartam, hydrogenuhli¢itan sodny a matové aroma.

Jak pripravek IMODIUM RAPID vypada a co obsahuje toto baleni
IMODIUM RAPID je k dispozici v 1€ékové formée tablet dispergovatelnich v ustech. K otevieni

s4Cku odtrhnéte okraj na vyznaceném misté a vyjméte blistr.

Navod k vyjmuti tablety z blistru:

g
/) 4

V4 7

- zatahnéte za kraj folie;
- folii uplné odstrarite;

- vytlacte tabletu;

- vyjméte tabletu.

Neprotlacujte tablety blistrem, abyste je neposkodili.

Velikost baleni: 6, 12, 18 a 24 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Products Limited,

c/o Johnson & Johnson
Maidenhead, Velka Britanie



Vyrobce
Janssen-Cilag SpA
Via Constant Janssen
Borgo San Michele
04010 Latina

Italie

nebo
Janssen-Cilag
Domaine de Maigremont

27100 Val de Reuil
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson, s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5
Tel.: +420 227 012 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: leden 2016



