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Pisomna informacia pre pouZzivatel’a

Loperamid Polpharma
2 mg tablety

loperamidiumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loperamid Polpharma a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Loperamid Polpharma
Ako uzivat’ Loperamid Polpharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Loperamid Polpharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

oghrLbdE

1. Co je Loperamid Polpharma a na ¢o sa pouziva

Loperamid Polpharma je liek s obsahom loperamidiumchloridu, ktory je u¢inny proti hnacke. Liek
znizuje ¢revnu peristaltiku (pohyby), predlzuje dobu prechodu potravy ¢revami a znizuje naliechava
potrebu vyprazdiovania. Vysledkom uzivania tohto lieku je znizena frekvencia vyprazdiiovania
(stolice).

Loperamid Polpharma sa pouZziva:

e nalie¢bu priznakov akutnej (nahlej) hnacky a chronickej (dlhotrvajucej) hnacky,

® nazniZenie mnozstva a objemu stolice a zvys$enie konzistencie stolice u pacientov s ileostomiou
(umely vyvod tenkého Creva).

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 Polpharma

Neuzivajte Loperamid Polpharma
e ak ste alergicky na loperamidiumchlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
e U deti mladSich ako 6 rokov,
e ako zakladnu liecbu pri takych ochoreniach ako:
o akutna dyzentéria (Crevna infekcia), ktora je charakterizovana krvou v stolici a vysokou
teplotou,
o akutna ulcerdzna kolitida (zapal hrubého ¢reva sprevadzany tvorbou vredov),
o Dbakterialna enterokolitida — zapal Criev a hnacka spdsobené patogénnou baktériou,
o pseudomembranézna kolitida (zapal hrubého ¢reva) suvisiaca s uzivanim
Sirokospektralnych antibiotik.
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Liek sa musi vysadit, ak sa objavi zapcha alebo nadtvanie.

Upozornenia a opatrenia

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

o  Neuzivajte tento lieck na iné ako urcené pouzitie (pozri ¢ast’ 1) a nikdy neuzivajte va¢sie mnozstvo
lieku ako je odportaéané (pozri ¢ast’ 3). U pacientov, ktori uZili prili§ vel'a loperamidiumchloridu,
ucinnej latky v lieku Loperamid Polpharma, boli hlasené zavazné problémy so srdcom (ktorych
priznaky zahfiaju rychly alebo nepravidelny srdcovy tep).

e U pacientov s hnackou, najmi u deti, je vhodné po&as uzivania tohto lieku doplnat’ tekutiny (napr.
voda) a mineralne soli — porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom o rehydrata¢nej liecbe.

o KedZe pretrvavajica hnacka moze byt ukazovatel'om potencialne zdvaznejsich ochoreni,
Loperamid Polpharma sa ma uzivat’ po dobu, kym sa nevySetri zakladna pri¢ina hnacky.

e Ak pri akatnej hnacke neddjde k zlepSeniu do 48 hodin lie¢by Loperamidom Polpharma, liek
vysad'te a kontaktujte svojho lekara.

e U pacientov s AIDS liecenych tymto lickom na hnacku sa ma liek vysadit’ pri prvych priznakoch
nadavania.

e Ak mate diagnostikovanu poruchu funkcie pecene, tento lieck musite uzivat’ s opatrnostou
a budete dokladne sledovani kvoli moznému poskodeniu centralnej nervovej sustavy.

Porad’te sa so svojim lekarom aj vtedy, ak sa vysSie uvedené upozornenia vztahuji na situcie
existujiice v minulosti.

Deti
Loperamid Polpharma sa nema podavat’ detom mlad$im ako 6 rokov.

Iné lieky a Loperamid Polpharma

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

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uZivate niektory z nasledovnych liekov:
ritonavir (pouzivany na lieCbu HIV/AIDS);

chinidin (pouzivany na lie¢bu abnormalneho srdcového rytmu);

vnutorne uzivany dezmopresin (pouzivany na liecbu nadmerného mocenia);

itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivany na lie¢bu plesnovych infekcii);

gemfibrozil (pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi).

Ocakava sa, ze lieky s podobnymi vlastnost'ami ako Loperamid Polpharma mézu zosilnit’ G¢inok tohto
lieku a Ze lieky, ktoré urychl'uja prechod ¢revami, mozu u¢inok Loperamidu Polpharma znizit.

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

UZivanie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporica.Ak dojcite, neuzivajte tento lick. Malé mnozstva
tohto lieku mozu prechadzat’ do 'udského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri lie¢be hnacky Loperamidom Polpharma sa moze vyskytnat unava, zavraty alebo ospalost’. Preto sa
odporuaca zvysena pozornost pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Loperamid Polpharma obsahuje laktozu
Tento liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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3. Ako uzivat’ Loperamid Polpharma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vo veku 6 rokov a starsie
Akutna (ndhla) hnacka: Uvodna davka sa 2 tablety (4 mg) pre dospelych a 1 tableta (2 mg) pre deti,
potom nasleduje 1 tableta (2 mg) po kazdej riedkej stolici.

Chronickd (dlhodobd) hnacka: Uvodna davka su 2 tablety (4 mg) denne pre dospelych a 1 tableta
(2 mg) denne pre deti. Tato pociato¢na davka sa ma upravovat’ az do dosiahnutia 1-2 normalnych
stolic za den. To sa obvykle dosiahne uzivanim udrziavacej davky 1-6 tabliet (2-12 mg) denne.

Maximalna davka pri akatnej a chronickej hnacke je 8 tabliet (16 mg) denne pre dospelych, u deti sa
davka lieku musi prisposobit’ telesnej hmotnosti (3 tablety/20 kg telesnej hmotnosti/den).

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je nutna uprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna uprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pacienti s poruchou funkcie pecene maju tento liek uzivat’ s opatrnost’'ou, kvoli znizenej miere latkovej
premeny Vv peceni.

Tablety sa majt uzit’ s tekutinou.

AK uzijete viac Loperamidu Polpharma, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a Loperamidu Polpharma, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo chod’te do nemocnice.
Priznaky mozu zahfiat’ zvySeny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto
priznaky mo6zu mat’ potencialne zdvazné, zivot ohrozujuce nasledky), stuhnutost’ svalov,
nekoordinované pohyby, ospalost,, problémy s mocenim alebo plytké dychanie.

Deti reaguju na vel’ké mnozstva Loperamidu Polpharma intenzivnejsie nez dospeli. Ak diet'a uzije
prili$ vel'a licku alebo ak sa ufiho vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, ihned” kontaktujte
lekara.

Priznaky predavkovania tiez mézu zahfiat’ zapchu, upchatie ériev, Gtlm centralneho nervového
systému prejavujuci sa zizenim zrenic, zvySenym svalovym napétim, ospalost’ou.

Deti a pacienti s poruchou funkcie pe¢ene moézu byt citlivejsi vo¢i u¢inkom tohto lieku na centralny
nervovy systém.

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

4. Mozné vedlajSie u€inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ihned’ prestante uzivat’ liek a vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytna nasledovné priznaky. Ide

0 vedl'ajsie ucinky vyzadujice okamzitu liecbu a mozu sa prejavovat’ ako:

- nahly opuch tvare, pier alebo hrdla — m6zu byt prejavy alergickej reakcie,
- zmeny na kozi ako je vyrazka, tazké podrazdenie a zaCervenanie, tvorba pluzgierov, ranky na



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/00309-Z1A

kozi, Gistach, o¢iach a pohlavnych organoch, horiéka, bolesti kibov alebo odlupovanie koZe,

- Dbolest brucha, nevol'nost’ a vracanie, zdvazné problémy zazivacieho traktu, ktoré mozu byt
spdsobené poruchou funkcie ¢riev (nepriechodnost’ Criev),

- nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):

- bolest’ v hornej ¢asti brucha, bolest’ brucha, ktora vyzaruje do chrbta, citlivost’ pri dotykani sa
brucha, horucka, rychly pulz, nauzea, vracanie, ktoré moézu byt priznakmi zapalu pankreasu
(akatnej pankreatitidy). Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych problémov, prestate lick
pouzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Dospeli a deti vo veku 12 rokov a viac

U dospelych a deti vo veku 12 rokov a viac sa mozu pocas uzivania lieku pri akitnej hnacke
vyskytnut’ vedlajsie u¢inky, uvedené nizsie podla nasledovnych frekvencii:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e Dbolest hlavy,

e zapcha, plynatost,, nevolnost,

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

e zavraty,
e bolest’ brucha, traviace problémy, sucho v tstach, bolest’ v nadbrusku, vracanie,
e vyrazka,

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
e naduavanie,

U dospelych a deti vo veku 12 rokov a viac sa mbézu pocas uzivania lieku pri chronickej hnacke
vyskytnut’ vedlajsie uc¢inky, uvedené nizsie podla nasledovnych frekvencii:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e plynatost’, zapcha, nevolnost,
e zavraty,

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
e Dbolest hlavy,
e Dbolest brucha, traviace problémy, sucho v tstach,
e dyspepsia.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky loperamidiumchloridu zaznamenané po jeho uvedeni na trh:

- Poruchy imunitného systému: reakcia z precitlivenosti, nahle zavazné alergické reakcie -
anafylakticka reakcia (vratane anafylaktického Soku) a anafylaktoidna reakcia.

- Poruchy nervového systému: ospalost’, strata vedomia, nadmerna strnulost’, znizena uroven
vedomia, zvysSené napitie svalov a poruchy koordinacie.

- Poruchy oka: ziZenie zrenic.

- Poruchy traviaceho systému: ileus (nepriechodnost’ ¢riev), megakolon (vyrazné chorobné
rozsirenie hrubého ¢reva) a pocit palenia na jazyku, akatna pankreatitida.

- Poruchy koZe a podkozia: zavazné kozené reakcie prejavujlice sa ako kozna vyrazka, tazké
podrazdenie koZze, zaCervenanie, tvorba pl'uzgierov, raniek na kozi spojené s horuckou, bolestami
kibov a odlupovanim koZe, angioedém (opuch podkozného tkaniva), zihl'avka a svrbenie koze.

- Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest: zadrziavanie mocu.

- Celkové poruchy: unava.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov
U deti vo veku od 6 do 12 rokov sa m6zu pocas uzivania lieku pri akitnej hnacke vyskytnit
vedl'ajSie ucinky, uvedené nizsie podl'a nasledovnych frekvencii:
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Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
e vracanie,

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
e ospalost, bolest’ hlavy, zavrat,
e Dbolest’ brucha, zapcha,
e vyrazka.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Loperamid Polpharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Loperamid Polpharma obsahuje
- Liecivo je loperamidiumchlorid. Jedna tableta obsahuje 2 mg loperamidiumchloridu.

- Dalgie zlozky st: monohydrat laktézy, kukuriény krob, povidon K-25, kyselina stearova.
Ako vyzera Loperamid Polpharma a obsah balenia

Loperamid Polpharma su biele az takmer biele tablety so skosenymi okrajmi, ploché na oboch
stranach.

Tablety su balené v blistri z PVC/AL folie.
Velkost’ balenia: 30 tabliet (dva blistre po 15 tabletach).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Vyrobca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Production Plant in Nowa De¢ba, ul. Metalowca 2,
39-460 Nowa Deba, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024,


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

