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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

IMODIUM
tvrdé kapsuly

(loperamidi hydrochloridum)

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite pouzivat’ lick Imodium obozretne,

aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- 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 priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia do 2 dni, musite kontaktovat’
lekara.

- Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi i¢inok ako zadvazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatePov sa dozviete:
Co je Imodium a na ¢o sa pouZiva

Skor ako uzijete Imodium

Ako uzivat’ Imodium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imodium

Dalsie informacie

BN

m 1. CO JE IMODIUM A NA CO SA POUZIVA

Imodium je liek proti hnacke.

Imodium pri hnacke zvysuje hustotu stolice a znizuje jej frekvenciu.

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

Po porade s lekdrom mozete Imodium uzivat’ taktieZ v pripade, ked’ vam bola odstranena Gast’ ¢reva, 0
Casto sposobuje hnacku.

H 2. CO POTREBUJETE VEDIET SKOR AKO UZIJETE IMODIUM

Neuzivajte Imodium

- ak viete, Ze ste precitliveny/a na lieCivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek lieku Imodium,

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

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

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

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Imodium

- Pri hnacke mozete stratit’ vel'a tekutin. Preto mate nahradzat’ straty tekutin pitim dostato¢ného
mnoZstva tekutin (vi¢Sieho mnoZstva neZ normalne) s obsahom cukru a soli. Je to dolezité najma
U deti.
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- Imodium hnacku zastavuje, neliei vSak jej pri¢inu. Preto hned’ ako je to mozné, sa ma taktiez lie¢it’
pri¢ina hnacky.

- Pri nahlej (akitnej) hnacke Imodium 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 lieCena lickom Imodium, a prejavia sa u vas
priznaky nafukovania, okamzite ukonéite uzivanie licku Imodium a porad'te sa s lekarom.

- Oznamte lekarovi, ak mate tazkosti s peéefiou. Pocas uzivania liecku Imodium budete mozno
potrebovat’ prisnejsi lekarsky dohl’ad.

- Neuzivajte tento liek na iné ako ur¢ené pouzitie (pozri Cast’ 1) a nikdy neuZivajte va¢sie mnozstvo
neZ sa odportca (pozri ¢ast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili§ vel'a loperamidu, u¢innej latky v lieku
Imodium, boli hlasené zavazné problémy so srdcom (ktorych priznaky zahiiiaju rychly alebo
nepravidelny srdcovy tep).

- Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

@Uﬁvanie inych liekov

Informujte svojho lekara, ak uzivate lieky, ktoré spomal’'uju ¢innost’ Zaludka a ériev (napr.
anticholinergika), pretoze mozu zosilnit’ u¢inky lieku Imodium.

@Tehotenstvo a dojcCenie

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna, informujte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i Imodium
mozete uzivat'.

\/ - s s . . , . C - . ,
@Poéas dojcenia sa neodporuca uzivat’ Imodium, pretoZe sa malé mnozZstvo lieiva obsiahnutého v
lieku Imodium méze dostat’ do materského mlieka.

£ Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pri liecbe priznakov hnacky lieskom Imodium sa moze vyskytnat’ unava, zavraty alebo ospanlivost’. Pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov je preto potrebnd zvySena opatrnost’.

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

3. AKO UZiVAT IMODIUM

Liek Imodium je dostupny vo forme tvrdych kapsul, ktoré sa podavaju peroralne (istami). Pre
zjednodusenie uvadzame d’alej len nazov kapsuly.

Imodium mozete uzit’ kedykol'vek pocas dna. Kapsuly je potrebné zapit’ tekutinou.

@Pouﬁtie u deti

Liek Imodium nie je uréeny det'om mladsim ako 6 rokov.

Deti starsie ako 6 rokov:
- prinahlej (akutnej) hnacke uziji najskor 1 kapsulu a potom 1 kapsulu po kazdej riedkej stolici. Ak
ma dieta formovanu a neobvykle tuhu stolicu, alebo ak spozorujete u dietat'a nevol'nost’, ktora



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. &.: 2018/03419-TR

moze byt sposobena aj zastavenim pohybu v ¢revach, viac kapsal uz nepodavajte a neodkladne
vyhl'adajte lekara.

- pri dlhotrvajucej (chronickej) hnadke musi byt’ spravne davkovanie uréené lekarom. Uvodna davka
je obvykle 1 kapsula denne. UdrzZiavaciu davku je potrebné urcit’ vo vzt'ahu k telesnej hmotnosti
(najviac 3 kapsuly/20 kg) do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.

Pozor: Nikdy neprekracujte maximalnu odporucani davku na jeden defi a na hmotnost’ (kg)
diet’at’a!

Hmotnost’ diet'at’a v kilogramoch (kg) Maximalny pocet kapsul lieku Imodium
podany za 1 den
od 14 do 20 kg nikdy nie viac ako 2 kapsuly
od 20 do 27 kg nikdy nie viac ako 3 kapsuly
od 27 do 34 kg nikdy nie viac ako 4 kapsuly
od 34 do 40 kg nikdy nie viac ako 5 kapsul
od 40 do 47 kg nikdy nie viac ako 6 kapsul
od 47 do 54 kg nikdy nie viac ako 7 kapsul
od 54 kg nikdy nie viac ako 8 kapsul

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

Dospeli (vratane starSich pacientov)

- prinahlej (akutnej) hnacke uzite 2 kapsuly na uvod a potom 1 kapsulu po kazdej riedkej stolici. Ak
mate formovanu a neobvykle tuht stolicu, alebo ak prestanete pocit'ovat’ v ¢revach pohyb, kapsuly
uz neuzivajte a neodkladne vyhl'adajte lekara.

- pri dlhotrvajtcej (chronickej) hnacke uzivajte najskor 2 kapsuly (4 mg) denne. Davku mozete
zvySovat’ na udrziavaciu davku 1-6 kapsul denne do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.

Pozor: Po¢as 24 hodin neuZivajte viac neZ 8 kapsul!

Ak uZijete viac lieku Imodium, ako mate

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

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

Informdcia pre lekdara v pripade preddvkovania:
- Podajte injekcne naloxon.

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

E 4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, aj Imodium méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek Imodium sa zvycajne dobre znasa a ak sa pouziva podl'a odporucani, vykazuje vel'mi malo
neziaducich uc€inkov.

K ¢astym neziaducim t¢inkom patri plynatost, zdpcha, bolesti hlavy, nevol'nost’ a zévraty.
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K menej ¢astym neziaducim G¢inkom patri ospanlivost’, bolesti brucha, traviace t'azkosti, vracanie,
sucho v ustach a vyrazka.

Zriedkavo sa moze objavit’ unava, zihl'avka, svrbenie, zaervenanie koZe, opuch na rdznych miestach
tela, rozsirenie hrubého ¢reva, nafukovanie, nepriechodnost’ ¢riev, rozsirenie zrenice, znizena Groven
vedomia, strata vedomia. V tomto pripade ukonéite uZivanie lieku a porad’te sa s lekarom.

Niekedy sa vyskytuju nasledujuce tazkosti, ale tie mozu stvisiet’ so samotnou hnackou: bolesti brucha,
nevolnost’, vracanie, suchov ustach, unava, ospanlivost, zavraty, zapcha a plynatost’.

Zriedkavo moze dojst’ k precitlivenosti a t'azkostiam s mo¢enim.

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

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

I 5. AKO UCHOVAVAT IMODIUM

Uchovavajte na bezpe¢nom mieste mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte Imodium po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na
posledny deft v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

7/
W DALSIE INFORMACIE

Co Imodium obsahuje
Na lie¢bu hnac¢ky ste obdrzali lick Imodium, ktoré¢ho lieivom je loperamid. Loperamid sa v lieku
vyskytuje vo forme loperamidi hydrochloridu.

Vrchna ¢ast’ kapsuly Imodium je zelenej farby, spodna Cast’ je tmavosivej farby.
Jedna kapsula obsahuje 2 mg loperamidi hydrochloridu.

Pomocnymi latkami su monohydrat laktozy, kukuriény Skrob, mastenec a magnéziumstearat. Kapsulu
tvori: zIty oxid zelezity, Cierny oxid Zelezity, indigokarmin, sodna sol’ erytrozinu, oxid titani¢ity a
zelatina.

Obsah balenia

8 tvrdych kapsul

20 tvrdych kapsul

Vsetky velkosti balenia nemusia byt uvedené na trh.
Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

Preklad cudzojazyénych vyrazov na blistri:
MFG: Déatum vyroby:
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BN: Cislo sarze:
EXP: Pouzitel'né do:

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

Vyrobca
JANSSEN-CILAG, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Francuzsko

Miestny zastupca drzitel’a rozhodnutia o registracii v SR:
Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzic¢ova 12, 821 08 Bratislava, e-mail: dotazy@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2018.
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