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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Loperon cps
2mg
Tvrdé tobolky

Loperamidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika..

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

- Pokud se do 2 dnli nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Loperon cps a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Loperon cps uZivat
3. Jak se Loperon cps uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Loperon cps uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Loperon cps a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Loperon cps je antidiarhoikum (prostfedek proti prijmu) v tobolkach.

Pripravek Loperon cps se pouziva k 1é¢eni prijmu v ptipadech, kdy neni mozné 1éc¢it vlastni pfi¢inu
onemocnéni. Dlouhodobé uzivani je mozné jen pod lékaiskym dohledem.

vvvvv

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Loperon cps uZivat

Neuzivejte Loperon cps

- jestlize jste alergicky(d) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- trpite zacpou nebo zpomalenou stfevni ¢innosti

- trpite akutni Gplavici charakterizované krvavymi priijmy a vysokou hore¢kou

- trpite akutni ulcerozni kolitidou

- trpite bakterialnim zanétem tlustého stieva

- trpite pseudomonadovou kolitidou

Ptipravek Loperon cps neni urcen pro déti mladsi nez 6 let.

Upozornéni a opatieni

Loperamid je tfeba okamzité vysadit, jakmile by se objevila zacpa, abdominalni distenze nebo
neprichodnost stev.
Pii prijmu je dulezité pecovat o dostate¢nou nahradu ztrat vody a soli, a to zejména u déti.
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Lékafe musite upozornit, pokud je Vam znamo, Ze trpite precitlivélosti vu¢i kterékoli sloZce
pripravku, ze trpite ulcerdzni kolitidou anebo oblenénim stfevni ¢innosti, ze mate krev ve stolici, a
také, jestlize uzivate anebo jste pfed nedavnem uzival(a) antibiotika. Také musite 1ékafe upozornit,
jestlize je Vam znamo, Ze trpite anebo ze jste v minulosti trpél(a) poruchou ¢innosti jater.

Daéle musite 1€kate upozornit, jestlize jste t€hotna anebo kojite.

Porad’te se, prosim, se svym lékafem i tenkrat, jestlize se nektery z téchto stavii u Vas projevil v
minulosti anebo jestlize nastal az v prib&hu uzivani pripravku Loperon cps.

U pacientli s AIDS je tfeba se pfed uzivanim Loperon cps poradit s 1ékafem.

Déti
Détem mladsim nez 6 let neni pripravek Loperon cps urcen.

Dalsi 1écivé pripravky a Loperon cps

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi sou¢asném podavani loperamidu s chinidinem, ritonavirem, itrakonazolem, ketokonazolem nebo
gemfibtozilem se silné zvySuje hladina loperamidu v krvi. Proto je tfeba se témto kombinacim
vyhnout.

Loperamid silné zvysuje hladinu soucasné podavaného desmopresinu v krvi.

Je pravdépodobné, ze 1éky zrychlujici stievni pasaZ mohou vstiebavani a tim i G¢inky loperamidu
snizit.

Pripravek Loperon cps s jidlem a pitim
Tobolky se uzivaji nezavisle na jidle, spolu s pfiméfenym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat

Loperamid ptechazi do matefského mléka. O ucincich loperamidu v téhotenstvi a v obdobi laktace u
¢loveka nejsou k dispozici udaje. Proto by se loperamid v pribéhu gravidity a v obdobi kojeni podavat
nem¢l.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pti silnych prijmech, jaké se 1é¢i pripravkem Loperon cps, byvaji ob¢as pocity slabosti, spavosti a
zavraté. Pfi fizeni motorového vozidla a obsluze strojii je nutna obzvlastni opatrnost.

Pripravek Loperon cps obsahuje laktosu.

3. Jak se Loperon cps uzZiva

Vzdy uzZivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Tobolky pfipravku Loperon cps polykejte celé, nerozkousané, spolu s pfimeéfenym mnozstvim

tekutiny. Tobolky se uzivaji nezavisle na jidle a mohou se uzivat v libovolnou denni dobu.

Doporucena davka pripravku je:

Davkovani dospélym a detem ve véku 6 — 17 let:

Akutni prijem:

Pocatecni davka je pro dospélého 2 tobolky (4 mg hydrochloridu loperamidu), pro déti 1 tobolka (2
mg hydrochloridu loperamidu). Potom pacienti uziji 1 tobolku (2mg) po kazdé neformované stolici.

Chronicky prijem:
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Zahajovaci davkovani je 2 tobolky (4 mg hydrochloridu loperamidu) denn¢ pro dospé€lé a 1 tobolka (2
mg hydrochloridu loperamidu) denné pro déti. Tato davka se podava do té doby, az se dosahne
frekvence 1 — 2 pevnych stolic denné. To byva obvykle po davce 1 — 6 tobolek (2 — 12 mg
hydrochloridu loperamidu).

Maximalni denni ddvka pii akutnim i chronickém prijmu je 8 tobolek (16 mg hydrochloridu
loperamidu) pro dospélé. U déti se tato davka urcuje v zavislosti na télesné hmotnosti (3 tobolky = 6
mg na 20 kg) nikdy vSak nesmi ptekrocit 8 tobolek (16 mg hydrochloridu loperamidu) denné.

Davkovani pacientium vyssiho véku:

U pacientl vys§iho véku neni tfeba upravovat davkovani.

Davkovani pri poruchdch cinnosti ledvin:

U pacientt s poruchou renalnich funkci neni tfeba upravovat davkovani.

Davkovani pri poSkozeni jaternich funkci:

Pfi pouziti u pacientli s poruchami ¢innosti jater mohou piipravek LOPERON uzivat jen po poradé
s lékarem.

Pouziti u déti

Déti mladsi nez 6 let:

Pro déti mladsi 6 let neni tento pfipravek urcen.

JestliZe jste uzil(a) vice Loperonu cps , neZ jste mél(a)

Predavkovani ptipravkem Loperon cps by se projevilo zdcpou, zpomalenim ¢innosti stfev, poruchami
centralniho nervstva - napt. kireCemi, apatii, spavosti, mimovolnymi pohyby svald, poruchou pohybové
koordinace a utlumem dychani (zpomalenym a mélkym dychanim).

Jestlize jste omylem uzil(a) vétsi davku nez 1ékar predepsal anebo jestlize 1ék omylem pozilo dite,
urychlen€ se, prosim, porad’te s 1ékafem o dal§im postupu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Loperon cps
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Loperon cps
Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

JestliZe se pri akutnim prijmu stav do 48 hodin nezlepsil, prestaiite piripravek uZivat a porad’te
se 0 dal§im postupu s lékarem.

P#i chronickém prijmu uZivejte LOPERON cps. pouze na doporuceni lékaie, ktery urci dobu
1éCby.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaja nelze urcit)
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Systém, organ

Indikace

Akutni prijem | Chronicky Akutni + chronicky
(N=2755) prijem (N=321) |prijem a
postmarketingové
zku§enosti

Poruchy imumitniho systému

Reakce precitlivélosti

Anafylakticka reakce (veetné Vzéacné

anafylaktického  Soku), anafylaktoidni

reakce

Poruchy nervového systému

Bolesti hlavy Casto Méné Casto Casto

Zavraté Méné Casto Casto Casto

Ospalost Méné Casto

Ztrata védomi, ztuhlost, sniZzené védomi,

zvyseni tlaku (hypertonie),  poruchy Vzacné

koordinace

O¢ni poruchy

Z0zené zornice Vzacné

Gastrointestinalni poruchy

Zacpa, nevolnost, plynatost Casto Casto Casto

Bolesti v bfiSe, abdominalni diskomfort,
sucho v tstech

Bolesti v nadbfisku, zvraceni

Dyspepsie

Stfevni nepruchodnost , neptijemné pocity
na jazyku

Abdominalni distenze

Méngé Casto

Méné Casto

Vzacné

Méné Casto

Méné Casto

Méné Casto
Méné casto
Méné Casto

Vzacné

Vzacné

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Vyrazka

Bulozni erupce (véetné Stevensonova-
Johnsonova syndromu, toxické
epidermalni  nekrolyzy a  erythema
multiforme), otok obli¢eje (angioedém),
koptivka, svédéni

Méné Casto

Méné Casto
Vzacné

Poruchy ledvin a mocovych cest
Zadrzovani moci

Vzacné

VSeobecné poruchy
Unava

Vzacné

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci.

5. Jak Loperon cps uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:
... Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Loperon cps obsahuje

- Lécivou latkou je Loperamidi hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou: Monohydrat laktosy, kukufiény Skrob, mastek, magnesium-stearat, cerny
oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), Zelatina, patentni modf V
(E 131).

Jak Loperon cps vypada a co obsahuje toto baleni
Loperon cps jsou tvrdé Zelatinové tobolky, vrchni Cast je tmavé zelend, spodni ¢ast je Seda,

obsahujici bily az téméft bily prasek.
Velikost baleni: 6, 8, 10 a 20 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG, Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
LEK S.A., Ul. Domanievska 50 C, 02-672, VarSava, Polsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
25.7.2012
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