Ptiloha €. 1 ke sdéleni sp.zn. sukls139104/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IMODIUM
tvrdé tobolky
(loperamidi hydrochloridum)

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Pfesto vSak musite pfipravek IMODIUM
pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 2 dnti, musite se poradit s l¢kafem.
- Pokud se kterykoli znezadoucich U¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdé€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek IMODIUM a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci G€inky

Jak ptipravek IMODIUM uchovavat

Dalsi informace

R

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

IMODIUM je 1€k proti prijymu.

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

IMODIUM muzete uzivat pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu nebo po poradé¢ s Iékafem
pri dlouhodobém (chronickém) prijmu.

Po poradé€ s 1¢ékafem miizete IMODIUM uzZivat rovnéz v ptipadé, kdy Vam byla odstranéna ¢ast
stfev, coz Casto zplsobuje prijem.

2. CEMU MUSITE VE,NOVAT 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, napf. ulcer6zni nebo pseudomembran6zni
kolitidou (zanétem tra¢niku, popt. komplikovanym viedy, zanéty vzniklymi jako
komplikace po 1é€bé Sirokospektrymi antibiotiky),

- jestlize Vam lékar sdéli, Ze je ve VaSem piipad¢ zpomaleni stfev na zavadu,
napft. kdyZ se dostavi zacpa nebo nadmuti bricha,

1/5



Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti pripravku IMODIUM je zapoti‘ebi

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

- IMODIUM prijem zastavuje, neléi vSak jeho pficinu. Jakmile je to mozné, méla by byt
proto vzdy lécena také pti¢ina prijmu.

- Prfi nahle vzniklém (akutnim) prijjmu zastavuje IMODIUM priznaky obvykle
do 48 hodin. JestliZe se tak nestane, prestaiite 1€k uZivat a porad’te se s 1ékarem.

- Pokud trpite AIDS a méate prijem, ktery je 1écen ptipravkem IMODIUM, a projevuji se
u Vas ptiznaky nadmuti bficha, ukoncete neprodlené uzivéani ptipravku IMODIUM
a porad’te se s 1ékafem.

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

- jestlize Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

@ Vzijemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Informujte svého lékare, pokud uzivate léky, které zpomaluji ¢innost Zaludku a sttev,
protoze mohou ucinek ptipravku IMODIUM vyrazng zvysit.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotnd, informujte svého I¢kare,
ktery rozhodne, zda mtizete IMODIUM uzivat.

Pokud kojite, nedoporucuje se uzivat IMODIUM, protoze malé mnozstvi 1éCivé latky
muze proniknout do matetského mléka.

ﬂﬁ‘\. Rizeni motorovych vozidel, obsluha strojt
&

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

a 3. JAK SE PRIPRAVEK IMODIUM UZIiVA
]

Potiebna davka, kterou méate uzivat, zavisi na VaSem véku a typu prijmu.
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IMODIUM je k dispozici v 1ékové 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 uréeno détem do Sesti let.

Deéti od Sesti let:

- pfindhle vzniklém (akutnim) prijmu uziji nejdiive jednu tobolku, potom jednu tobolku
po kazdé tidké stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize
zpozorujete u ditéte nevolnost, kterd muze byt zpisobena i zdstavou pohybu ve stifevech,
ptestane dit¢ tobolky uzivat a neprodlené vyhledejte 1¢kafte.

- pti dlouhodobém (chronickém) priijmu stanovuje davkovani 1ékat. 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 vztaZenou na kg télesné

hmotnosti ditéte!

Télesna 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 ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad'te s 1¢kafem nebo Iékarnikem.

Dospéli (véetné starSich osob)

- pfinahle vzniklém (akutnim) prijmu uzijte 2 tobolky naraz, potom jednu tobolku po kazdé
fidkeé stolici. Jestlize se dostavi formovand a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize piestanete
pocitovat ve stfevech pohyb, ukoncete uzivani ptipravku a neprodlené vyhledejte 1ékare.

- pti dlouhodobém (chronickém) priijmu uzivejte nejdiive dvé tobolky (4 mg) denné¢.

Davku miiZzete 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 pfiznaky: svalovou ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize
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pii moceni a zeslabené dychani.

D¢éti mohou reagovat na poziti vétsitho mnozstvi vyrazngji nez dospéli. Jestlize dité uzije ptili§
mnoho tobolek nebo se u ditéte projevi jmenované pfiznaky, ptivolejte 1ékafe okamzité.
Informace urcend lékaiium v piipadé predavkovani:

- 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 ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek IMODIUM je obvykle dobie snaSen a pii spradvném uzivani vykazuje velmi mélo
nezadoucich G¢inkd.

K ¢astym nezddoucim u¢inklim patii plynatost, zacpa, bolesti hlavy, nevolnost a zavrat¢.

K mén¢ Castym nezadoucim ucinkiim patii ospalost, bolesti bficha, travici obtize, zvraceni,
suchost v ustech a vyrazka.

Vzacné se mohou dostavit Uinava, koptivka, svédéni, zarudnuti kiize, otok na riiznych mistech
téla, rozsiteni tlustého stieva, nadymdni, stfevni nepriichodnost, rozsifeni zornice, snizeni
urovné védomi, ztrata védomi. V tomto piipad€ ukoncete uzivani ptipravku a porad’te se

s lékafem.

Nékteré obtize mohou byt vSak zpiisobeny prijmem samotnym: bolesti bficha, nevolnost,
zvraceni, suchost v Ustech, Ginava, ospalost, zavraté, zdcpa a plynatost.

Vzacné muze dojit k precitlivélosti a obtizim pfi moceni.

Precitlivélost k ptipravku IMODIUM poznate napt. podle vyrazky, koptivky, svédéni, zkraceni
dechu nebo otoku v oblic¢eji. Pokud se dostavi n€ktery z téchto piiznakil, pfivolejte ihned
1¢kate.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte

to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

.I 5. JAK PRIPRAVEK IMODIUM UCHOVAVAT

Ptipravek IMODIUM uchovavejte na bezpecném misté mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

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

V4 w
6. DALSI INFORMACE
Co pripravek IMODIUM obsahuje

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

Vrchni ¢ast tobolky piipravku IMODIUM je zelené barvy, spodni ¢ast Sedé barvy.
Jedna tobolka obsahuje 2 miligramy loperamid-hydrochloridu.

Pomocnym latkami jsou monohydrat lakt6zy, kukufi¢ny Skrob, mastek, magnesium-stearat.
Tobolku tvoii: zluty oxid Zelezity, c¢erny oxid Zelezity, indigokarmin, sodnd stl erythrosinu,
oxid titani€ity a Zelatina.

Velikost baleni

8 a 20 tvrdych tobolek.

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pieklad cizojazy¢nych vyrazi na blistru:

MFG: Datum vyroby:
BN: Cislo Sarze:
EXP: Pouzitelné do:

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Products Limited,

c/o Johnson & Johnson
Maidenhead, Velka Britanie

Vyrobce
JANSSEN-CILAG
Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson, s.r.o.

Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5

tel.: 227 012 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 29.7.2011.
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