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Pribalova informace: informace pro uZivatele

IMODIUM 2 mg tvrdé tobolky
Loperamid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie nebo

l1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek IMODIUM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek IMODIUM uZivat
Jak se pfipravek IMODIUM uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek IMODIUM uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

m 1. Co je pripravek IMODIUM a k ¢emu se pouZiva

IMODIUM je 1€k proti prijmu.

IMODIUM zahustuje pii prijmu stolici a snizuje jeji Castost.

IMODIUM mzete uzivat pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu nebo po poradé s lékafem prFi
dlouhodobém (chronickém) prijmu.

Po poradé¢ s 1ékafem mizete IMODIUM uzivat rovnéz v ptipadé, kdy Vam byla odstranéna ¢ast stiev, coz
Casto zplisobuje prijem.

Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 6 let.

IMODIUM se také muze uzivat k 1é¢bé akutnich epizod prijmu souvisejiciho se syndromem drazdivého

stireva:

- U tohoto onemocnéni je ptipravek uréen pouze pro dospé€lé a dospivajici ve veéku 18 let a starsi, u kterych
byla diagndza syndromu drazdivého stfeva stanovena lékafem. Neuzivejte tento ptipravek, pokud u Véas
1ékat nepotvrdil toto onemocnéni.

- K 1é¢bé akutnich epizod prijmu, které trvaji az do 48 hodin

Pfi opakovanych epizodach prijmu muzete tento 1éCivy piipravek uzivat az 2 tydny, ale pokud néktera
epizoda pretrvava déle nez 48 hodin, pfestante pripravek uzivat a obratte se na svého lékare.

Pokud se do 2 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem. Toto



plati stejné€, pokud piipravek podavate ditéti.

E 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek IMODIUM uZivat

NeuZivejte pripravek IMODIUM:

jestlize jste alergicky(4) na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

jestlize trpite akutnim prijmem provazenym piitomnosti krve ve stolici nebo vysokou teplotou,
jestlize trpite zanétem tlustého stieva, napt. ulcerdzni kolitidou (zanét tracniku komplikovany
tvorbou viedl ve stfeve), infekénim zdnétem stiev zptisobenym nékterymi bakteriemi (napt. Salmonelou)
nebo pseudomembrandzni kolitidou (zanét tracniku vznikly jako komplikace po 1écbé Sirokospektrymi
antibiotiky),

jestlize Vam l¢kar sdélil, ze je ve Vasem piipad¢ utlum pohybu stiev na zavadu z divodu mozného
rozvoje zavaznych stavi, jako je nepriichodnost sttev nebo vyrazné chorobné rozsifeni tlustého stieva.
Lécbu je nezbytné okamzité ukoncit a neprodlené kontaktovat 1ékate, kdyz se dostavi zacpa nebo
vzedmuti biricha provazené zastavou odchodu plyni.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku IMODIUM se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem:

jestlize trpite prijmem, ztracite mnoho tekutin. Mél(a) byste proto nahradit ztratu tekutin
dostatecnym pitim (mnohem vice nez obvykle) napoju s obsahem cukrii a soli. To je dulezité zvlaste
u déti.

IMODIUM prtjem zastavuje, neléci vsak jeho pticinu. Jakmile je to mozné, méla by byt proto vzdy
léCena také pficina prijmu.

pri nahle vzniklém (akutnim) prijmu zastavuje IMODIUM piiznaky obvykle do 48 hodin.
JestliZe se tak nestane, prestaiite 1ék uZivat (podavat ditéti) a porad’te se s lékarem.

pokud trpite AIDS a mate prijem, ktery je 1écen ptipravkem IMODIUM, a objevilo se u Vas vzedmuti
bficha, ukoncete neprodlené uzivani ptipravku IMODIUM a poradte se s lékafem.

jestliZe trpite jaternim onemocnénim, porad’te se se svym lékafem. Je mozné, Ze 1éCba piipravkem
IMODIUM bude vyzadovat pfisnéjsi 1ékatsky dohled.

Neuzivejte tento ptipravek k jinym Gc¢elim, nez k jakym je uréen (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi nez

doporuc¢ené mnozstvi (viz bod 3). U pacientl, ktefi uzili pfili§ velké mnoZzstvi loperamidu, 1é¢ivé latky

ptripravku IMODIUM, byly hlaSeny zavazné srdecni obtiZe (ptiznaky zahrnuji rychly nebo nepravidelny
srdecni tep).

Dalsi upozornéni a opatieni pro dospélé pacienty se syndromem drazdivého stireva

Lécivy pripravek uzivejte pouze v piipadé, pokud Vam v minulosti 1ékaf stanovil diagnézu syndromu
drazdivého streva.

Prectéte si nasledujici:

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek:

pokud jste mladsi nez 18 let.

Nejdtive se porad’te se svym lé¢kafem:

jestlize je Vam 40 a vice let a od posledni epizody syndromu drazdivého stfeva uplynul urcity ¢as
jestlize je Vam 40 a vice let a vase pfiznaky syndromu drazdivého stieva jsou tentokrat odlisné
jestliZe trpite tézkou zacpou



- jestlize jste ztratil(a) chut’ k jidlu nebo u Vas doslo k netimysInému sniZeni t€lesné hmotnosti

- jestlize se u Vas objevily nové ptiznaky syndromu drazdivého stieva

- jestlize Vase pfiznaky syndromu drazdivého stifeva zhorsily, pokud se objevi nové ptiznaky, nebo
pokud se obraz piiznakli zméni,

- pokud u akutni epizody prijmu nedoslo ke klinickému zlepseni do 48 hodin,

- pokud se akutni epizody priijmu opakuji po dobu vice nez 2 tydni

- jestlize se Vase priznaky syndromu drazdivého stfeva po dobu dvou tydnil nezlepsi.

Pokud se Vas nektery z vyse uvedenych stavil tyka, obrat'te se na svého 1ékare predtim, nez zacnete
IMODIUM uzivat.

Déti a dospivajici
Pripravek neni urcen pro déti do 6 let.
@bJ Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IMODIUM
S
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate 1éky, které zpomaluji ¢innost zaludku a stfev, protoze mohou ucinek
ptipravku IMODIUM vyrazné zvysit.

Byly hlaSeny interakce s 1é¢ivymi ptipravky, které obsahuji itrakonazol ¢i ketokonazol (uzivany k 1é¢bé plisiovych
infekci), gemfibrozil (uzivany k 1écbé vysoké hladiny tuka v krvi) a desmopresin (uzivany k 1écb€ nadmémého
mocenti).
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
) porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku v té€hotenstvi se nedoporucuje.

| Pokud kojite, nedoporucuje se uzivat pripravek IMODIUM, protoze malé mnozstvi 1é¢ivé latky mize

proniknout do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
&

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

Pripravek IMODIUM obsahuje monohydrat laktozy.
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.



3. Jak se pripravek IMODIUM uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie nebo

Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku zavisi na VaSem véku a typu prijmu.

IMODIUM je k dispozici v 1ékové forme tvrdych tobolek urcenych k peroralnimu podani (podani tsty). Pro
zjednoduseni uvadime dale pouze nazev tobolky.

Dospéli (véetné starSich pacientii) a dospivajici od 12 let

pti nahle vzniklém (akutnim) prijmu uZzijte 2 tobolky nardz, potom jednu tobolku po kazdé tidké
stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize ptestanete pocitovat ve
sttevech pohyb, ukoncete uzivani ptipravku a neprodlen¢ vyhledejte 1ékate.
pti dlouhodobém (chronickém) prijmu véetné prijmu v disledku odstranéni Casti stfev stanovuje
davkovani l1ékat. Obvykla pocatec¢ni davka jsou dvé tobolky (4 mg) denn€. Davka se miize 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!

IMODIUM muzete uzivat v libovolnou denni dobu, tobolky je zapotiebi zapijet.

Pouziti u dospélych pri akutni epizodé prijmu souvisejiciho se syndromem drazdivého stieva

Dospéli ve véku 18 let a starSi: na uvod 1écby uzijte 2 tobolky a nasledné po kazdé tidké stolici 1 tobolku
(nebo jak Vam doporucil 1ékar).

Neuzivejte vice nez 6 tobolek béhem 24 hodin.

Pouziti u déti

Pripravek IMODIUM nepodavejte détem do Sesti let.
Déti od Sesti let

pti nahle vzniklém (akutnim) prijmu uziji nejdtive jednu tobolku, potom jednu tobolku po kazdé fidké
stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize zpozorujete u ditéte
nevolnost, ktera mize byt zplsobena i zastavou pohybu ve sttevech, ptestaiite ditéti tobolky podavat a
neprodlené vyhledejte 1ékare.

pfi dlouhodobém (chronickém) prijmu stanovuje davkovani 1ékar. Obvykla pocatecni davka je jedna
tobolka denné. Udrzovaci davkovani je zapotfebi urCovat ve vztahu k télesné hmotnosti (nejvyse 3
tobolky/20 kg) do dosazeni 1 — 2 tuhych stolic za den.

Pozor: Nikdy neptekracujte nejvyssi doporucenou denni davku vztaZenou na kg télesné hmotnosti
ditéte!



Télesnd hmotnost ditéte | Nejvyssi pocet tobolek piipravku
v kilogramech (kg) IMODIUM za den
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

Délka trvani 1é¢by
Akutni priijem u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let
Jestlize ptiznaky pietrvavaji déle nez 48 hodin, pfestaiite piipravek uzivat a porad’te se s 1ékarem.

Akutni epizody priijjmu souvisejiciho se syndromem drazdivého stieva u dospélych

Pokud akutni epizoda prijmu trva déle nez 48 hodin, prestante pripravek uzivat a porad’te se s Iékafem.

Na opakujici se akutni epizody prijmu je mozné tento léCivy ptipravek uzivat po dobu az 2 tydnd. Pokud se
epizody prijmu opakuji po dobu vice nez 2 tydnii, porad’te se s 1ékarem.

V ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te s Iékafem nebo l€karnikem.

.\ Jestlize jste uzil(a) vice pripravku IMODIUM, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku IMODIUM, ihned se obratte na 1ékafe nebo nemocnici s zadosti o radu.
Moznymi ptiznaky jsou: zvysena tepova frekvence, nepravidelny srdecni tep, zmény vaseho srdecniho rytmu
(tyto priznaky mohou mit potencialn€ zavazné, zivot ohrozujici nasledky), svalova ztuhlost, nekoordinované
pohyby, ospalost, obtize s mocenim nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velka mnozstvi piipravku IMODIUM silnéji nez dospéli. Pokud dit¢ uzije pfili§ mnoho
ptipravku nebo se u n¢j objevi nékteré z vyse uvedenych ptiznakd, ihned kontaktujte 1ékate.

Informace urcena lékaiim v pripadé predavkovani:

- podejte injekéné naloxon,

- v pripad€ potteby 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 lékare nebo Iékarnika.

E 4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

K ¢astym nezadoucim ucinktim (postihuji méné nez 1 z 10 pacientt) patii: plynatost, zacpa, bolest hlavy,
pocit na zvraceni a zavrat’.

K méné ¢astym nezadoucim u€inkliim (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientl) patfi: bolest biicha, nepiijemné
pocity v bfiSe, travici obtize, zvraceni, suchost v Gstech a vyrazka.



Vzacné (u méné nez 1 z 1000 pacientil) se mlize objevit nadmuti bficha V tomto ptfipadé ukoncete uzivani
pripravku a porad’te se s [ékarfem.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit): tnava, alergické reakce (koptivka, svédéni,
zarudnuti kiize, otok na riznych mistech téla az Sokovy stav), chorobné rozsiteni tlustého stfeva, stfevni
nepruchodnost, zuzené zornice, snizeni urovng védomi, spavost, strnulost az ztuhlost, ztrata védomi, zvySené
svalové napéti, nekoordinované pohyby, obtize pfi moceni a zdvazné alergické kozni reakce (puchyte,
nacervenala, $ifici se vyrazka, olupujici se kuize), ptiznaky zanétu slinivky biisni-akutni pankreatitidy (bolest
v nadbfiSku, bolest bficha vystfelujici do zad, citlivost bficha na dotek, horecka, rychly puls, pocit na
zvracent).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto pfiznakll, prestaiite pripravek pouzivat a okamzité vyhledejte
lékarskou pomoc.

Nekteré obtize mohou byt v§ak zplisobeny prijmem samotnym: bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni,
suchost v tstech, tnava, ospalost, zavrat’, zacpa a plynatost.

Precitlivélost na ptipravek IMODIUM poznate napt. podle vyrazky, koptivky, svédéni, zkraceni dechu nebo
otoku riiznych ¢asti téla. Mohou se objevit zavazné kozni reakce ve formé puchyinatych koznich viidkt az
odlupujici se klize (Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a multiformni erytém),
otok nejcastéji v obliceji, ustech a hrdle (angioedém), nepiijemné pocity (Casto paleni) az bolestivost na
jazyku. Pokud se dostavi néktery z té€chto priznakd, privolejte ihned 1ékare.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pifipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

I 5. Jak pripravek IMODIUM uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti Tento 1éCivy piipravek uchovavejte pti teploté do
25 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

E 6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IMODIUM obsahuje

- Lécivou latkou je loperamid-hydrochlorid. Jedna tobolka obsahuje 2mg loperamid-hydrochloridu.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny §krob, mastek, magnesium-stearat.
Vrchni ¢ast tobolky: zelatina, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132), Zluty oxid Zelezity (E172)
Spodni ¢ast tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132), ¢erny oxid zelezity (E172),


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

sodna stl erythrosinu (E127).

Jak pripravek IMODIUM vypada a co obsahuje toto baleni
IMODIUM jsou tvrdé neprihledné zelatinové tobolky, vrchni ¢ast zelené barvy, spodni ¢ast tmavosedé
barvy, obsahujici bily prasek.

Velikost baleni: 20 tvrdych tobolek v blistru (bezbarvy prihledny PVC/Al) a krabicce.

Upozornéni:
Text na blistru je ve francouzském, nizozemském a némeckém jazyce

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):

Imodium 2 mg harde capsules — gélules — Hartkapseln = Imodium 2 mg tvrdé tobolky
Loperamidum hydrochloridum 2 mg = Loperamid-hydrochlorid 2 mg

LOT: = c¢islo Sarze:

EXP: = pouzitelné do:

Drzitel rozhodnuti o registraci
Johnson & Johnson Consumer NV/SA, Michel De Braeystraat 52, 2000 Antverpy, Belgie

Vyrobci
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Francie

Johnson & Johnson Consumer NV/SA, Michel De Braeystraat 52, 2000 Antverpy, Belgie

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 7. 2024



