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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lopacut 2 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 2 mg loperamidiumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biela, okruhla, vypukla tableta s ozna¢enim ,,6°. Priemer tablety je 8 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobu symptomatickt lieCbu akutnej hnacky.
Lopacut je indikovany dospelym a dospievajiicim vo veku 12 rokov a viac.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a viac:

Uvodné davka je 2 tablety, potom 1 tableta po kazdej riedkej stolici, nie skor ako 2 — 3 hodiny po
uvodnej davke. Maximalna dennd davka nema presiahnut’ 6 tabliet (12 mg) u dospelych a 4 tablety

(8 mg) u dospievajucich. Ak sa zdravotny stav nezlepsi do 2 dni, liecba Lopacutom sa ma ukoncit’.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebnd uprava davky.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebnd tprava davky.

Porucha funkcie pecene
Opatrnost’ je potrebna pri uzivani loperamidu u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.4).

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Vek do 12 rokov.
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e Loperamid sa nema pouzivat’ ako primarna liecba u pacientov s:
e akutnou dyzentériou, charakterizovanou pritomnost’ou krvi v stolici a vysokou horuckou.
e akutnou ulcerdznou kolitidou alebo pseudomembrandznou kolitidou spojenou s uzivanim
Sirokospektralnych antibiotik.
e bakterialnou enterokolitidou spésobenou invazivnymi organizmami vratane salmonely,
shigely a kampylobaktera.

o Ked je potrebné zabranit’ utlmu peristaltiky z dovodu rizika zavaznych nasledkov
zahnajucich ileus, megakolon alebo toxicky megakolon.
Chronicka hnacka.

o Ked sa vyskytne zapcha, abdominalna distenzia alebo ileus, lie¢ba loperamidom sa musi
okamzite prerusit’.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri chronickych zapalovych ochoreniach ¢riev moze loperamid maskovat’ priznaky akutnej
deteriorizacie.

Prioritou pri akutnej hnacke je prevencia alebo zvratenie deplécie tekutin a elektrolytov. Toto je
dolezité najmé u deti, u oslabenych jedincov a starSich pacientov s akiatnou hnackou. V takychto
pripadoch je podanie primeranej substitu¢nej liecby zameranej na doplnenie tekutin a elektrolytov
najdolezitej$im opatrenim.

Liecba hnacky loperamidom je len symptomaticka. Ak je mozné zistit' $pecifické pri¢iny vyvolavajiace
hnacku, v pripade potreby ma byt poskytnuta Specificka liecba.

Ak sa pri akttnej hnac¢ke nepozoruje klinické zlepSenie do 48 hodin, podavanie loperamidu ma byt
prerusené a pacienti maju kontaktovat’ svojho lekara.

Ked'Ze pretrvavajtica hnacka méze byt indikatorom potencialne zavaznejSicho ochorenia, loperamid
sa nema uzivat’ dlhodobo, az do zistenia zdkladného ochorenia sposobujuceho hnacku.

Aj ked farmakokinetické tidaje u pacientov s poskodenou funkciou pecene nie su dostupné, loperamid
sa musi pouzivat’ s opatrnostou u tychto pacientov kvoéli znizenému metabolizmu pri prvom prechode.
Tento liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poskodenou funkciou pecene, ked’ze to moze
viest’ k relativnemu predavkovaniu veducemu k intoxikacii CNS.

U pacientov s AIDS, u ktorych je hnacka liecena loperamidom, ma byt’ lieCba ukoncena pri prvych
priznakoch abdominalnej distenzie. U pacientov s AIDS a infek¢nou kolitidou spdsobenou virusovymi
aj bakteridlnymi patogénmi, ktori boli lieceni loperamidiumchloridom, sa vyskytli izolované hlasenia
o toxickom megakolone.

Kombinacia vysokej davky loperamidu a liekov ktoré inhibuju P-glykoprotein (napr. chinidin,
ritonavir, cyklosporin, verapamil a niektoré makrolidové antibiotikd napr. erytromycin
a klaritromycin) sa ma podéavat’ s opatrnost’ou (pozri cast’ 4.5).

V suavislosti s predavkovanim boli hlasené srdcové udalosti vratane prediZenia intervalu QT

a komplexu QRS a tzv. torsades de pointes. Niektoré pripady sa skon€ili smrt’ou (pozri Cast’ 4.9).
Predavkovanie méze odhalit’ existujuci Brugadov syndrém. Pacienti nemaju prekrocit’ odporucani
davku a/ani odporucané trvanie liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cholestyramin
Stubezné podavanie cholestyraminu moéze znizit’ absorpciu loperamidu.
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Inhibitory P-glykoproteinu

Predklinické tidaje preukazali, Ze loperamid je substratom P-glykoproteinu, ktory sa nachadza

v krvno-mozgovej bariére. Subezné uzivanie loperamidu (jednorazova davka 16 mg) s chinidinom
alebo ritonavirom, ktoré su inhibitormi P-glykoproteinu, malo za nasledok 2 az 3-nasobné zvySenie
hladiny loperamidu v plazme. Teoreticky, sa méze vyskytnut’ aj zvySena distribucia do CNS. Klinicky
vyznam tejto farmakokinetickej interakcie s inhibitormi P-glykoproteinu, ked’ sa loperamid podava
v odporuc¢anom davkovani (2 mg az do 12 mg maximalnej dennej davky) nie je znamy, ale nie je
mozné vylucit riziko celkovo znizenej citlivosti na oxid uhli¢ity a tym ovplyviiovat’ dychanie.
Kombinacia vysokej davky loperamidu a liekov ktoré inhibuji P-glykoprotein napr. chinidin,
ritonavir, cyklosporin, verapamil a niektoré makrolidové antibiotikd napr. erytromycin

a klaritromycin, sa ma podavat’ s opatrnostou. Je potrebné zvazit' upravu davkovania.

Itrakonazol

Stibezné podanie loperamidu (4 mg jedna davka) a itrakonazolu, inhibitora CYP3A4 a P-
glykoproteinu, viedlo k 3- az 4-nasobnému zvySeniu plazmatickych koncentracii loperamidu.

V rovnakej $tudii CYP2CS inhibitor, gemfibrozil, zvysil hladiny loperamidu priblizne 2-nasobne.
Kombinacia itrakonazolu a gemfibrozilu viedla k 4-nasobnému zvySeniu maximalnych plazmatickych
hladin loperamidu a k 13-nasobnému zvyseniu celkovej plazmatickej expozicie. Tieto zvySenia neboli
spojené s uc¢inkami na centralny nervovy systém (CNS), ako bolo zistené psychomotorickymi testami
(t.j. subjektivna ospalost’ a test nahradzajuci ¢islice symbolmi).

Ketokonazol

Stibezné podanie loperamidu (16 mg jedna davka) a ketokonazolu, inhibitora CYP3A4 a P-
glykoproteinu, viedlo k 5-nasobnému zvySeniu plazmatickych koncentracii loperamidu. Toto zvySenie
nebolo spojené so zvySenymi farmakodynamickymi G¢inkami, ako bolo zistené pupilometriou.

Dezmopresin
Stibezna liecba s peroralnym dezmopresinom viedla k 3-nasobnému zvySeniu plazmatickych

koncentracii dezmopresinu, pravdepodobne kvoli pomalSej gastrointestinalnej motilite.

Anticholinergikd
Anticholinergik4 spomal’uji vyprazdiovanie zaltidka a ¢riev a u€inok loperamidu méze byt silnejsi.

Ocakava sa, ze lieky s podobnymi farmakologickymi vlastnostami mozu zosilnit’ u¢inok loperamidu
a ze lieky, ktoré urychl'uju gastrointestindlny prechod, mézu jeho t€inok znizit.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

St len obmedzené klinické udaje u gravidnych Zien. Stadie na potkanoch preukazali zvysent mortalitu
plodu pri vysokych davkach. Preto, az do ziskania d’al§ich skiisenosti, sa loperamid moze uzivat’ pocas
gravidity len po starostlivom zvazeni. Hoci nie su Ziadne naznaky, ze loperamid ma teratogénne alebo
embryotoxické vlastnosti, ocakavané lieCebné prinosy sa maji zvazit’ proti potencialnemu riziku este
pred tym, ako sa loperamid poda pocas gravidity, najmé pocas prvého trimestra.

Dojcenie
Malé mnozstva loperamidu sa mézu objavit’ v 'udskom materskom mlieku. Loperamidiumchlorid sa
preto neodporti¢a pocas dojcenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaciatku hnackovych syndromov lieCenych Lopacutom sa mozu vyskytnat tnava, zavraty alebo
ospanlivost’. Preto je vhodné byt opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky

Dospeli a deti vo veku > 12 rokov

Bezpecnost’ loperamidiumchloridu bola hodnotena u 3 076 dospelych a deti vo veku > 12 rokov, ktori
sa zucastnili 31 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych stadii s loperamidiumchloridom
pouzivanym na lie¢bu hnac¢ky. Z toho bolo 26 §tadii s akitnou hnackou (N=2 755) a 5 studii

s chronickou hnackou (N=321).

Najcastejsie hlasenymi (t.j. incidencia > 1 %) neziaducimi liekovymi reakciami (adverse drug
reactions, ADR) v klinickych stidiach s loperamidiumchloridom pri akatnej hnacke boli: zdpcha

(2,7 %), plynatost’ (1,7 %), bolest’ hlavy (1,2 %) a nauzea (1,1 %). V klinickych stadiach s chronickou
hnackou boli naj¢astejsie hlasenymi (t.j. incidencia > 1 %) ADR: plynatost’ (2,8 %), zapcha (2,2 %),
nauzea (1,2 %) a zavrat (1,2 %).

Klasifikacia frekvencie neziaducich u¢inkov je nasledujica:
e Vel'mi ¢asté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

Menej Casté (=1/1 000 az <1/100),

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

Nezname (z dostupnych udajov).

Nasledujuce neziaduce u€inky boli hlasené bud’ z klinickych skusani alebo po uvedeni loperamidu na
trh:

Poruchy imunitného systému:

zriedkavé: alergicka reakcia/reakcia z precitlivenosti® a v niektorych pripadoch
zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickej reakcie® (vratane
anafylaktického Soku), anafylaktoidna reakcia®

Psychické poruchy:
nezname: ospanlivost’

Poruchy nervového systému:

Casté: zavrat, bolest’ hlavy
mene;j Casteé: somnolencia®
zriedkavé: strata vedomia®, strnulost®, znizena hladina vedomia®, hypertonia?,

abnormality koordinacie®

Poruchy oka:
zriedkavé: midza

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Casté: zapcha, nauzea, flatulencia, abdominalne kice a kolika

menej Caste: abdomindlna bolest’, abdominalny diskomfort, suchost’ v tstach, bolest’
v hornej Casti brucha, vracanie, dyspepsia

zriedkavé: zltacka® (vratane paralytického ilea), abdominalna distenzia, megakolon®
(vratane toxického megakolonu®)

nezname: akutna pankreatitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: vyrazka

zriedkavé: zihlavka®, pruritus®, angioedém®, bul6zne erupcie” vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, multiformny erytém a toxicka epidermalna
nekrolyza
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Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
zriedkavé: retencia mocu?

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
zriedkavé: unava®

a: Zaradenie tohto terminu je na zaklade hlaseni po uvedeni loperamidiumchloridu na trh. Ked’ze proces pre
stanovenie ADR po uvedeni lieku na trh nerozliSoval medzi chronickymi a akatnymi naznakmi alebo dospelymi
a detmi, frekvencia je odhadnuta zo vSetkych klinickych §tidii kombinovanych s loperamidiumchloridom,
vratane $tadii u deti < 12 rokov (N=3 683).

b: Pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ loperamidiumchloridu bola hodnotena u 607 pacientov vo veku 10 dni az 13 rokov, ktori
sa zucastnili 13 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych studii s loperamidiumchloridom
pouzivanym na lie¢bu akuatnej hnacky. Vo v§eobecnosti profil ADR u tejto populacie pacientov bol
podobny profilu, ktory sa pozoroval v klinickych $tadiach s loperamidiumchloridom u dospelych

a deti vo veku 12 rokov a viac.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita:

Davka 1-2 mg/den u deti vo veku 1-6 mesiacov mala za nasledok zavaznu az vel'mi zavazna
intoxikaciu. Davka 10 mg u deti vo veku 4 mesiacov mala za nasledok vel'mi zdvazn intoxikaciu.
Dévka 3 mg pocas 16 hodin podana 4-ro¢nému diet'at’u spdsobila stredne zdvazn intoxikéciu, aj ked’
podanie 1 mg polroénému diet'at'u a podanie maximalnej davky 12 mg 2-ro¢nému dietatu (u ktorého
bola vykonana lavaz zaludka) sposobilo miernu intoxikéciu. Davka 26 mg u dospelého po lavazi
zaltidka nesposobila Ziadne priznaky.

Priznaky:

Priznaky su ¢asto oneskorené a mozu sa vyskytnit’ u deti po opakovanych terapeutickych davkach.

V pripade predavkovania (vratane relativneho preddvkovania kvoli dysfunkcii pecene) sa moézu
objavit utlm CNS (strnulost’, abnormality koordinacie, somnolencia, midza, svalova hypertonia a utlm
dychania), retencia mocu a zltacka. Letargia, zavrat, zmdtenost’, halucinacie, znizena Groven vedomia,
kéma. Apnoe. Zvysené alebo zniZzené svalové napitie, opistotonus. Bradykardia, ventrikularne
extrasystoly. Hyperglykémia. Nauzea, vracanie, zapcha a v zriedkavych pripadoch paralyticky ileus.
Deti m6zu byt’ citlivejSie na ucinky na CNS ako dospeli.

U jednotlivcov, ktori sa predavkovali loperamidom, sa pozorovali srdcové udalosti, ako je predizenie
intervalu QT a komplexu QRS, tzv. torsades de pointes, iné zavazné ventrikularne arytmie, zastavenie
srdca a synkopa (pozri Cast’ 4.4). Boli hlasené aj smrtel'né pripady. Predavkovanie moéze odhalit’
existujici Brugadov syndrom.

Liecba:

V oddévodnenych pripadoch lavaz zaludka, aktivne uhlie. Ak doslo k uzitiu vel'kej davky
monitorovanie pacienta sa ma predizit’ az na 24 hodin. Ak sa objavia priznaky predavkovania, naloxén
sa moze podat’ ako antidotum. Ked'Ze trvanie ucinku loperamidu je dlhSie ako naloxénu (1 az

3 hodiny), moze sa indikovat’ opakovanu liecbu naloxénom. Pacient sa ma preto sledovat’ po dobu
minimalne 48 hodin, aby sa odhalil pripadny Gtlm CNS. Pri atlme CNS alebo utlme dychania sa ma
opakovane podat’ 0,4 mg naloxoénu intravenozne (u deti 0,01 mg/kg intravenézne) az do dosiahnutia

5
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ucinku a potom znova v pripade potreby. Eventualne kontrola dychania. Pri dystonickych reakciach
a svalovych ki¢och sa podava diazepam. Symptomaticka lieCba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipropulziva; ATC kod: AO7DAS3

Loperamidiumchlorid je synteticky opioid ktory inhibuje pohyblivost’ ¢riev vdzbou na opiatové
receptory ¢revnej steny a moze znizit’ gastrointestinalnu sekréciu ¢o ma za nasledok zlepsSenie
priznakov hnacky. Loperamid tiez zvySuje tonus analneho sfinktera. Nastup antidiaroického u¢inku
zacina uz jednu hodinu po uziti 4 mg davky loperamidu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Loperamid sa dobre absorbuje z ¢reva.

Biotransformacia

Loperamid je takmer Gplne vychytdvany a metabolizovany v peceni, kde je konjugovany a vylucuje sa
zICou v stolici. Vzhl'adom na vysoku afinitu k ¢revnej stene a vysoky first-pass metabolizmus, sa
vel'mi malé mnozstvo loperamidu dostane do systémového obehu.

Eliminacia
Zaznamenany elimina¢ny polcas loperamidu je priblizne 11 hodin (9-14 hodin).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V studiach zameranych na akutnost’ a chronickost’ sa nepreukazala ziadna Specificka toxicita.
Vysledky in vivo a in vitro $tadii s loperamidom a jeho prolie€iv (pro-drugs) napr. oxid loperamidu
preukdzali, Ze loperamid nie je genotoxicky. V $tadidch zameranych na reprodukénu toxicitu

u potkanov vel'mi vysoké davky loperamidu (40 mg/kg/dent — 240-ndsobok maximalnej dennej davky
u l'udi) boli toxické pre matky, zhorsili fertilitu a prezivanie plodu. Niz§ie davky nemali vplyv na
zdravie matky alebo plodu a neovplyvnili peri- a postnatalny vyvoj.

Z predklinického hodnotenia loperamidu in vitro a in vivo nevyplyvaja ziadne vyznamné
elektrofyziologické ti€inky na srdce v jeho terapeuticky relevantnom rozsahu koncentracii

a vo vyznamnych nasobkoch tohto rozsahu (az 47-nasobok). V mimoriadne vysokych koncentraciach
suvisiacich s predavkovanim (pozri ¢ast’ 4.4) ma vSak loperamid elektrofyziologické u¢inky na srdce
pozostavajuce z inhibicie draslikovych (hERG) a sodikovych pradov a arytmii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celuloza

predzelatinovany Skrob

sodna sol’ kroskarmeldzy
koloidny oxid kremicity bezvody
magnéziumstearat
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Obal tablety:
polydextroza

hypromel6za

oxid titanic¢ity (E 171)

makrogol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

8 a 10 tabliet v blistri (PVC/Al).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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