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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Loperamid Dr.Max 2 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje 2 mg loperamidium-chloridu.
Pomocna latka so zndmym G¢inkom: Kazda kapsula obsahuje 130,0 mg monohydratu laktozy.
Uplny zoznam pomocnych latok pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula

Tvrdé Zelatinové kapsuly vel'kosti ,,3“ so zelenym vrchnakom a Sedym telom. Kapsula obsahuje biely
az takmer biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na symptomaticku lie¢bu akutnej a chronickej hnacky.

U pacientov s ileostdomiou mozno tento liek pouzit’ na redukciu poctu stolic, objemu stolice a zlepSenie
konzistencie stolice.

Loperamid Dr.Max je indikovany pre dospelych, dospievajticich a deti starSie ako 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli, dospievajuci (od 12 rokov) a deti od 6 rokov

Akutna hnacka: zaciato¢nu davku tvoria dve kapsuly (4 mg) pre dospelych a dospievajucich a jedna
kapsula pre deti, nasledne jedna kapsula (2 mg) po kazdej d’alsej riedke;j stolici.

Chronicka hnacka: zaciato¢nu davku tvoria dve kapsuly (4 mg) denne pre dospelych a dospievajticich a

jedna kapsula pre deti. Tato zaciato¢na dadvka by mala byt upravovana az do dosiahnutia 1 - 2 tuhych
stolic denne, Co sa zvycajne dosiahne udrziavacou davkou 1 - 6 kapsul (2 mg - 12 mg) denne.

Pacienti s ileostomiou: zaciatocnu davku tvoria dve kapsuly (4 mg) denne pre dospelych
a dospievajucich a jedna kapsula pre deti. Tato zaciatocnd davka by mala byt upravovand az do
dosiahnutia 1 — 2 tuhych stolic denne, ¢o sa zvycajne dosiahne udrziavacou davkou 1 — 6 kapsul (2 mg
— 12 mg) denne.

Maximalna denné davka pri akttnej a chronickej hnacke a u pacientov s ileostomiou je 8 kapstl (16 mg)
denne pre dospelych, u deti a dospievajucich je potrebné urcovat maximalnu denni davku
s prihliadnutim na telesntt hmotnost’ (3 kapsuly/20 kg telesnej hmotnosti), ale nema sa prekrocit’ davka
8 kapsul denne.
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. N Maximalny pocet kapsil Loperamidu
Telesna hmotnost’ diet’at’a (kg) Dr.Max na defi
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
Pediatricka populdacia

Tento liek nie je urCeny pre deti do Siestich rokov.

Starsi pacienti
Uprava davkovania u starSich pacientov nie je potrebna.

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

Porucha funkcie pecene

Napriek tomu, Ze farmakokinetické udaje u pacientov s poruchou funkcie pecene nie st k dispozicii,
Loperamid Dr.Max sa ma u tychto pacientov uzivat’ s opatrnostou vzhl'adom na znizeny metabolizmus
pri prvom prechode pecenou (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Kapsuly sa majt zapit’ vodou.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Loperamid Dr.Max je kontraindikovany u deti do 2 rokov.

Loperamid sa nesmie uzivat’ ako primarna liec¢ba:

¢ u pacientov s akttnou dyzentériou (charakterizovanou pritomnost'ou krvi v stolici a vysokou
horuckou),

e 1 pacientov s akutnou ulcerdznou kolitidou,

e u pacientov s bakterialnou enterokolitidou spdsobenou invazivnymi organizmami, ku ktorym
patri napr. Salmonella, Shigella a Campylobacter,

e u pacientov so pseudomembrandéznou kolitidou v suvislosti s liecbou Sirokospektralnymi
antibiotikami.

Loperamid sa nesmie uzivat' ak by utlm peristaltiky mohol viest k moznému riziku zavaznych
nasledkov, ku ktorym patri ileus, megakolén a toxicky megakolon.

Liecbu Loperamidom Dr.Max je nutné hned’ ukoncit, ak sa objavi obstipacia, abdomindlna distenzia
alebo ileus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba hnacky Loperamidom Dr.Max je len symptomaticka. Vzdy, ked’ je mozné diagnostikovat’
etiologiu, sa ma v pripade potreby zacat so Specifickou liecbou.

U pacientov s akiitnou hnackou, najmé u deti a slabych a starSich pacientov, méze dojst’ k ubytku tekutin
a elektrolytov. V tychto pripadoch je najdolezitejSim opatrenim dostatocna nahrada tekutin a
elektrolytov.
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Ak pri akatnej hnacke nenastane klinické zlepsenie do 48 hodin, ma sa podavanie Loperamidu Dr.Max
ukoncit’ a pacientom odporucit’, aby vyhl'adali lekara.

U pacientov s AIDS, u ktorych je hnacka lieCena Loperamidom Dr.Max, by mala byt’ lieCba ukon¢ena
pri prvych prejavoch abdominalnej distenzie. U pacientov s AIDS a infek¢nou kolitidou spdsobenou
virusovymi i bakterialnymi patogénmi, ktori boli lie¢eni loperamidium-chloridom, sa vyskytli izolované
hlasenia o zapche so zvySenym rizikom toxického megakolonu.

Hoci farmakokinetické udaje u pacientov s poruchou funkcie pecene nie st k dispozicii, je u tychto
pacientov potrebné uzivat’ tento liek s opatrnostou vzhladom na znizeny metabolizmus pri prvom
prechode peceniou, co moze znamenat’ relativne predavkovanie veduce k intoxikacii CNS.

V suvislosti s predavkovanim boli hlasené srdcové udalosti vratane prediZenia intervalu QT a komplexu
QRS atzv. torsades de pointes. Niektoré pripady sa skonéili smrt'ou (pozri Cast’ 4.9). Predavkovanie
modze odhalit’ existujuci Brugadov syndrom. Pacienti nemaju prekrocit odporicant davku a/ani
odporacané trvanie lieCby.

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmua uzivat
tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Predklinické data preukazali, Ze loperamid je substratom P-glykoproteinu.

Stibezné uzivanie loperamidu (jednorazova davka 16 mg) s chinidinom alebo ritonavirom, patriacim k
inhibitorom P-glykoproteinu, sposobuje 2 az 3-nasobné zvySenie plazmatickych hladin loperamidu.
Klinicky vyznam tychto farmakokinetickych interakcii s inhibitormi P-glykoproteinu pri odporti¢anom
davkovani loperamidu nie je znadmy.

Stbezné uzivanie loperamidu (jednorazové davky 4 mg) a itrakonazolu, inhibitoru CYP3A4 a P-
glykoproteinu, sposobuje 3 az 4-nasobné zvySenie plazmatickych koncentracii loperamidu. Inhibitor
CYP2CS8, gemfibrozil, zvysil v rovnakej S$tadii plazmatické koncentracie loperamidu priblizne
dvojnasobne. Kombinacia itrakonazolu a gemfibrozilu spdsobuje 4-ndsobné zvySenie maximalnych
plazmatickych hladin loperamidu a 13-nasobné zvySenie celkovej plazmatickej expozicie. Tieto
zvySenia nesuviseli s UCinkom na centrdlny nervovy systém (CNS) na zaklade merani
psychomotorickymi testami (t.j. testom subjektivnej ospalosti a testom Digit Symbol Substitution Test).

Stbezné uzivanie loperamidu (jednorazova davka 16 mg) a ketokonazolu, inhibitoru CYP3A4 a P-
glykoproteinu, sposobuje 5-nasobné zvysenie plazmatickych koncentrécii loperamidu. Toto zvySenie

nesuviselo so zvysenym farmakodynamickym t¢inkom meranym pupilometriou.

Stbeznd lieCba peroralnym desmopresinom spdsobila 3-nasobné zvySenie plazmatickych hladin
desmopresinu, pravdepodobne vzhl'adom na znizenu gastrointestinalnu motilitu.

Mozno ocakavat, Ze lieky s rovnakymi farmakologickymi vlastnostami moézu zosilnit' uc¢inok
loperamidu a Ze lieky, ktoré zrychl'uji gastrointestindlnu pasaz, mozu uc¢inok znizovat'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Hoci nie s ziadne naznaky, Ze loperamid ma teratogénne alebo embryotoxické vlastnosti, musia sa
starostlivo zvazit' o¢akavané terapeutické prinosy v porovnani s potencialnym rizikom pri podavani
loperamidu pocas gravidity, najmé pocas prvého trimestra.

UZivanie tohto lieku pocas gravidity sa neodporica. Gravidnym Zenam sa odporuca konzultacia s
lekarom tykajuca sa vhodnej liecby.

Dojcenie

Malé mnozstva loperamidu sa mézu objavit v ludskom materskom mlieku. Preto sa uZzivanie
loperamidu pocas doj¢enia neodporuica.

Gravidnym alebo doj¢iacim zenam sa odporuca konzultacia s lekdrom tykajica sa vhodnej liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri lie¢be priznakov hnacky loperamidom sa moze vyskytnat’ Ginava, zavraty alebo ospalost’. Pri vedeni
vozidiel alebo obsluhe strojov sa preto odportica zvysena opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov

Bezpecnost’ loperamidium-chloridu bola hodnotena u 3 076 dospelych a dospievajtiicich > 12 rokov,
ktori sa zacastnili 31 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych §tadii s loperamidium-chloridom
pri lieCbe hnacky. Z tychto sa 26 studii tykalo akatnej hnacky (N =2755) a 5 stadii sa tykalo chronickej
hnacky (N = 321).

Najcastejsie hlasené (t. j. s incidenciou > 1 %) neziaduce reakcie v klinickych §tidiach s loperamidium-
chloridom pri akttnej hnacke boli: zapcha (2,7 %), plynatost (1,7 %) bolesti hlavy (1,2 %) a nauzea (1,1
%). V klinickych stadiach pri chronickej hnacke boli najcastejsie hlasené

(t.j. s incidenciou > 1 %) neziaduce reakcie: plynatost’ (2,8 %), zapcha (2,2 %), nauzea (1,2 %) a zavraty
(1,2 %).

Tabul'ka 1 uvadza neziaduce reakcie hlasené pri uzivani loperamidium-chloridu v klinickych stadiach
(pri akitnej i chronickej hnacke) a tabul’ka 2 zo sledovania po uvedeni lieku na trh.

Frekvencia vyskytu je zoradena podl'a nasledujucej konvenénej klasifikacie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(= 1/100 do < 1/10), menej casté (= 1/1 000 do < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 do < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Frekvencia neziaducich reakcii hlasenych pri uZivani loperamidium-chloridu
v klinickych $tadiach u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov

Trieda organovych systémov | Indikacia
Akutna hnacka Chronicka hnacka
(N =271755) (N =321)
Poruchy nervového systému
bolest’ hlavy Casté menej Casté
zavraty menej Casté Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu
zapcha, nauzea, flatulencia Casté Casté
abdominalna bolest’, menej Casté menej Casté
abdominalny diskomfort,
sucho v tstach
bolest’ v hornej Casti brucha, menej Casté
vracanie
dyspepsia menej Casté
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abdominalna distenzia zriedkavé

akutna pankreatitida nezname nezname
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

vyrazka | menej Casté |

Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie hlasené pri uZivani loperamidium-chloridu po jeho uvedeni na trh

Pri hlaseni neziaducich ucinkov loperamidium-chloridu po uvedeni lieku na trh sa nerozliSovalo podla
indikacii (chronicka a akutna hnacka), alebo podl'a populacie v ktorej sa vyskytli (dospeli ¢i deti), preto
neziaduce U¢inky uvedené nizsie zahinaju zlucené indikacie aj populaciu jedincov.

Trieda organovych systémov NeZziaduce reakcie

Poruchy imunitného systému reakcie z precitlivenosti, anafylakticka reakcia (vratane
anafylaktického Soku) a anafylaktoidné reakcie

Poruchy nervového systému somnolencia, strata vedomia, stupor, zniZzena uroven
vedomia, hypertdnia, poruchy koordinacie

Poruchy oka midza

Poruchy gastrointestinalneho traktu | ileus (vratane paralytického ilea), megakolon (vratane
toxického megakolonu), glosodynia

Poruchy koZe a podkozného tkaniva | bulézna erupcia (vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a
multiformného  erytému), angioedém, Zzihlavka,
pruritus

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest | retencia mocu

Celkové poruchy a reakcie v mieste | inava

podania

Pediatricka populécia

Bezpecnost’ loperamidium-chloridu bola hodnotena u 607 pacientov vo veku 10 dni az 13 rokov, ktori
sa zucastnili v 13 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych §tadiach s loperamidium-chloridom
pri lie¢be akutnej hnacky. Neziaduce reakcie na loperamidium-chlorid boli u tejto populacie vseobecne
podobné tym, ktoré sa vyskytovali v klinickych $tudiach s loperamidium-chloridom u dospelych a
dospievajtcich starSich ako 12 rokov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
V pripade predavkovania (absolutne alebo relativne sposobené peceniovou dysfunkciou) sa moéze

vyskytnat’ Gtlm centralneho nervového systému (stupor, poruchy koordinacie, ospalost’, midza, svalova
hypertonia a utlm dychania) retencia mocu a ileus. Deti mézu byt citlivejSie voci t¢inkom na centralny
nervovy systém ako dospeli.

U jednotlivcov, ktori sa predavkovali loperamidom sa pozorovali srdcové udalosti, ako je predizenie
intervalu QT a komplexu QRS, tzv. forsades de pointes, iné zavazné ventrikuldrne arytmie, zastavenie
srdca a synkopa (pozri Cast’ 4.4). Boli hlasené¢ aj smrtelné pripady. Preddvkovanie moze odhalit’
existujici Brugadov syndrom.

Liecba
Ak sa objavia priznaky predavkovania, moZze byt' podany naloxon ako antidotum. Vzhladom na
skutocnost’, Ze dlzka pdosobenia loperamidu je dlhsia ako naloxénu (1-3 hodiny), moze nastat’ potreba

5
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opakovaného podania naloxénu. Pacient ma byt’ preto najmenej 48 hodin désledne monitorovany, aby
mohol byt’ v¢as rozpoznany pripadny utlm CNS.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antipropulziva, ATC kod: A07 DAO3

Mechanizmus ucinku

Loperamid sa viaze na opioidné receptory ¢revnej steny. Nasledne inhibuje uvol'tiovanie acetylcholinu
a prostaglandinu, ¢im upokojuje propulznu peristaltiku a predlzuje Cas Crevnej pasdze. Loperamid
zvySuje tonus analneho sfinktera a znizuje tak inkontinenciu a nutkanie na defekaciu.

Vzhl'adom na vysoku afinitu loperamidu k ¢revnej stene a vysoky stupen biotransformacie pri prvom
prechode pecenou (first-pass metabolism) sa loperamid takmer nedostava do systémovej cirkulacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Loperamid sa lahko vstrebava z creva, ale je takmer uplne vychytavany pecenou, kde je

metabolizovany, konjugovany a vylu¢ovany ZI¢ou.

Distribucia
Stadie distribtcie u potkanov ukazuju vysoku afinitu loperamidu k revnej stene s prednostnou vézbou
na receptory longitudinalnej svalovej vrstvy.

Eliminacia

Hlavnou cestou odbtravania loperamidu je oxidativna N-demetylacia. Biologicky pol¢as loperamidu
predstavuje u ¢loveka priblizne 11 hodin s rozmedzim 9-14 hodin. Nezmeneny loperamid a metabolity
sa vylucuju prevazne stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Toxikologické stidie loperamidu na psoch, ktorym sa podavala denn4 davka az do 5 mg/kg/deii (30-
nasobok maximalnej dennej davky pre cloveka ,,Maximum Human Use Level*“ - MHUL) pocas 12
mesiacov a na laboratérnych potkanoch, ktorym sa podavala denna davka az do 40 mg/kg/deni (240-
nasobok MHUL) pocas 18 mesiacov nepreukazali iny toxicky ucinok nez znizenie prirastkov hmotnosti
a znizenie prijimania potravy. Hladiny, pri ktorych sa nepozorovali Ziadne toxické ucinky (,,No Toxic
Effect Levels® - NTEL) boli v tychto §tadiach 1,25 mg/kg/denn (8-nasobok MHUL) u psov a 10
mg/kg/den (60-nasobok MHUL) u potkanov.

Vysledky vykonanych §tadii in vivo a in vitro preukazali, Ze loperamid nie je genotoxicky.

Nebol preukazany kancerogénny potencial. V reprodukénych Studidch na potkanoch bola vo vel'mi
vysokych davkach loperamidu (40 mg/kg/den — 240-nasobok MHUL) pozorovana naruSena fertilita
a prezivanie plodov v stvislosti s toxicitou u gravidnych samic potkanov. Nizsie davky nevykazali
ziadny uc¢inok na zdravie samic alebo plodov a neovplyvnili peri- a postnatalny vyvoj.

Predklinické ucinky boli pozorované len v davkach, ktoré znamenali zna¢né prekroCenie najvysSich
davok u ¢loveka a ich vyznam pre klinické pouzitie je maly.

Predklinické in vitro a in vivo hodnotenie loperamidu neukazuje ziadny signifikantny
elektrofyziologicky ucinok na srdce v ramci terapeutického rozmedzia koncentracie ani v pripade
signifikantného zvySenia tohto rozmedzia (az 47-nasobok). Ale pri extrémne vysokej koncentracii
spojenej s predavkovanim (pozri cast 4.4) ma loperamid elektrofyziologicky ucinok na srdce
pozostavajuci z inhibicie draslikovych (hRERG) a sodikovych pradov a arytmii.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
laktdza, monohydrat

kukuri¢ny skrob
mastenec
stearat hore¢naty

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 titani¢ity (E171)

Zelatina

laurylsiran sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC/PVDC priehl'adny blister.

Balenia po 8, 10, 12, 18 alebo 20 kapsulach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu lieku

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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