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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Imodium Plus

2 mg/125 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 2 mg loperamidiumchloridu a simetikon zodpovedajici 125 mg dimetikonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta (neobalena).

Biele tablety kapsulovitého tvaru s vyrazenym ,,IMO“ na jednej strane, na druhej strane je vyrazena
deliaca ryha medzi ,,2“ a ,,125.

Deliaca ryha nie je uréena na rozlomenie tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Imodium Plus je indikovany na symptomatickt liecbu akutnej hnacky u dospelych a dospievajtiicich
starSich ako 12 rokov v pripade, ak je akttna hnacka spojend s abdomindlnym diskomfortom
suvisiacim s vetrami vratane nadtivania, kf¢ov alebo plynatosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli vo veku viac ako 18 rokov

Zaciatocna davka su dve tablety, nasledne jedna tableta po kazdej riedkej stolici. Denne sa maju uzit’
najviac 4 tablety a tablety sa nemaju uzivat’ dlhsie ako 2 dni.

Dospievajuci vo veku od 12 do 18 rokov

ZaciatoCna davka je jedna tableta, nasledne jedna tableta po kazdej riedkej stolici. Denne sa maja uzit’

najviac 4 tablety a tablety sa nemaju uzivat’ dlhsie ako 2 dni.

Pediatricka populacia
Imodium Plus je kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).

Pouzitie u starsich os6b
U starsich osob nie je potrebna ziadna tprava davkovania.

PouZzitie u pacientov s poruchou funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna Gprava davkovania.
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Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene

Vzhl'adom na to, Ze farmakokinetické tidaje u pacientov s nedostatoc¢nost’ou pecene nie su k dispozicii,
Imodium Plus maju tito pacienti uzivat’ s opatrnost'ou kvoli znizenému metabolizmu pri prvom
prechode pecenou (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania
Spravny pocet tabliet sa ma prehltnit’ veelku a zapit’ vodou.

4.3 Kontraindikacie

- Deti mladsie ako 12 rokov.

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Pacienti s akutnou dyzentériou, ktora je charakterizovana pritomnost'ou krvi v stolici alebo
vysokou horuckou.

- Pacienti s akutnou ulcer6znou kolitidou.

- Pacienti s pseudomembranoznou kolitidou v stvislosti s podavanim Sirokospektralnych antibiotik.

- Pacienti s bakterialnou enterokolitidou vyvolanou invazivnymi mikroorganizmami, ku ktorym
patri Salmonella, Shigella a Campylobacter.

Imodium Plus sa nesmie uzivat’ v pripade, kedy je potrebné predist’ utlmu peristaltiky kvoli moznému
riziku vyraznych komplikacii, ku ktorym patri ileus, megakolon a toxicky megakolon. Liecba sa musi
okamzite ukoncit’, ak sa objavi zapcha, ileus alebo abdominalna distenzia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba hnacky loperamidom a simetikonom je len symptomaticka. Vzdy, ak je mozné diagnostikovat’
etiologiu, ma sa podat’ vhodna Specificka liecba.

U pacientov so (zavaznou) hnackou méze dojst’ k strate tekutin a elektrolytov. V tychto pripadoch je
vel'mi dolezité venovat’ pozornost’ primeranej nahrade tekutin a elektrolytov.

Ak sa do 48 hodin nepozoruje klinické zlepSenie, podavanie lieku Imodium Plus sa musi ukoncit’.
Pacientov je potrebné poucit,, aby sa poradili s lekarom.

U pacientov s AIDS, u ktorych je hnacka liecend liekom Imodium Plus, sa mé liecba ukoncit’ pri
prvych prejavoch abdomindlnej distenzie. U pacientov s AIDS a infek¢nou kolitidou vyvolanou
virusmi a bakteridlnymi patogénmi, lie¢enou loperamidiumchloridom, sa ojedinele hlasila zdpcha so
zvySenym rizikom vzniku toxického megakolonu.

Hoci u pacientov s poruchou funkcie pecene nie su k dispozicii Ziadne farmakokinetické udaje,
Imodium Plus sa m4 u tychto pacientov uzivat’ s opatrnostou vzhl'adom na znizeny metabolizmus pri
prvom prechode pecenou. Tento liek sa musi uzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie
pecene vzhl'adom na to, ze moze dojst’ k relativnemu predavkovaniu veducemu k intoxikacii
centralneho nervového systému (CNS). Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie peene maju liek
Imodium Plus uzivat’ pod dohl'adom lekara.

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 smrtou (pozri Cast’ 4.9).
Predavkovanie méze odhalit’ existujuci Brugadov syndrém. Pacienti nemaju prekrocit’ odporucanii
davku a/ani odporucané trvanie liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie

Predklinické udaje preukazali, Ze loperamid je substratom P-glykoproteinu. Subezné podavanie
loperamidu (jednorazova davka 16 mg) s chinidinom alebo ritonavirom, ktoré st inhibitormi
P-glykoproteinu, vedie k 2- az 3-nasobnému zvySeniu plazmatickych koncentracii loperamidu.
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Klinicky vyznam tejto farmokokinetickej interakcie s inhibitormi P-glykoproteinu pri odpori¢anom
davkovani loperamidu nie je znamy.

Stibezné podavanie loperamidu (jednorazova davka 4 mg) a itrakonazolu, inhibitora CYP3A4

a P-glykoproteinu, vedie k 3- az 4-nasobnému zvyseniu plazmatickych koncentracii loperamidu.

V rovnakej $tudii zvySoval inhibitor CYP2CS8 gemfibrozil hladinu loperamidu priblizne 2-nasobne.
Kombinacia itrakonazolu a gemfibrozilu spdsobuje 4-nasobné zvysenie maximalnych plazmatickych
koncentracii loperamidu a 13-nasobné zvySenie celkovej plazmatickej expozicie. Na zaklade merani
psychomotorickymi testami (t. j. testom subjektivnej ospalosti a testom Digit Symbol Substitution
Test) nestviseli tieto zvySenia s ¢inkami na CNS.

Stibezné podavanie loperamidu (jednorazova davka 16 mg) a ketokonazolu, inhibitora CYP3A4
a P-glykoproteinu, vedie k 5-nasobnému zvySeniu plazmatickych koncentracii loperamidu. Toto
zvySenie nesuviselo so zvySenym farmakodynamickym u¢inkom meranym pupilometriou.

Stbezna liecba peroralnym desmopresinom viedla k 3-ndsobnému zvyseniu plazmatickych
koncentracii desmopresinu, pravdepodobne vzhl'adom na znizeni gastrointestinalnu motilitu.

Da sa oCakavat’, ze lieky s podobnymi farmakologickymi vlastnost'ami mézu zvySovat’ G¢inok
loperamidu a Ze lieky, ktoré urychl'uja prechod gastrointestindlnym traktom, mézu jeho ucinok
znizovat’.

Neocakavaji sa ziadne vyznamné interakcie medzi simetikonom a inymi lie¢ivami, pretoze simetikon
sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Pediatricka populécia
Interak¢éné stadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ u 'udi pocas gravidity sa nestanovila, hoci §tidie na zvieratach nenasvedCovali tomu, ze
loperamid alebo simetikon maju teratogénne alebo embryotoxické vlastnosti. Imodium Plus sa nema
uzivat’ pocas gravidity, najmé pocas prvého trimestra, pokial’ to nie je klinicky opodstatnené.

Dojcenie
Malé mnozstva loperamidu sa mézu objavit’ v 'udskom materskom mlieku. Preto sa uZivanie lieku
Imodium Plus neodportca pocas dojcenia.

Fertilita
Uginok na Pudsku fertilitu sa nehodnotil.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Imodium Plus nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Pri symptomatickej liecbe hnacky loperamidiumchloridom sa v§ak moze objavit’ inava, zavrat
alebo ospalost’ (pozri Cast’ 4.8). Preto sa pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov odporti¢a opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ loperamidu a simetikonu bola hodnotend u 2 040 pacientov, ktori sa zi€astnili piatich
klinickych skisani. VSetky skuSania sa uskutocnili u pacientov s akutnou hnackou s diskomfortom
suvisiacim s plynatost’ou a s loperamidom a simetikonom v liekovej forme zuvacie tablety. V Styroch
skuSaniach sa porovnaval loperamid a simetikon s loperamidom, simetikonom a placebom a v jednom
skuSani na porovnavali dve liekové formy loperamidu a simetikoénu s placebom.
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NajcastejSie hlasené (t. j. s incidenciou > 1 %) neziaduce U¢inky v klinickych skisaniach boli
(s incidenciou v %) dysgetzia (2,6 %) a nauzea (1,6 %).

Bezpecnost’ loperamidiumchloridu sa hodnotila u 2 755 pacientov vo veku > 12 rokov, ktori sa
zucastnili 26 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych skasani s loperamidiumchloridom
uzivanym na lieCbu akutnej hnacky. Najcastej$im neziaducim uc¢inkom (> 1 %) hlasenym v tychto
klinickych stadiach bola zapcha (2,7 %), flatulencia (1,7 %), bolest’ hlavy (1,2 %) a nauzea (1,1 %).

Bezpecnost’ loperamidiumchloridu sa tiez hodnotila u 321 pacientov, ktori sa zac¢astnili

5 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych skiisani s loperamidiumchloridom uzivanym na
liecbu chronickej hnacky. Naj€astej$imi neziaducimi uc¢inkami (> 1 %) hlasenymi v tychto klinickych
skasaniach bola flatulencia (2,8 %), zapcha (2,2 %), zavraty (1,2 %) a nauzea (1,2 %).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ loperamidiumchloridu sa hodnotila u 607 pacientov vo veku 10 dni az 13 rokov, ktori sa
zucastnili 13 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych skasani s loperamidiumchloridom
uzivanym na lieCbu akutnej hnacky. Jediny neziaduci G¢inok, ktory sa hlasil u > 1 % pacientov
lie¢enych loperamidiumchloridom, bolo vracanie.

V tabulke 1 s uvedené neziaduce ui€inky hlasené pri uzivani loperamidu a simetikénu v klinickych
Studiach alebo pri sledovani po uvedeni lieku na trh. Uvedené su tiez d’alSie neziaduce ucinky, ktoré sa
hlasili pri uzivani loperamidiumchloridu (jedna zo zloziek lieku obsahujuceho loperamid a simetikon).

Kategorie frekvencii vyskytu vychadzajua z Gdajov z klinickych skisani s loperamidom a simetikonom
a loperamidiumchloridom a su zoradené podl'a nasledujicej konvencie: 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 (neda sa urcit’ z dostupnych tdajov).
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Tabulka 1:  Neziaduce ucinky

Neziaduce ufinky

sucho v ustach

Trieda organovych systémov Frekvencia
Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname
Poruchy imunitného systému reakcie z
precitlivenosti®,
anafylakticka
reakcia® (vratane
anafylaktického
soku)?,
anafylaktoidna
reakcia®
Poruchy nervového systému | bolest |somnolencia?, | strata vedomia®,
hlavy®, |zavrat® zniZena uroven
dysgeuzial vedomia®, stupor®,
hypertonia®,
poruchy
koordinacie®
Poruchy oka midza®
Poruchy gastrointestinalneho abdominalna akutna
traktu bolest’, pankreatitida
abdominalny
diskomfort®,
bolest’ v ileus® (vratane
nadbrusku®, paralytického
nauzea |vracanie, ilea), megakolon®
zéapcha, (vratane toxického
abdominalna megakolonu®)
distenzia®,
dyspepsia®
flatulencia,

Poruchy kozZe a podkozného
tkaniva

vyrazka

bulézne erupcie
(vratane
Stevensovho-
Johnsonovho
syndréomu?,
toxickej
epidermalne;j
nekrolyzy® a
multiformného
erytému?),
angioedém?,
urtikaria?®,
pruritus®

Poruchy obli¢iek a mocovych
ciest

retencia moc¢u®
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Neziaduce ufinky

Trieda organovych systémov Frekvencia

Casté Menej casté Zriedkavé Nezname

Celkové poruchy a reakcie

. . asténia unava®
v mieste podania

 Zaradenie tohto terminu vychadza z hlaseni po uvedeni loperamidiumchloridu na trh. Ked’ze sposob
stanovenia neziaducich uc¢inkov v obdobi po uvedeni lieku na trh nerozliSoval medzi chronickymi a
akutnymi indikaciami alebo dospelymi a detmi, frekvencia je odhadovanad na zaklade vSetkych
klinickych skusani s loperamidiumchloridom vratane skusani s detmi < 12 rokov (N = 3 683).

b Zaradenie tohto terminu vychadza z neziaducich ucinkov hlasenych v klinickych sktiSaniach s
loperamidiumchloridom. Priradena kategoria frekvencie vychadza z klinickych skaSani
s loperamidiumchloridom pri akutnej hnacke (N =2 755).

¢ Zaradenie tohto terminu vychadza zo sledovania po uvedeni loperamidu a simetikénu na trh.
Priradena kategoria frekvencie vychadza z klinickych skuSani s loperamidom a simetikénom pri
akutnej hnacke (N = 618). Zavrat a abdominalna distenzia sa tiez identifikovali ako neziaduce
ucinky pozorované v klinickych skusaniach s loperamidiumchloridom.

4 Pozri dast 4.4.

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 na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
V pripade predavkovania (vratane relativneho predavkovania pri poruchach funkcie pecene) sa moze

vyskytnat’ Gtlm centralneho nervového systému (stupor, poruchy koordinacie, somnolencia, midza,
svalova hypertonia, Gtlm dychania), sucho v ustach, abdominalny diskomfort, nauzea a vracanie,
zapcha, retencia mocu a paralyticky ileus.

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 moze odhalit’
existujiici Brugadov syndrom. Po ukonceni liecby boli pozorované pripady abstinenéného syndrému
u jedincov zneuzivajucich loperamid, uzivajicich ho v nespravnych ddvkach ¢i nespravnym
spdsobom, alebo umyselne predavkovanych nadmerne vel'kymi ddvkami loperamidu.

Liecba

Ak sa objavia priznaky z predavkovania, je mozné ako antidotum podat’ naloxén. Ked'ze trvanie
ucinku loperamidu je dlhSie ako naloxénu (1 az 3 hodiny), moze byt indikované opakované podanie
naloxénu. Preto je potrebné pacienta starostlivo sledovat aspoii 48 hodin, aby sa zaznamenal mozny
utlm CNS.

Pediatricka populécia
Deti mdzu byt citlivejSie voci t€inkom na CNS ako dospeli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroikd, antipropulziva.
ATC kod: AO7TDAS3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus uéinku

Loperamidiumchlorid

Loperamid sa viaZe na opioidné receptory v crevnej stene, a tym znizuje propulznu peristaltiku,
predlZuje pasaz ¢revom a zvysuje resorpciu vody a elektrolytov. Loperamid nemeni fyziologicka
fléru. Loperamid zvysuje tonus analneho sfinktra. Imodium Plus nema centralne u¢inky.

Simetikon
Simetikon je inertna povrchovo aktivna latka s protipenivymi vlastnostami, v dosledku ¢oho
potencialne zmiernuje priznaky stvisiace s plynatost’ou, ktoré st spojené s hnackou.

Simetikon je tekuty dimetikon aktivovany koloidnym oxidom kremicitym, aby sa zosilnili protipenivé
vlastnosti silikonu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Vicsia Cast’ prijatého loperamidu sa vstrebava z ¢reva, v désledku vyznamného prvého prechodu

pecenou je vSak systémova biologicka dostupnost’ len priblizne 0,3 %. Simetikon, zlozka lieku
s obsahom loperamidu a simetikonu, sa nevstrebava.

Distribucia

Stadie, ktoré sledovali distribtciu u potkanov, preukazali vysoku afinitu k &revnej stene s prednostnou
viizbou na receptory pozdiznej svaloviny. Vizba loperamidu na plazmatické bielkoviny je 95 %,
prevazne na albumin. Predklinické udaje preukazali, Ze loperamid je substrat P-glykoproteinu.

Biotransformacia

Loperamid sa takmer uplne vychytava pecenou, kde sa prevazne metabolizuje, konjuguje a vylu¢uje
zI¢ou. Oxidativna N—demetylacia je hlavna metabolicka cesta loperamidu a je sprostredkovana
prevazne prostrednictvom CYP3A4 and CYP2CS8. Kvoli tomuto vel'mi vysokému ucinku prvého
prechodu peceiiou je plazmatickd koncentracia nezmeneného lie€iva extrémne nizka.

Eliminacia
Polcas loperamidu je u ¢loveka priblizne 11 hodin s rozpétim 9-14 hodin. Nezmeneny loperamid
a metabolity sa vylucuj prevazne stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutne a chronické Studie s loperamidom nepreukazali Ziadne $pecifické toxické ucinky. Vysledky
studii uskutoCnenych in vivo a in vitro preukazali, Ze loperamid nie je genotoxicky. V stadiach
zameranych na reprodukciu bola u potkanov vo vel'mi vysokych davkach loperamidu (40 mg/kg/den —
20-ndsobok najvysSej dennej davky pre cloveka vychadzajica z plochy povrchu tela) pozorovana
naru$ena fertilita a fetdlne prezivanie v suvislosti s materndlnou toxicitou. NizSie davky nevykazali
ziadny u¢inok na maternalne alebo fetalne zdravie a neovplyvnili peri- a postnatalny vyvo;j.

Z predklinického hodnotenia loperamidu in vitro a in vivo nevyplyvaju 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 uc¢inky na srdce
pozostavajuce z inhibicie draslikovych (hERG) a sodikovych prudov a arytmii.

Simetikon patri do skupiny linedrnych polydimetylsilikonov, ktoré sa uzZ mnoho rokov vo vel’kej miere
vyuzivaji v beznom zivote ako aj v medicine a su povazované za biologicky inertné a nevykazuju
toxické vlastnosti a neboli predmetom Specifickych §tidii toxicity na zvieratach.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenfosfore¢nan vapenaty

mikrokrystalicka celul6za

draselna sol’ acesulfamu

umela vanilkova prichut’ (zahfia propylénglykol, maltodextrin a benzylalkohol)
sodna sol’ karboxymetylskrobu A

kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pretlacovacie blistre pozostavajuce z polychlortrifludretylén/PVC filmu, teplom zataveného obalu
a hlinikovej folie.

Trhacie a odlupovacie blistre pozostavajice z polychlortrifludretylén/PVC filmu, teplom zataveného
obalu a hlinikovej folie/PET/papiera.

Blistrové pasy obsahujuce 2, 4, 5 alebo 6 tabliet, vel'kosti balenia 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18 a 20 tabliet
balenych v papierovych Skatuliach s potlacou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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