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Pisomna informacia pre pouZivatela

Itoprid PMCS 50 mg
filmom obalené tablety

itopridiumchlorid

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

obsahu]e pre vas doleZité informacie.
Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Itoprid PMCS 50 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Itoprid PMCS 50 mg
Ako uzivat’ Itoprid PMCS 50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Itoprid PMCS 50 mg

Obsah balenia a d’alie informéacie

R

1. Co je Itoprid PMCS 50 mg a na ¢o sa pouZiva

Itoprid PMCS 50 mg s obsahom itopridu patri do skupiny liekov nazyvanych prokinetika. Prokinetika
su lieky, ktoré upravuju alebo zosiliiuju a zrychl'uji pohyby criev (motilitu) u¢inkom na dopaminové
D receptory a potlacenim ucinku acetylcholinesterazy. Ich uzivanie vedie k zrychlenému
vyprazdnovaniu zaludka, zrychleniu prechodu traveného jedla cez tenké ¢revo a zvySeniu napétia
(tonusu) dolného pazerakového zviera¢a. Okrem toho Itoprid PMCS 50 mg potlaca vracanie.

Itoprid PMCS 50 mg je urceny na liecbu priznakov spdsobenych spomalenym vyprazdiiovanim
zaludka, ako je pocit plného Zaludka az po bolest’ v hornej ¢asti brucha, nechutenstvo, palenie zahy,
nevolnost’ a vracanie pri poruchdch traviaceho traktu, ktoré nie st spdsobené vredovou chorobou
alebo organovym ochorenim, ktoré¢ ovplyviuje rychlost’ prechodu natraveného jedla cez traviaci trakt.

Itoprid PMCS 50 mg je uréeny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Itoprid PMCS 50 mg

Neuzivajte Itoprid PMCS 50 mg

o Ak ste alergicky na itoprid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o Ak zrychlené vyprazdiovanie zalidka moze byt pre vas Skodlivé, napr. ak mate krvacanie
z trdviaceho traktu, nepriechodnost’ alebo perforaciu (prederavenie) traviaceho traktu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Itoprid PMCS 50 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Itoprid PMCS 50 mg zosiltiuje uc¢inok acetylcholinu a je potrebné ho uzivat’ s osobitnou opatrnost'ou.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02741-ZME

Aj ked’ klinické skuSania naznacuju, ze vyskyt vedl'ajSich u¢inkov u pacientov vo veku 65 rokov
a starSich nie je vy$$i ako u mladsich pacientov, mozu sa vedlajsie u¢inky vyskytnit u star§ich
pacientov v dosledku vSeobecného znizenia funkcie pecene a obliciek.

Deti a dospievajuci
Itoprid PMCS 50 mg sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov.

Iné lieky a Itoprid PMCS 50 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Itopridu PMCS 50 mg a inych subeZne uzivanych liekov sa mézu navzajom ovplyviiovat.

- Nie st zndme vzajomné posobenia Itopridu PMCS 50 mg s warfarinom, diazepamom,
diklofenakom, tiklopidinom, nifedipinom a nikardipinom.

- Anticholinergné latky (pouzivané na liecbu astmy, dlhodobého obstrukéného ochorenia plic,
hnacky, Parkinsonovej choroby a na obmedzenie ki¢ov hladkého svalstva — napr. v mo¢ovom
mechure) mozu znizovat’ ucinok itopridu.

- Itoprid mdze ovplyvnit’ vstrebavanie inych liekov uzivanych ustami vzhl'adom na jeho G¢inok
na tréviaci trakt, najma liekov s izkym terapeutickym indexom, s predizenym uvoliiovanim
a liekov, ktoré sa uvol'nuju v ¢reve.

- Antiulcerozne lieky (lieky na prevenciu a lie¢bu vredov v zazivacom trakte, ako je cimetidin,
ranitidin, teprendn a cetrexat, neovplyvituju gastrointestinalnu prokinetickt aktivitu Itopridu
PMCS 50 mg.

Itoprid PMCS 50 mg a jedlo a napoje
Itoprid PMCS 50 mg sa ma uzivat’ pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Itoprid PMCS 50 mg mé6zu uzivat’ tehotné Zeny alebo zeny, u ktorych tehotenstvo nie je vylucené, len
na odporucanie lekara alebo ak jeho lieCebny prinos podstatne prevySuje mozné riziko.

Ak dojcite, vas lekar sa musi rozhodnut’, ¢i ukoncit’ liecbu Itopridom PMCS 50 mg alebo prerusit’
dojcenie, a to s ohl'adom na riziko vedl'ajsich Gi¢inkov na dojéené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Hoci sa nezistil vplyv Itopridu PMCS 50 mg na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, nie je
mozné vylucit’ zhorSenie ostrazitosti. Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnat’ zavrat. V tychto pripadoch
neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje, pokial tieto priznaky nezmizn.

Itoprid PMCS 50 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Itoprid PMCS 50 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalene;j tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Itoprid PMCS 50 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna denna davka pre dospelych pacientov je 1 tableta 3-krat denne pred jedlom.
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Tato davka moZe byt vasim lekdrom znizena na zaklade vasho veku a priznakov ochorenia. Presné
davkovanie Itopridu PMCS 50 mg a dlZku lieCby stanovi vas lekar. Itoprid PMCS 50 mg sa nema
uzivat’ dlhsie ako 8 tyzdiov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek

Ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek, vas lekar bude pozorne sledovat’ vas stav. V pripade,
Ze sa u vas objavia vedl'ajsie u€inky, vas lekar rozhodne o vhodnych opatreniach, ako je zniZenie
davkovania alebo prerusenie liecby.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Itoprid PMCS sa nema podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 16 rokov.

Ak uZijete viac Itopridu PMCS 50 mg, ako mate
Ak uzijete viac tabliet Itopridu PMCS 50 mg ako ste mali alebo v pripade nahodného uzitia lieku
dietatom, porad’te sa so svojim lekdrom. Pripady predavkovania itopridom nie su zname.

Ak zabudnete uzit’ Itoprid PMCS 50 mg

Ak zabudnete uzit’ Itoprid PMCS 50 mg, uzite ho hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak takmer ¢as na
d’al$iu davku, vynechajte zabudnut davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Itoprid PMCS 50 mg
Ak prestanete pred¢asne uzivat’ Itoprid PMCS 50 mg, vase priznaky sa mozu zhorsit'. Pred ukonc¢enim
liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat’ Itoprid PMCS 50 mg a kontaktujte svojho lekara

o ak spozorujete opuch ruk, néh, opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ t'azkosti
s prehitanim alebo dychanim. TieZ sa moZe objavit’ vyrazka alebo svrbenie. To mbze znamenat’,
Ze mate alergicku reakciu.

Nasledujtice vedl'ajsie €inky sa mozu vyskytnuat’ pocas liecby Itopridom PMCS 50 mg:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Hnacka.

Zapcha.

Bolest’ brucha.

Zvyseng slinenie.

Bolest hlavy.

Podrazdenost’.

Poruchy spanku.

Zavrat.

Bolest’ chrbta alebo bolest’ na hrudi.

Unava.

Zvysené hladiny horménu prolaktinu.

Zmeny v laboratornych hodnotach krvnych testov (zniZenie poctu bielych krviniek, zvysenie
hladin mocoviny a kreatininu).
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
o Vyrazka, zaCervenanie koZe a svrbenie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

. Zavazna reakcia z precitlivenosti, ktord méze sposobit’ dychacie t'azkosti.

o Zvysenie laboratornych hodnot krvnych testov (AST, ALT, GMT, alkalickej fosfatazy,
bilirubinu).

Pokles poctu krvnych dosticiek (moze sa prejavit’ podliatinami alebo krvacanim).

Tras.

Nevolnost.

Zltacka.

Zvacsenie prsnych zliaz u muzov.

Ak sa vyskytne galaktorea (tvorba a vylucovanie mlieka z prsnej zl'azy, ktoré nesuvisi s dojcenim)
alebo gynekomastia (zva¢Senie prsnej zlazy u muzov), lie¢ba sa musi prerusit’ alebo ukoncit’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Itoprid PMCS 50 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Itoprid PMCS 50 mg obsahuje
- Liecivo je itopridiumchlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg itopridiumchloridu.
- Dalsie zlozky sii: monohydrat laktozy, predzelatinovany kukuriény $krob, sodna sol
kroskarmelézy, koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, povrchova Struktira Opadry 11
85F 18422 (¢iastocne hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity, makrogol 3350, mastenec).

Ako Itoprid PMCS 50 mg vyzera a obsah balenia

Itoprid PMCS 50 mg st biele az takmer biele okriihle bikonvexné (obojstranne vypuklé¢) tablety
s deliacou ryhou a priemerom 7 mm.

Deliaca ryha iba napomaha rozlomit’ tabletu, pokial’ mate t'azkosti ju prehltnut’ celu.

Itoprid PMCS 50 mg sa dodava v blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 40, 90, 100 alebo 120 filmom
obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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nasledovnymi nazvami:
Ceska republika: Itoprid PMCS
Slovenska republika: Itoprid PMCS 50 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.



