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Pisomna informacia pre pouZivatela

Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
loperamidium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loperamid Grindeks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Loperamid Grindeks
Ako uzivat’ Loperamid Grindeks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Loperamid Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Loperamid Grindeks a na ¢o sa pouZiva

Loperamid Grindeks obsahuje lie€ivo loperamidium-chlorid.
Loperamidium-chlorid zahust'uje stolicu a znizuje ¢astost’ a objem stolice.

Loperamid Grindeks sa uziva pri symptomatickej lie€be nahle vzniknutej kratkodobej (akttnej)
hnacke u dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Loperamid Grindeks

Neuzivajte Loperamid Grindeks

o ak ste alergicky na loperamidium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

u deti mladsich ako 2 roky;

ak mate v stolici krv alebo mate vysoku teplotu;

ak mate akatnu ulcer6znu kolitidu (zapalové ochorenie ¢reva s vredmi);

ak mate zapalové ochorenie ¢reva bakterialneho pdvodu (Salmonella, Shigella, Campylobacter);
ak mate pseudomembran6zne zapalové ochorenie Creva (vyvolané antibiotikami);

ak mate zapchu, nadiivanie brucha alebo nepriechodnost’ Criev.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Loperamid Grindeks, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Liec¢ba Loperamidom Grindeks je iba symptomaticka, ale neriesi zakladnu pri¢inu hnacky.
Akonabhle je to mozné, musi byt’ vzdy zahajena cielena liecba.
o Hnacka je spojena so stratou tekutin a soli, preto je potrebné venovat’ osobitni pozornost’ ich

nahradeniu, najma u deti a oslabenych alebo star$ich pacientov. Pite viac ako zvycajne, aby ste
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doplnili tekutiny, a opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika na rehydrata¢nu terapiu na
doplnenie stratenych soli.

o Pri infekénej hnacke Loperamid Grindeks nenahradza antibakterialnu liecbu.

o Pri nahle vzniknutej akutnej hnacke Loperamid Grindeks zastavuje priznaky zvycajne do
48 hodin. Ak sa tak nestane, prestante lieck uzivat’ a obrat'te sa na lekara.

o Neuzivajte Loperamid Grindeks, ak vam lekar odporucil vyhybat’ sa liecbe, ktora spomal’uje
pohyby criev. Mo6ze to tak byt’ napriklad vtedy, ak mate zapchu alebo naduvanie.

. Ak mate AIDS a pri liecbe hnacky sa objavia priznaky naduvania brucha, prestaiite Loperamid
Grindeks uzivat’ a porad’te sa s lekarom.

o Informujte lekara, ak mate problémy s pecenou, pretoze liecba Loperamidom Grindeks si moze

vyzadovat prisnejsi lekarsky dohlad.

Pouzivajte tento liek iba v uvedenych indikaciach (pozri €ast’ 1) a nikdy neuzivajte viac ako
odporucana davku (pozri Cast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili§ vel’ké mnoZzstvo loperamidu, lieciva
Loperamidu Grindeks, boli hlasené vazne problémy so srdcom (priznaky zahtnaju rychly alebo
nepravidelny srdcovy tep).

Iné lieky a Loperamid Grindeks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktoré urychl'uju funkciu gastrointestinalneho traktu, mézu u€¢inok Loperamidu Grindeks znizit'.
Ak sa Loperamid Grindeks uziva s dezmopresinom podavanym tstami (liek pouzivany na liecbu
ochorenia nazyvaného centralny diabetes insipidus (uplavica mocova)), moze sa uc¢inok dezmopresinu
zvysit.

Nasledujuce lieciva mozu zvysit’ hladinu loperamidium-chloridu v krvi:

- chinidin (pouziva sa na lieCbu a prevenciu problémov srdcového rytmu);

- ritonavir a sakvinavir (pouzivané na liecbu imunitnej nedostato¢nosti);

- itrakonazol, ketokonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii koze);

- gemfibrozil (pouzivany na zniZenie hladiny lipidov v krvi);

- I'ubovnik bodkovany (pouzivany na zlepSenie nalady a na lieCbu miernej depresie);

- valeriana lekarska (pouzivana na lieCbu miernych stavov nervozity a tizkosti);

- opioidné analgetika (pouzivané na liecbu vel'mi silnej bolesti), pretoze sa moze zvysit’ riziko
tazkej zapchy a atlmu centralneho nervového systému (napriklad ospalost’ alebo znizené
vedomie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Loperamid Grindeks sa pocas tehotenstva nema uZzivat, najméa pocas prvého trimestra. V pripade
potvrdeného alebo predpokladaného tehotenstva poziadajte o radu svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
mozete Loperamid Grindeks uzivat'.

Dojcenie
Do materského mlieka sa mézu dostat’ malé mnozstva lieku. O vhodnej liecbe sa porad'te so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa pocas uzivania Loperamidu Grindeks (alebo v dosledku hnacky) citite unaveny, ospaly alebo
mate zavraty, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Loperamid Grindeks obsahuje laktézu
Kazda kapsula Loperamidu Grindeks obsahuje 95 mg laktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate

niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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3. Ako uzivat’ Loperamid Grindeks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika.

Odporacana davka

Dospeli
Zaciato¢na davka su 2 kapsuly (4 mg) nasledované 1 kapsulou (2 mg) po kazdej d’alsej riedkej stolici.

Celkova denna davka nema prekrocit’ 6 kapsul (12 mg).

Dospievajuci starsi ako 12 rokov
Zaciatocna davka st 2 kapsuly (4 mg) nasledované 1 kapsulou (2 mg) po kazdej d’alsej riedkej stolici.
Celkova denna davka nema prekrocit’ 4 kapsuly (8 mg).

Deti mladSie ako 12 rokov

Pre deti vo veku od 2 do 12 rokov st vhodnejsie iné lieky obsahujice loperamid.
Pouzitie u deti vo veku 2-12 rokov nie je mozné bez lekarskeho predpisu.
Loperamid sa nesmie podavat’ detom mlads$im ako 2 roky.

Starsi pacienti
Uprava davkovania u starSich pacientov nie je potrebna.

Porucha funkcie oblic¢iek
Uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna.

Porucha funkcie peéene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa maju lieky obsahujice loperamidium-chlorid uzivat’

s opatrnost’ou. Ak trpite poruchou funkcie pecene, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako za¢nete
Loperamid Grindeks uZivat'.

Sposob podévania
Kapsuly sa maju prehltnat’ celé s trochou tekutiny. Kvoli horkej chuti sa kapsuly nemajt zuvat'.
Kapsuly sa mozu uzivat’ kedykol'vek pocas dna s jedlom alebo bez jedla.

Dizka trvania lie¢by
Ak priznaky neustipia do 48 hodin, prestante liek uzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

Maximalne trvanie lie¢by je 48 hodin.

Ak uZijete viac lieku Loperamid Grindeks, ako méate

Ak uzijete prili§ mnoho kapstl Loperamidu Grindeks, okamzite kontaktujte lekara alebo nemocnicu
a poziadajte o radu. Mozu sa vyskytnut’ tieto priznaky: zrychleny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy
tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto priznaky mozu mat’ potencionalne zadvazné, Zivot ohrozujice
nasledky), nepriechodnost’ ¢reva, ziZenie zrenic (myo6za), znizena citlivost’ a reakcia na podnety
(stupor), svalova stuhnutost’, nekoordinované pohyby, ospalost’, sucho v ustach, neprijemné pocity
v bruchu, t'azkosti pri moceni a plytké dychanie.

Deti reaguju na uzitie va¢sicho mnozstva loperamidium-chloridu vyraznejSie ako dospeli. Ak dieta
uzije prili§ mnoho kapsul alebo sa u diet'at’a prejavia vyssie uvedené priznaky, okamzite vyhl'adajte
lekara.

Ak zabudnete uZit’ liek Loperamid Grindeks
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liecba loperamidium-chloridom je vo vSeobecnosti dobre znasana, avsak mozu sa vyskytnut’ vedl'ajsie
ucinky, ako je zapcha a nadlvanie, aj ked’ sa dodrziavaji uvedené odporacania.

Pocas uzivania loperamidium-chloridu sa méze vyskytnut’ zapcha, zavaznejsie nadiivanie brucha
a upchatie Creva (ileus). Ak spozorujete ¢okol'vek z vyssie uvedeného, okamzite prestainte uzivat
Loperamid Grindeks a kontaktujte lekara.

Moze sa vyskytnut bolest’ v hornej Casti brucha, bolest’ brucha, ktora vyzaruje do chrbta, citlivost pri
dotykani sa brucha, horucka, rychly pulz, nevol'nost, vracanie, ktoré mézu byt priznakmi zapalu
pankreasu (akutnej pankreatitidy). Frekvencia nie je znama (frekvencia sa nedd odhadnuat’

z dostupnych udajov).

Prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu niektoré z vyssie
uvedenych priznakov.

Pocas uzivania loperamidium-chloridu boli hlasené ojedinelé pripady reakcii precitlivenosti
(angioedém) s opuchom tvare, jazyka a hrdla, zavaznejSich koznych priznakov a ochoreni:

o zavazné ochorenie koze s vyrazkou, olupovanim koze a sliznicnymi vredmi (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxické epidermalna nekrolyza);

o akutne zapalové ochorenie koze spojené s pl'uzgiermi na slizniciach Ust a pier (multiformny
erytém).

Ak spozorujete Cokol'vek z vyssie uvedeného, okamzite prestante Loperamid Grindeks uzivat’
a kontaktujte svojho lekara.

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych $tiudiach a po uvedeni lieku na trh
Casté vedrajsie G&inky (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 pacientov)

- bolest’ hlavy, zavrat
- zapcha, nevol'nost, zvysena plynatost’

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (mézu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)

- ospalost’

- bolest’ brucha, neprijemné pocity v bruchu, sucho v tstach, vracanie, traviace t'azkosti
- vyrazka

Zriedkavé vedlajSie Ginky (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)

- reakcia precitlivenosti, anafylaktické reakcia (vratane anafylaktického Soku), anafylaktoidna
reakcia, angioedém

- strata vedomia, znizena citlivost’ a reakcie na podnety (stupor), znizena uroven vedomia,
zvyseny svalovy tonus, tazkosti s koordinaciou

- zizenie zrenic

- nadtvanie brucha

- upchatie ¢reva (ileus), ochorenie hrubého ¢reva (megakoldn, vratane toxického megakolonu)

- bolestivost’ jazyka

- zihl'avka, svrbenie

- tazkosti s moc¢enim

- Unava




Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2021/06073-REG

Pocas liecby Loperamidom Grindeks sa mdzu prejavit’ niektoré priznaky, ktoré je zvycajne tazké
odlisit’ od priznakov spojenych s hnackou, ako je nevolnost, bolest’ brucha, vracanie, unava, zavrat,
ospalost’, sucho v ustach, plynatost’, strata chuti do jedla.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedl’ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Loperamid Grindeks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Loperamid Grindeks obsahuje
- Liecivo je loperamidium-chlorid. Kazda tvrda kapsula obsahuje 2 mg loperamidium-chloridu.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, stearat hore¢naty (E572).
Telo a vrchndk kapsuly: Zelatina (E441), oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity /E172),
zIty oxid zelezity (E172), brilantna modra FCF (E133).

Ako vyzera Loperamid Grindeks a obsah balenia

Tvrdé zelatinové kapsuly velkosti 3 (priblizne 16 mm x 6 mm) s ruzovym telom a tmavozelenym
vrchnakom, obsah kapsuly — biely prasok.

Velkosti balenia: 6, 8, 10, 12, 18 alebo 20 kapsul v PVC/Al blistroch balenych v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Mad’arsko Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula
Belgicko Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Bulharsko Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules

Jlonepamu I'punieke 2 mg TBbpAM Karcysiu
Ceska republika Loperamide Grindeks

Finsko Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Francuzsko LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Grécko Loperamide Grindeks 2 mg XxAnpd xoydxio
Holandsko Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Chorvatsko Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
frsko Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Nemecko Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Pol’'sko Loperamide Grindeks

Portugalsko Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Rakusko Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Rumunsko Loperamida Grindeks 2 mg capsule
Slovenska republika Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Spanielsko Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Svédsko Loperamide Grindeks 2 mg hérda kapslar
Taliansko Loperamide Grindeks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



