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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Imodium Instant
orodispergovatel'né tablety

(loperamidi hydrochloridum, 2 mg)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel’a sa dozviete:

Co je Imodium Instant a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Imodium Instant
Ako uzivat’ Imodium Instant

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovéavat’ Imodium Instant

Obsah balenia a d’alie informacie
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m 1. Co je Imodium Instant a na ¢o sa pouZiva

Imodium Instant je liek proti hnacke.

Imodium Instant pri hnac¢ke zvySuje hustotu stolice a znizuje jej frekvenciu.

Imodium Instant mozete uzivat’ pri nahlej (akutnej) hnacke alebo po porade s lekarom pri
dlhotrvajucej (chronickej) hnacke.

Po porade s lekarom moézete Imodium Instant uzivat’ taktiez v pripade, ked’ vam bola odstranena éast’
¢reva, €o Casto sposobuje hnacku.

@ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imodium Instant

Neuzivajte Imodium Instant

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- akje pritomna Krv v stolici, alebo ak mate vysoki horucku,

- ak mate zapal hrubého ¢reva, napriklad ulcerativnu kolitidu alebo pseudomembrandznu kolitidu
(zapal hrubého creva, pripadne komplikovany vredmi, vznikajici ako komplikdcia spojend
S podavanim Sirokospektralnych antibiotik),

- ak vam lekar povie, ze je vo vaSom pripade spomalenie ¢riev nevhodné, napr. ak mate zapchu
alebo nafukovanie.

Upozornenia a opatrenia

- Pri hnacke mozete stratit’ vel'a tekutin. Preto mate nahradzat® straty tekutin pitim dostato¢ného
mnoZstva tekutin (vi¢Siecho mnoZstva neZ normalne) s obsahom cukru a soli. Je to dolezité
najmé u deti.

- Imodium Instant hnacku zastavuje, nelieci vsak jej pri¢inu. Preto hned’ ako je to mozné, sa ma
taktiez lieCit’ priina hnacky.
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- Pri ndhlej (akutnej) hnacke Imodium Instant zvy€ajne odstrani priznaky do 48 hodin. Ak
priznaky neodozneju, prestaiite liek uzivat’ a porad’te sa s lekarom.

- Ak trpite ochorenim AIDS a mate hnacku, ktora je lie¢ena lickom Imodium Instant, a prejavia sa
U vas priznaky nafukovania, okamzite ukoncite uzivanie lieku Imodium Instant a porad’te sa
S lekarom.

- Oznamte lekarovi, ak mate tazkosti s peGefiou. Pocas uZivania lieku Imodium Instant budete
mozno potrebovat’ prisnej$i lekarsky dohl'ad.

- Neuzivajte tento liek na iné ako uréené pouzitie (pozri Cast’ 1) a nikdy neuzivajte vi¢s§ie mnozstvo
nez sa odporuca (pozri ¢ast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili§ vela loperamidu, u¢innej latky
v lieku Imodium Instant, boli hlasené zavazné problémy so srdcom (ktorych priznaky zahiiiaji
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep).

Predtym, ako zacnete uzivat' Imodium Instant, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

@Iné lieky a Imodium Instant

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate lieky, ktoré spomal’uju ¢innost’ Zaludka a ¢riev (napr.
anticholinergikd), pretoZe mozu zosilnit' u€inky lieku Imodium Instant.

@Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

2’ Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe priznakov hnacky liekom Imodium Instant sa méze vyskytnat’ unava, zavraty alebo
ospanlivost’. Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov je preto potrebna zvysend opatrnost’.

Imodium Instant obsahuje aspartam, jedna sa o zdroj fenylalaninu. M6ze byt $kodlivy pre 'udi
trpiacich fenylketotriou.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

3. AKko uzivat’ Imodium Instant

Davka, ktorti budete uzivat’, zavisi od vasho veku a typu hnacky.

Liek Imodium Instant je dostupny vo forme orodispergovatel’nych (rozpustnych) tabliet, ktoré sa
podavaju peroralne (istami). Pre zjednodusenie uvadzame d’alej len ndzov tablety.

Imodium Instant mézete uzit' kedykol'vek pocas dna. Tablety nie je potrebné zapit’ tekutinou. Tableta
sa polozi na jazyk a za niekol’ko sekiind sa tableta rozpusti.
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Ako vyberat’ tablety z blistra:

O

-

F —"

Oddefl'te okraj folie
Odstrante foliu.
Vytlaéte tabletu.

Vyberte tabletu a polozte ju na jazyk. Tableta sa za niekol’ko sekind rozpusti.

Tablety nevytlacajte cez foliu. Ked'Ze su tablety krehké, mohli by sa tym poskodit’.

Pouiitie u deti

Liek Imodium Instant nie je uréeny detom mladS$im ako 6 rokov.

Deti od 6 rokov do 17 rokov:

pri nahlej (akatnej) hnacke uziji najskor 1 tabletu a potom 1 tabletu po kazdej riedke;j stolici. Ak
ma diet'a formovanu a neobvykle tuhi stolicu, alebo ak spozorujete u dietat’a nevol'nost’, ktora
moze byt’ spésobena aj zastavenim pohybu v ¢revach, viac tabliet uz nepodavajte a neodkladne
vyhl'adajte lekara.

Pri dlhotrvajtcej (chronickej) hnacke musi byt’ spravne davkovanie uréené lekarom. Uvodna
davka je obvykle 1 tableta denne. Udrziavaciu davku je potrebné urcit’ vo vztahu k telesnej
hmotnosti (najviac 3 tablety/20 kg) do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.

Pozor: Nikdy neprekracujte maximalnu odporicani davku na jeden den a na hmotnost’ (kg)

diet’at’a!
Hmotnost” dietata v kilogramoch (kg) Maximalny pocet tabliet lieku Imodium
Instant podany za 1 den

od 14 do 20 kg nikdy nie viac ako 2 tablety
od 20 do 27 kg nikdy nie viac ako 3 tablety
od 27 do 34 kg nikdy nie viac ako 4 tablety
od 34 do 40 kg nikdy nie viac ako 5 tabliet
od 40 do 47 kg nikdy nie viac ako 6 tabliet
od 47 do 54 kg nikdy nie viac ako 7 tabliet

od 54 kg nikdy nie viac ako 8 tabliet

V pripade akychkol'vek pochybnosti poziadajte lekara alebo lekarnika o radu.

Dospeli (vratane starSich pacientov)

pri nahlej (akatnej) hnacke uzite 2 tablety na ivod a potom 1 tabletu po kazdej riedkej stolici. Ak
mate formovant a neobvykle tuhu stolicu, alebo ak prestanete pocitovat’ v ¢revach pohyb, tablety
uz neuzivajte a neodkladne vyhl'adajte lekara.

Pri dlhotrvajucej (chronickej) hnacke uzivajte najskor 2 tablety (4 mg) denne. Davku mozete
zvySovat’ na udrziavaciu davku 1-6 tabliet denne do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.

Pozor: Pocas 24 hodin neuZivajte viac neZ 8 tabliet!
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Ak uZijete viac lieku Imodium Instant, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela lieku Imodium, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo chod’te do nemocnice. Priznaky
mozu zahriat’: zvySeny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto priznaky
mozu mat’ potencialne zavazné, zivot ohrozujiuce nasledky), stuhnutost’ svalov, nekoordinované
pohyby, ospalost’, problémy s mocenim alebo plytké dychanie.

Deti reaguju na vel'ké mnozstva lieku Imodium Instant intenzivnejsie nez dospeli. Ak diet’a uzije prili§
vel'a lieku alebo ak sa uniho vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, okamzite vyhl'adajte
lekara.

Informadcia pre lekdra v pripade preddvkovania:

- Podajte injekcne naloxon.

-V pripade potreby injekciu naloxonu po 1-3 hodinach zopakujte.
- Monitorovanie pacienta je potrebné najmenej pocas 48 hodin.

m 4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spésobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek Imodium Instant sa zvy¢ajne dobre znasa a ak sa pouziva podl'a odportcani, pravdepodobnost’
vyskytu neziaducich G¢inkov je vel'mi mala.

K ¢astym neziaducim ucinkom patri plynatost’, zapcha, bolesti hlavy, nevol'nost’ a zavraty.

K menej ¢astym neziaducim G¢inkom patri ospanlivost’, bolesti brucha, traviace t'azkosti, vracanie,
sucho v tstach a vyrazka.

Zriedkavo sa mdZe objavit’ tnava, zihl'avka, svrbenie, zaCervenanie koze, opuch na réznych miestach
tela, rozsirenie hrubého ¢reva, nafukovanie, nepriechodnost’ ¢riev, rozsirenie zrenice, znizena uroven
vedomia, strata vedomia. V tomto pripade ukonéite uzivanie lieku a porad’te sa s lekarom.

Niekedy sa vyskytuji nasledujice tazkosti, ale tie mozu suvisiet’ so samotnou hnackou: bolesti
brucha, nevolnost’, vracanie, sucho v tstach, tnava, ospanlivost’, zavraty, zapcha a plynatost’.

Zriedkavo moze dojst’ k precitlivenosti a tazkostiam s mo¢enim.

Precitlivenost’ na liek Imodium Instant spoznate napriklad podl'a koznej vyrazky, zihl'avky, svrbenia,
skratenia dychu alebo opuchu tvare. Pri vyskyte niektorého z tychto priznakov neodkladne privolajte
lekara.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsSie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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L]
E 5. AKko uchovavat’ Imodium Instant

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Imodium Instant po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

4
W 6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imodium Instant obsahuje

Liecivom je loperamid. Loperamid sa v liecku Imodium Instant nachadza vo forme loperamidi
hydrochloridum.

Jedna tableta obsahuje 2 mg loperamidiumchloridu.

Pomocné latky st zelatina, manitol, aspartam, hydrogénuhli¢itan sodny, mentolova aroma.

Ako vyzera Imodium Instant a obsah balenia

Tableta Imodium Instant je bielej az Sedobielej farby, okrihleho tvaru.
6 orodisperovatel'nych tabliet

12 orodisperovatelnych tabliet

18 orodisperovatel'nych tabliet

24 orodisperovatelnych tabliet

Vsetky velkosti balenia nemusia byt uvedené na trh.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii )
McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Airton Road, Tallaght, Dublin 24, Irsko

Vyrobca
Janssen-Cilag S.P.A., Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele (Latina), Taliansko

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica SA, Estrada Consiglieri Pedroso 69-B, Queluz de
Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko

Janssen-Cilag, Domaine de Maigremont, 27100 Val-De-Reuil, Cedex, Franctuzsko

Dalsie informacie o tomto licku ziskate u lokalneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii:
Johnson & Johnson, s.r.o., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, e-mail: dotazy@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2018.
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