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Pisomna informacia pre pouZivatela

Imodium Plus
2 mg/125 mg tablety

loperamidium-chlorid/simetikon

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imodium Plus a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imodium Plus
Ako uzivat’ Imodium Plus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imodium Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk wd =

1. Co je Imodium Plus a na ¢o sa pouZiva

Imodium Plus obsahuje dve lieCiva:

- loperamidium-chlorid, ktory pomaha zmierniovat hnacku spomalenim nadmernej aktivity Criev.
Telu tiez pomaha z Criev vstrebat’ viac vody a soli.

- simetikon, ktory v ¢revach rozklada plynové bubliny, ktor¢ st pri¢inou kf¢ov a naduvania.

Imodium Plus sa pouziva u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov na liecbu kratkych
zachvatov hnacky v pripade, ak sa objavuje so zalido¢nymi ki¢mi, nadivanim a plynatostou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imodium Plus

Neuzivajte Imodium Plus

- udeti mladsich ako 12 rokov.

- ak ste alergicky na loperamidium-chlorid, simetikon alebo na ktorukoI'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate vysoku teplotu (napr. viac ako 38 °C) alebo mate krv v stolici.

- ak mate nahly stav zapalového ochorenia Criev, ako je ulcerézna kolitida.

- ak mate zavaznu hnacku po uZivani antibiotik.

- ak mate zapchu alebo mate naftiknuté brucho.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Imodium Plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Imodium Plus lie¢i len priznaky hnacky. V niektorych pripadoch méze pri¢ina vasho ochorenia
vyzadovat lie€bu. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia, kontaktujte svojho lekara. Ak mate
zavaznu hnacku, vase telo strati viac tekutin, cukru a soli ako normalne. Preto bude potrebné, aby
ste tekutiny nahradili pitim vac¢Sieho mnozstva tekutin ako zvyc¢ajne. Opytajte sa svojho lekarnika
na $pecidlne prasky, ktoré nahradia cukry a soli.
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- Ak mate AIDS a vase brucho sa nafukne, ihned’ ukoncite uzivanie lieku a kontaktujte
svojho lekara.

- Ak mate ochorenie pecene, overte si to u svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ liek. Niektoré
z vedlajsich u¢inkov mozu byt neprijemnejsie.

Neuzivajte tento liek na iné ako urcené pouZzitie (pozri Cast’ 1) a nikdy neuzivajte vacSie mnozstvo ako
sa odporuca (pozri ¢ast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili§ vel'a loperamidu, jedného z lie¢iv Imodia
Plus, sa hlésili zd&vazné problémy so srdcom (ktorych priznaky zahffiaja rychly alebo nepravidelny
srdcovy tep).

V pripade néhle sa vyskytujicej hnacky, priznaky zvyc€ajne odznejii do dvoch dni. Ak po tomto
obdobi priznaky pretrvavaju, prestaiite uzivat’ tento liek a obrat'te sa na svojho lekéara.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Imodium Plus

Kazda tableta Imodium Plus obsahuje menej ako 0,026 mg benzylalkoholu. Benzylakohol mé6ze
sposobit’ alergické reakcie. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene
alebo obliciek alebo ak ste tehotna alebo dojéite, pretoze vo vasom tele sa moézu hromadit’ vel'ké
mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky (nazyvané ,,metabolické acidoza®).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 0,00044 mg alkoholu (etanolu) v kazdej tablete. Malé mnozstvo
alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne vyznamné ucinky.

Tento liek obsahuje maltodextrin, ktory obsahuje glukdzu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektor¢ cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Deti
Deti mladsie ako 12 rokov nesmu uzivat’ Imodium Plus.

Iné lieky a Imodium Plus

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi vratane:

- chinidinu (pouziva sa na liecbu nepravidelného rytmu srdca alebo malarie),

- itrakonazolu alebo ketokonazolu (pouzivaju sa na liecbu infekcii spésobenych hubami),

- gemfibrozilu (pouZziva sa na liecbu vysokej hladiny cholesterolu),

- ritonaviru (pouziva sa na lieCbu HIV infekcie a AIDS),

- desmopresinu (pouziva sa na kontrolu smédu a tvorby mocu u pacientov s tiplavicou mocovou
(diabetes insipidus)).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoZze Imodium Plus sa
moze s tymito lickmi vzajomne ovplyviiovat’.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo: ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Dojcenie: Imodium Plus sa neodporaca uzivat,, ak dojcite. Malé mnozstva lieku sa mézu dostat’ do
vasho mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moze u vas vyvolat’ zavrat, pocit inavy alebo ospalost’. Ak spozorujete tieto priznaky,
nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje.
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3. Ako uzZivat’ Imodium Plus

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekarnika.

- Prehltnite vcelku spravny pocet tabliet a zapite vodou.
- Len na uzitie Gstami.
- Neuzivajte viac ako je stanovena davka.

Pouzitie u dospelych vo veku od 18 rokov

Na zaciatku liecby prehltnite dve tablety, nasledne jednu tabletu po kazdej riedkej stolici (po
vyprazdneni ¢riev). Neuzivajte viac ako Styri tablety denne. Ak vase priznaky pretrvavaju aj po dvoch
dioch liecby, prestarite liek uzivat’ a kontaktujte svojho lekara.

Pouzitie u dospievajtcich vo veku 12 az 18 rokov

Na zaciatku liecby prehltnite jednu tabletu, nasledne jednu tabletu po kazdej riedke;j stolici (po
vyprazdneni ¢riev). Neuzivajte viac ako Styri tablety denne. Ak vase priznaky pretrvavaju aj po dvoch
dinoch liecby, prestaiite liek uzivat’ a kontaktujte svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 12 rokov
Nepodavajte tablety detom mladsim ako 12 rokov.

Ak uZijete viac liecku Imodium Plus, ako mate

Ak ste uzili prilis vela lieku Imodium Plus, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo chod’te do nemocnice.
Priznaky mézu zahtiiat’: zvySeny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto
priznaky mozu mat’ potencidlne zavazné, zivot ohrozujuce nasledky), stuhnutost’ svalov,
nekoordinované pohyby, ospalost’, problémy s mocenim, plytké dychanie, sucho v ustach alebo
zmens$enie zreniCiek vo vasSich ociach, bolesti brucha, nevolnost’ alebo vracanie alebo zépcha.

Deti reaguju na velké mnozstva liecku Imodium Plus intenzivnejSie ako dospeli. Ak diet’a uzije prilis
vel’a lieku alebo ak sa u neho vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte
lekara.

AK zabudnete uZit’ Imodium Plus
Uzite jednu tabletu po nasledujucej riedkej stolici (vyprazdneni ¢riev). NeuZzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledujucich priznakov, ukon¢ite uZivanie lieku a ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc

Alergické reakcie vratane opuchu tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, nevysvetlitelny
sipot pri dychani, skratenie dychu, ktoré moze byt’ sprevadzané vyskytom koznej vyrazky alebo
zihlavky.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych idajov): bolest’ v hornej Casti brucha; bolest’
brucha, ktora vyzaruje do chrbta; citlivost’ pri dotyku brucha, horucka, zrychleny pulz, nevolnost’,
vracanie, ¢o mozu byt priznaky zapalu pankreasu (akutne pankreatitida).
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AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ukon¢ite uZivanie lieku a povedzte

to svojmu lekarovi:

- tazkosti s mocenim,

- silna bolest’ brucha, nafukovanie alebo opuch brucha alebo horucka spésobené upchatim alebo
zviacSenim Creva,

- zavazna zéapcha.

Medzi d’alSie ucinky, ktoré sa mézZu vyskytnut’, patri

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10, ale viac ako 1 zo 100 0sdb):
- bolesti hlavy,

- nevolnost,

- zmena sposobu vnimania niektorych chuti.

Menegj ¢asté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100, ale viac ako 1 z 1 000 os6b):
- ospalost,

- zavrat,

- slabost’,

- zapcha,

- vracanie,

- porucha travenia,

- plynatost’,

- sucho v uastach,

- vyrazka.

Zriedkavé vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000, ale viac ako 1 z 10 000 o0s6b):
- strata vedomia alebo zniZena Groven vedomia,

- nadmerné z(izenie o¢nych zreniciek,

- kozna vyrazka, ktord moze viest’ k zavaznej tvorbe pluzgierov a olupovaniu koze,

- zihlavka,

- svrbenie,

- Unava,

- svalova stuhnutost’,

- nekoordinované pohyby.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imodium Plus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni blistra a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imodium Plus obsahuje

- Lieciva su: loperamidium-chlorid (2 mg v tablete) a simetikon (stanovené ako 125 mg dimetikonu
v tablete)

- Dalsie zlozky st hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalické celuloza, draselna sol
acesulfamu, umela vanilkova prichut’ (zahtfia propylénglykol, maltodextrin, etanol
a benzylalkohol), sodna sol’ karboxymetylSkrobu A a kyselina stearova.

Ako vyzera Imodium Plus a obsah balenia

Biele tablety kapsulovitého tvaru s vyrazenou deliacou ryhou medzi ,,2* a ,,125% na jednej strane
a,,IMO* na druhej strane.

Kazdé balenie obsahuje 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18 alebo 20 tabliet v blistrovych pasoch.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Offices 5-7, Block 5,
High Street, Tallaght, Dublin 24, D24 YKS8N Irsko

Vyrobca

JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, Val de Reuil 27100, Franctzsko
Kenvue Belgium NV, Michel De Braeystraat 52, 2000 Antwerpen, Belgicko

Kenvue Germany GmBH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch v Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Imodium Duo 2 mg/125 mg Tabletten
Bulharsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg Caplets
Cyprus: Imodium Plus

Ceska republika: Imodium Plus

Dansko: Imodium Plus

Finsko: Imodium Plus Tabletit

Francuzsko: Imodiumduo Comprimé

Grécko: Imodium Plus

Mad’arsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg tabletta
Nemecko: Imodium akut Duo

irsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg tablet
Luxembursko: Imodium Duo 2 mg/125 mg Comprimés
Holandsko: Imodium Duo 2 mg/125 mg, tabletten
Norsko: Imodium Comp

Portugalsko: Imodium Duoeffect 2 mg/125 mg Comprimidos
Rumunsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg comprimate
Slovenska republika: Imodium Plus

Spaniesko: Fortasec Plus 2 mg/125 mg Comprimidos
Svédsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg tablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



