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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Loperamid Dr.Max 2 mg
tvrdé kapsuly

loperamidium-chlorid

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uchovajte. 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 Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich 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 Loperamid Dr.Max 2 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Loperamid Dr.Max 2 mg
Ako uzivat’ Loperamid Dr.Max 2 mg

Mozné vedlajsie ti€inky

Ako uchovavat’ Loperamid Dr.Max 2 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Loperamid Dr.Max 2 mg a na ¢o sa pouZiva

Utinna latka tohto lieku je loperamidium-chlorid. Loperamid Dr.Max patri do skupiny liekov
nazyvanych antidiaroikd, ¢o st lieky pouzivané na liecbu hnacky.

Loperamid Dr.Max pomaha pri hnacke zahust'ovat’ stolicu a znizuje pocet stolic.

Loperamid Dr.Max sa mo6ze uzivat’ ako liecba ndhle vzniknutej, kratkodobej (akitnej) hnacky.

Pod dohl'adom lekara sa moze tento liek uzivat’ ako liecba dlhodobej (chronickej) hnacky alebo hnacky
vzniknutej po chirurgickom zakroku u pacientov s ileostoémiou (umely vyvod tenkého ¢reva brusnou
stenou).

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

Loperamid Dr.Max je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti starSie ako 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Loperamid Dr.Max 2 mg

Neuzivajte Loperamid Dr.Max 2 mg

. Ak ste alergicky na loperamidium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 2 roky.

. Ak mate v stolici krv alebo mate vysoku teplotu (aktitna dyzentéria).

. Ak mate prejavujuce sa zapalové ochorenie hrubého creva, napr. ulcer6znu alebo

pseudomembrandznu kolitidu (zapal hrubého Creva, s moznymi komplikaciami — vredmi alebo
zapalmi vzniknutymi ako komplikacia liecby Sirokospektralnymi antibiotikami).
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. Ak vam vas lekar povedal, Ze hnacku mate sposobenu baktériou (ako je Salmonella, Shigella a
Campylobacter).

. Ak vam vas lekar povedal, ze vo vaSom pripade je spomalenie ¢innosti ¢riev neziaduce, kvoli
zapche alebo naduvaniu brucha.

. Ak sa u vas objavi zapcha, nadiivanie brucha alebo nepriechodnost’ Criev.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Loperamid Dr.Max, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak mate hnacku, vase telo moze stratit’ velké mnozstva tekutin a soli. Mali by ste preto
nahradit’ stratu tekutin pitim dostato¢ného mnoZstva tekutin (omnoho viacSieho mnozZstva
ako zvycajne) s obsahom cukrov a soli. To je dolezité najma u deti a slabych alebo starSich
pacientov s akutnou hnackou.

- Loperamid Dr.Max hnacku len zastavuje, nelieCi vSak jej pri¢inu. Ak je mozné identifikovat’
pri¢inu, ma byt’ vhodne lie¢ena.

- Pri nahle vzniknutej, kratkodobej (akitnej) hnacke zastavuje Loperamid Dr.Max priznaky
zvycajne do 48 hodin od prvého podania. Ak sa tak nestane, prestaiite Loperamid Dr.Max
uZivat’ a porad’te sa s lekarom.

- Ak mate AIDS a hnacku, ktora liedite Loperamidom Dr.Max, a prejavuju sa u vas priznaky
nadavania brucha, ihned’ ukonéite uzivanie kapsul a porad’te sa s lekarom.

- Ak mate ochorenie pecene, porad’te sa so svojim lekarom.

- Neprekracujte odporucanit davku a dobu liecby (pozri ¢ast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili§ vel'ké
mnozstvo loperamidu, u¢innej latky Loperamidu Dr.Max, boli hlasené vazne problémy so srdcom
(ktorych priznaky zahimaji zrychleny alebo nepravidelny srdcovy tep).

Iné lieky a Loperamid Dr.Max 2 mg

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate nasledujuce lieky:

- ritonavir (pouzivany na liecbu HIV) alebo chinidin (pouzivany na lie¢bu nezvyc¢ajného srdcového
rytmu alebo malarie)

- itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivany na lie€bu hubovych infekcii)

- gemfibrozil (pouzivany na liecbu vysokého cholesterolu)

- ustne poddvany desmopresin (pouzivany na kontrolu sméidu a produkcie mocu u pacientov
s uplavicou mocovou (diabetes insipidus))

- lieky, ktoré spomal’uju alebo urychl'uja ¢innost’ Criev.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Uzivanie tohto lieku pocas tehotenstva alebo doj¢enia sa neodportica. Malé mnozstva moézu prechadzat
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri hnacke sa moze vyskytnut’ unava, zavraty alebo ospalost’. Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov je
preto potrebna zvySena opatrnost’.

Loperamid Dr.Max 2 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Loperamid Dr.Max 2 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Loperamid Dr.Max 2 mg

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

Odporucana davka lieku zavisi od vasho veku a typu hnacky.

Dospeli a dospievajuci (od 12 rokov)

. Pri nahle vzniknutej, kratkodobej (akttnej) hnacke: uzite 2 kapsuly ako zadiato¢nt davku, potom
jednu kapsulu po kazdej riedkej stolici. Ak sa objavi formovana a nezvycajne tuha stolica, alebo
ak prestanete pocitovat potrebu na vyprazdnenie, ukonéite uZzivanie lieku a neodkladne
vyhladajte lekara.

. Pri dlhodobe;j (chronickej) hnacke a u pacientov s ileostomiou (umelym vyvodom tenkého creva
brusnou stenou): davkovanie urCuje lekar. Zvycajna zaciatocna davka si dve kapsuly denne.
Davka sa mdzZe zvySovat na udrziavaciu davku 1-6 kapsil denne do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic
za den.

Dospeli: Neuzivajte viac ako 8 kapsul v priebehu 24 hodin.
Dospievajuci a deti starSie ako 6 rokov: NeuZivajte viac ako 3 kapsuly na 20 kg telesnej hmotnosti,
neuZivajte viac ako 8 kapsul v priebehu 24 hodin.

Pouzitie u deti
UZzivanie Loperamidu Dr.Max u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca.

Deti starSie ako 6 rokov

° Pri nahle vzniknutej, kratkodobej (akitnej) hnacke: uzite najskor jednu kapsulu ako zaciato¢nu
davku, potom jednu kapsulu po kazdej riedke;j stolici. Ak sa dostavi formovana a nezvyc¢ajne tuha
stolica, alebo ak spozorujete u dietat’a nevol'nost’, ktora mdze byt spdsobena zastavenim ¢innosti
Criev, prestante dietat'u kapsuly podavat’ a neodkladne vyhl'adajte lekara.

° Pri dlhodobej (chronickej) hnacke a u pacientov s ileostomiou (umelym vyvodom tenkého ¢reva
brusnou stenou): davkovanie urcuje lekar. Zvyc€ajna zaCiatocnd davka je jedna kapsula denne.
Udrziavacia davka zdvisi od telesnej hmotnosti dietat’a (nie viac ako 3 kapsuly/20 kg telesnej
hmotnosti) do dosiahnutia 1 — 2 tuhych stolic za den.

Pozor: Nikdy neprekracujte maximalnu odporacanu dennti davku urenu na zaklade telesnej hmotnosti
dietata (v kg).

. N Maximalny pocet kapsil Loperamidu
Telesna hmotnost’ diet’at’a (kg) Dr.Max za dext
viac ako 20 kg nie viac ako 3 kapsuly
viac ako 27 kg nie viac ako 4 kapsuly
viac ako 34 kg nie viac ako 5 kapsul
viac ako 40 kg nie viac ako 6 kapsul
viac ako 47 kg nie viac ako 7 kapsul
viac ako 54 kg nie viac ako 8 kapsul

Ak si nie ste niecim isti, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak akutna hnacka trva dlhsie ako 48 hodin alebo mate opakovanu akutnu hnacku, alebo sa vase priznaky
zmenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Len na peroralne pouzitie (uzivanie kapstl tistami).
Loperamid Dr.Max moézete uzit’ kedykol'vek v priebehu dia. Kapsuly je potrebné zapijat’ vodou.

Pouzitie u starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek
U starsich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna uprava davky.
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Ak mate poruchu funkcie pecene, porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom skoér, ako zacnete
tento liek uzivat'.

Ak uZijete viac Loperamidu Dr.Max 2 mg, ako mate

Ak uzijete prili§ mnoho kapsul Loperamidu Dr.Max, okamzite kontaktujte lekara alebo nemocnicu a
poziadajte o radu. Mozu sa vyskytnit tieto priznaky: zrychleny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep,
zmeny v srdcovom tepe (tieto priznaky mézu mat’ potencionalne zavazné, zivot ohrozujice nasledky),
svalova stuhnutost’, nekoordinované pohyby, ospalost’, tazkosti pri moceni a plytké dychanie.

Deti m6zu reagovat’ na uzitie vac¢Sicho mnozstva Loperamid Dr.Max vyraznejSie ako dospeli. Ak diet'a
uzije prili§ mnoho kapsul alebo sa u dietat’a prejavia vysSie uvedené priznaky, okamzite vyhladajte

lekara.

Informacia urcena lekarom v pripade predavkovania:

. Podajte injek¢ne naloxon.
. V pripade potreby injekciu naloxénu po 1 — 3 hodinach zopakujte.
° Monitorovanie pacienta je potrebné najmenej pocas 48 hod.

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

4.  MozZné neziaduce ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uZzivat tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytni nasledujice
neziaduce u¢inky:

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

- alergicka reakcia zahfiiajuca nezvycajny sipot, dychavi¢nost’, mdloby alebo opuch tvare a hrdla
- kozné vyrazka, ktord moze byt zadvazna a zahtiia pluzgiere alebo odlupovanie koze

- strata vedomia alebo znizenie tirovne vedomia

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- Bolest’ v hornej Casti brucha, bolest’ brucha, ktord vyzaruje do chrbta, citlivost’ pri dotykani sa
brucha, horucka, rychly pulz, nauzea, vracanie, ktoré mézu byt priznakmi zapalu pankreasu
(akttnej pankreatitidy).

Prestaiite uzivat’ tento liek a kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnl nasledujiuce neziaduce
ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- bolest’ hlavy

- zapcha

- nevol'nost’

- plynatost’

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- zavraty alebo ospalost’

- nevol'nost, vracanie, traviace tazkosti, zadpcha alebo vetry
- Unava

- sucho v Ustach

- traviace tazkosti

- vyrazka
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)

- svrbenie alebo zihl'avka

- tazkosti pri mocCeni

- bolest’ brucha alebo opuch brucha

- zavazna zapcha

- hypertonia (napétie v svaloch)

- midza (zzZenie zrenice)

- ileus (nepriechodnost’ ¢riev, ktora moze byt spdsobena ochabnutim ¢revnej steny)
- megakolon (zvacSenie hrubého creva, ktoré moéze byt rychle)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'aj$ie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Loperamid Dr.Max 2 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento lick nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte liecky 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 Dr.Max 2 mg obsahuje

- Liecivo je loperamidium-chlorid. Kazdé kapsula obsahuje 2 mg loperamidium-chloridu.

- Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: monohydrat laktoézy, kukuri¢ny Skrob, mastenec, stearat horecnaty

Vrchnak kapsuly: ZIty oxid zelezity (E172), brilantna modra (E133), oxid titani¢ity (E171), Zelatina,
laurylsiran sodny

Telo kapsuly: zIty oxid Zelezity (E172), Cierny oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), oxid
titaniCity (E171), zelatina, laurylsiran sodny

Ako vyzera Loperamid Dr.Max 2 mg a obsah balenia

Tvrdé zelatinové kapsuly so zelenym vrchnakom a Sedym telom. Kapsula obsahuje biely az takmer biely
prasok.

Al/PVC/PVDC priehl'adny blister.

Velkost balenia: 8, 10, 12, 18 alebo 20 kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Ceska republika

Liek je schvaleny v clenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Loperamid Dr.Max

Madarsko: Loperamid SVUS 2 mg kemény kapszula
Pol’sko: Loperamid Dr.Max

Slovenska republika:  Loperamid Dr.Max 2 mg

Rumunsko: Loperamid Dr.Max 2 mg capsule

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



