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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Imodium Instant
2 mg orodispergovatel’né tablety

loperamidium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st 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 Imodium Instant a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imodium Instant

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrowhE

m 1. Co je Imodium Instant a na ¢o sa pouZiva

Imodium Instant je liek proti hnacke.

Imodium Instant pri hnacke zvySuje hustotu stolice a znizuje jej frekvenciu.

Imodium Instant moézete uzivat’ pri nahlej (akitnej) hnac¢ke alebo po porade s lekarom pri
dlhotrvajucej (chronickej) hnacke.

Po porade s lekdrom mozete Imodium Instant uZivat’ taktiez v pripade, ak vam bola odstranena ¢ast’
¢reva, €o Casto spdsobuje hnacku.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli, dospievajici a deti starSie ako 6 rokov.

Imodium Instant sa tiez moéze pouZzivat’ na lie¢bu epizod hnacky suavisiacej so syndrémom
drazdivého creva:
- pri tomto ochoreni je liek urceny len pre dospelych a dospievajucich vo veku 18 rokov a starsich,
u ktorych bola diagnéza syndromu drazdivého Creva stanovend lekarom. Neuzivajte tento liek
Vv pripade, ak u véas lekar toto ochorenie nepotvrdil.
- na liecbu akutnych epizdéd hnacky s trvanim az do 48 hodin.

Pri opakovanych epizdédach hnacky mézete tento liek uzivat’ az 2 tyzdne, ale pokial’ niektora epizoda
pretrvava dlhSie ako 48 hodin, prestante liek uzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa poradit’ s lekdrom. To plati
aj Vv pripade, ak liek podavate detom.
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H 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imodium Instant

Neuzivajte Imodium Instant

- ak ste alergicky na liec¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate nahlu hnacku sprevadzant pritomnostou Krvi v stolici alebo vysokou horackou,

- ak mate zapal hrubého ¢reva, napriklad ulceréznu kolitidu (zapal hrubého ¢reva komplikovany
tvorbou vredov v ¢reve), infekény zapal hrubého ¢reva vyvolany niektorymi baktériami (napr.
Salmonela) alebo pseudomembrandznu kolitidu (zapal hrubého ¢reva vznikajtci ako komplikacia
spojena s podavanim Sirokospektralnych antibiotik),

- ak vam lekar povie, Ze je vo Vasom pripade spomalenie ériev nevhodné kvoli moznému vzniku
tazkych stavov ako je nepriechodnost’ ¢riev alebo vyrazné chorobné roz§irenie hrubého ¢reva.
Liec¢bu je potrebné okamzite ukoncit’ a neodkladne kontaktovat’ lekara, ak sa u vas objavi zapcha
alebo nafukovanie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Imodium Instant, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- pri hnacke mozete stratit’ vela tekutin. Preto mate nahradzat’ straty tekutin pitim dostato¢ného
mnozstva tekutin (vi¢§ieho mnozstva ako obvykle) s obsahom cukru a soli. Je to délezité najma
u deti.

- Imodium Instant hna¢ku zastavuje, nelie¢i v8ak jej pri¢inu. Preto hned’ ako je to mozné, sa ma
taktiez liecit’ pric¢ina hnacky.

- pri nahlej (akitnej) hnaéke Imodium Instant zvyéajne odstrani priznaky do 48 hodin. Ak
priznaky neodozneju, prestaiite liek uZivat’ (podavat’ det’om) a porad’te sa s lekarom.

- ak trpite ochorenim AIDS a mate hna¢ku, ktora je lie¢ena lickom Imodium Instant, a objavi sa
u vas nafukovanie brucha, okamzite ukoncite uzivanie lieku Imodium Instant a porad’te sa
S lekarom.

- ak mate ochorenie pecene, porad’te sa so svojim lekarom. Je mozné, Ze sa pri lie¢be lickom
Imodium Instant bude vyzadovat prisnej$i lekarsky dohlad.

Neuzivajte tento liek na iné ako urcené pouzitie (pozri Cast’ 1) a nikdy neuzivajte vacSie mnozstvo nez
sa odportca (pozri Cast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili$ vel'a loperamidu, G¢innej latky v lieku
Imodium Instant, boli hlasené zavazné problémy so srdcom (ktorych priznaky zahtiiaja rychly alebo
nepravidelny srdcovy tep).

DalSie upozornenia a opatrenia pre dospelych pacientov so syndrémom draZdivého Ereva
Liek uzivajte len v tom pripade, ak vam lekar v minulosti stanovil diagnézu syndrému drazdivého
creva.

Pozrite si nasledovné:

Neuzivajte tento liek:
- ak ste mladsi ako 18 rokov.

Najprv sa porad’te so svojim lekarom:

- ak mate 40 rokov alebo ste starsi a od poslednej epizoédy syndromu drazdivého ¢reva uplynul
urcity cas.

- ak mate 40 rokov alebo ste starsi a vase priznaky syndromu drazdivého ¢reva st tentokrat odlisné.

- ak trpite t'azkou zapchou.

- ak ste stratili chut’ do jedla alebo u vas doslo k neimyselnému ubytku telesnej hmotnosti.

- aksau vas objavili nové priznaky syndromu drazdivého Creva.

- ak sa vaSe priznaky drazdivého Creva zhorsili, ak sa objavili nové priznaky alebo ak obraz
priznakov zmeni.

- ak pri akutnej epizode hnacky nedoslo ku klinickému zlepSeniu do 48 hodin.
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- ak sa akutne epizody hnacky opakuju pocas viac ako 2 tyzdnov.
- ak sa vase priznaky drazdivého ¢reva pocas dvoch tyzdiov nezlepsia.

Ak sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat
liek Imodium Instant.

Deti a dospievajuci
Liek nie je uréeny detom mladsim ako 6 rokov.

@ Iné lieky a Imodium Instant

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

Informujte svojho lekara, ak uzivate lieky, ktoré spomal’uju ¢innost’ zalidka a ¢riev, pretoze mozu
zosilnit’ ucinky lieku Imodium Instant.

Zaznamenali sa vzajomné reakcie s lieckmi, ktoré obsahuju itrakonazol ¢i ketokonazol (pouzivané na
lie¢bu plesnovych infekcii), gemfibrozil (pouzivany na lie¢bu vysokej hladiny tukov v krvi) a
desmopresin (pouzivany na liecbu nadmerného mocenia).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
Uzivanie tohto lieku sa pocas tehotenstva neodporuca.

dostat’ do materského mlieka.
©

£ . - ;
‘\;31 Vedenie vozidiel a obsluha strojov

@ Pocas doj¢enia sa neodporuca uzivat’ Imodium Instant, pretoZe sa malé mnozstvo lie¢iva moze

Pri liecbe priznakov hnacky liekom Imodium Instant sa moze vyskytnut’ inava, zavrat alebo
ospanlivost. Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov je preto potrebna zvysena opatrnost’.

Imodium Instant obsahuje aspartam

Tento liek obsahuje 0,75 mg aspartamu V jednej tablete. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt
Skodlivy, ak mate fenylketouriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkav( genetickt
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Liek obsahuje aj métovu prichut’ obsahujicu malé mnozstvo siri¢itanom, ktoré moézu zriedkavo
sposobovat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (ziuZenie priedusiek).

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

iﬁ 3. Ako uzivat’ Imodium Instant

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davka, ktoru budete uzivat’, zavisi od vasho veku a typu hnacky.

Liek Imodium Instant je dostupny vo forme orodispergovatelnych (rozpustnych) tabliet, ktoré sa
podavaju peroralne (istami). Pre zjednodusenie uvadzame d’alej len nazov tablety.

Dospeli (vratane starSich pacientov) a dospievajuci starsi ako 12 rokov

- pri nahlej (akutnej) hnacke uzite 2 tablety na uvod, a potom 1 tabletu po kazdej riedkej stolici. Ak
mate formovanu a neobvykle tuht stolicu, alebo ak prestanete pocitovat’ v ¢revach pohyb, tablety
uz neuzivajte a neodkladne vyhl'adajte lekara.

- pri dlhotrvajucej (chronickej) hnacke vratane hnacky v dosledku odstranenia Casti ¢reva urci
spravne davkovanie lekar. Uvodna davka je obvykle 2 tablety (4 mg) denne. Davku mozZete
zvySovat’ na udrziavaciu davku 1-6 tabliet denne do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.

Pozor: Pocas 24 hodin neuZzivajte viac nezZ 8 tabliet!

Imodium Instant mézete uzit’ kedykol'vek pocas dia. Tablety nie je potrebné zapit’ tekutinou. Tableta
sa polozi na jazyk a za niekol'ko sekind sa tableta rozpusti.

Ako vyberat’ tablety z blistra:

Sk

- Odderte okraj folie

- Odstrante foliu.

- Vytlacte tabletu.

- Vyberte tabletu a polozte ju na jazyk. Tableta sa za niekol’ko sekund rozpusti.
Tablety nevytlacajte cez foliu. Kedze st tablety krehké, mohli by sa tym poskodit’.

Pouzitie u dospelych pri akitnej epizode hnacky sivisiacej so syndromom drazdivého ¢reva
Dospeli vo veku 18 rokov a star$i: na avod liecby uzite 2 tablety a nasledne po kazdej riedke;j stolici
1 tabletu (alebo ako vam poradil vas lekar).

Neuzivajte viac ako 6 tabliet pocas obdobia 24 hodin.

Pouzitie u deti

Liek Imodium Instant nepodavajte detom mladsim ako 6 rokov.

Deti starSie ako 6 rokov:

- pri nahlej (akutnej) hnacke uziju najskor 1 tabletu a potom 1 tabletu po kazdej riedkej stolici. Ak
ma dieta formovant a neobvykle tuhu stolicu, alebo ak spozorujete u dietata nevol'nost, ktora
moze byt sposobend aj zastavenim pohybu v ¢revach, viac tabliet uZ nepodavajte a neodkladne
vyhladajte lekara.

- pri dlhotrvajucej (chronickej) hnacke uréi spravne davkovanie lekar. Uvodna davka je obvykle 1
tableta denne. UdrZiavaciu davku je potrebné urcit’ vo vzt'ahu k telesnej hmotnosti (najviac 3
tablety/20 kg) do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.
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Pozor: Nikdy neprekracujte maximalnu odporicani davku na jeden deii a na hmotnost’ (kg)
diet’at’a!

Telesna hmotnost’ dietata | Maximalny pocet tabliet lieku
v kilogramoch (kg) Imodium Instant podany za denl
od 20 kg nikdy nie viac ako 3 tablety
od 27 kg nikdy nie viac ako 4 tablety
od 34 kg nikdy nie viac ako 5 tabliet
od 40 kg nikdy nie viac ako 6 tabliet
od 47 kg nikdy nie viac ako 7 tabliet
od 54 kg nikdy nie viac ako 8 tabliet

Di’ka trvania lietby

Akittna hnacka u dospelych, dospievajucich a deti starSich ako 6 rokov
Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 48 hodin, prestante liek uzivat’ a porad’te sa s lekarom.

Akitne epizédy hnacky suvisiacej so syndréom drazdivého ¢reva u dospelych
Ak akttna epizoda trva dlhsie ako 48 hodin, prestante liek uzivat’ a porad’te sa s lekarom.

Na opakujice sa akutne epizody hnacky je mozné tento liek uzivat’ pocas az 2 tyzdnov. Ak sa epizody
hnacky opakuju pocas viac ako 2 tyzdiov, porad’te sa s lekarom.

V pripade akychkol'vek pochybnosti poziadajte lekara alebo lekarnika o radu.

AK uzijete viac liecku Imodium Instant, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel’a liecku Imodium Instant, ihned’ vyhladajte lekara alebo chod’te do nemocnice.
Priznaky mozu zahfiiat’: zvySeny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto
priznaky mo6zu mat’ potencialne zavazné, zivot ohrozujuce nasledky), stuhnutost’ svalov,
nekoordinované pohyby, ospalost’, problémy s mocenim alebo plytké dychanie.

Deti reaguju na vel’ké mnozstva lieku Imodium Instant intenzivnejsie nez dospeli. Ak diet’a uzije prili§
vel'a lieku alebo ak sa uniho vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, okamzite vyhl'adajte
lekara.

Informacia pre lekara v pripade predavkovania:

- podajte injekéne naloxon,

-V pripade potreby injekciu naloxénu po 1-3 hodinach zopakujte,
- sledovanie pacienta je potrebné najmenej pocas 48 hodin.

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

m 4. Mozné vedl’ajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K ¢astym vedl'ajsim ucinkom (postihuji menej ako 1 z 10 0sob) patri plynatost’, zapcha, bolest’ hlavy,
nevolnost’ a zévrat.

K menej ¢astym vedl'aj$im u¢inkom (postihuju menej ako 1 zo 100 os6b) patri ospanlivost’, bolest
brucha, traviace t'azkosti, vracanie, sucho v ustach a vyrazka.
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Zriedkavo (u menej ako 1 z 1 000 os6b) sa mdze objavit’ unava, zihl'avka, svrbenie, zaCervenanie
koze, opuch na roznych miestach tela, chorobné rozsirenie hrubého creva, nafukovanie,
nepriechodnost’ Criev, ziZenie o¢nej zrenice, znizena troven vedomia, strata vedomia. V tomto
pripade ukoncite uzivanie lieku a porad'te sa s lekarom.

Niektoré tazkosti vS§ak mo6zu suvisiet’ so samotnou hnackou: bolest’ brucha, nevol’nost’, vracanie,
sucho v ustach, unava, ospanlivost,, zavrat, zapcha a plynatost’.

Zriedkavo méze dojst’ k precitlivenosti a tazkostiam s mocenim.
Moze sa tiez vyskytnut’ svalové napitie a porucha koordinacie pohybov.

Precitlivenost’ na liek Imodium Instant spoznate napriklad podl'a koznej vyrazky, zihl'avky, svrbenia,
skratenia dychu alebo opuchu tvare. Mozu sa objavit’ zavazné kozné reakcie vo forme pl'uzgierovitych
koznych vriedkov az odlupujucej sa koze (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna
nekrolyza a multiformny erytém), opuch najéastejsie tvare, ust a hrdla (angioedém), neprijemné pocity
(Casto palenie) az bolestivost’ na jazyku. Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, okamzije
kontaktujte lekara.

S neznamou frekvenciou (neda sa odhadntt’ z dostupnych idajov) sa mdze vyskytnit bolest’ v horne;j
Casti brucha, bolest’ brucha, ktora vyzaruje do chrbta, citlivost’ pri dotykani sa brucha, horacka, rychly
pulz, nauzea, vracanie, ktoré mézu byt’ priznakmi zapalu pankreasu (akttnej pankreatitidy).

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych problémov, prestatite liek pouzivat’ a ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

E 5. Ako uchovavat’ IMODIUM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

Pl 6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imodium Instant obsahuje
- liecivo je loperamid. Jedna tableta obsahuje 2 mg loperamidium-chloridu.
- Pomocné latky su zelatina, manitol, aspartdm, hydrogénuhlic¢itan sodny, métova prichut’.

AKko vyzera Imodium Instant a obsah balenia
Tableta Imodium Instant je bielej az Sedobielej farby, okrahleho tvaru.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 6, 12, 18 a 24 orodisperovatel'nych tabliet.
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

frsko D24 YK8N

Vyrobca
Janssen-Cilag S.P.A., Via C. Janssen, Borgo San Michele, 04010 Latina, Taliansko

JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val-De-Reuil, Cedex,
Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



