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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

BELOPERA 2 mg
tvrdé kapsuly

loperamidiumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
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.

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

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

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie si 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 BELOPERA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete BELOPERU
Ako uzivat BELOPERU

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat BELOPERU

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je BELOPERA a na &o sa pouZiva

BELOPERA je liek s obsahom loperamidiumchloridu, ktory sa pouZziva na liecbu hna¢ky. Pomaha
znizovat’ Castost’ vyprazdiovania stolice tym, ze spomal’uje pohyb Crevnych stien, predlzuje prechod
¢revného obsahu Crevami a znizuje vyluCovanie vody a elektrolytov do ¢revného obsahu (zahustuje
stolicu).

BELOPERA sa pouziva na lie¢bu ndhlej (akitnej) alebo dlhodobej (chronickej) hnacky.

Po odporuceni lekarom sa méze BELOPERA uzivat' v pripade, ak vdm bola odstranena ¢ast’ ¢reva

a mate vytvoreny umely vyvod ¢reva brusnou stenou, s cielom znizit’ pocet a objem stolic a zahustit’
ich konzistenciu.

Liek je urc¢eny dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BELOPERU

Neuzivajte BELOPERU

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate krv v stolici alebo mate vysoku horucku (mdze to byt prejav nahlej dyzentérie),

- ak mate nahly zapal hrubého Creva spojeny s tvorbou vredov (nazyvany ulcer6zna kolitida) alebo
zapal hrubého creva, vznikajiici ako komplikacia suvisiaca s podavanim Sirokospektralnych
antibiotik (nazyvany pseudomembrandzna kolitida),

- zapal tenkého alebo hrubého creva spdsobeny infekciou baktériami rodu Salmonella, Shigella
a Campylobacter,

- ak vam lekar povie, Ze je vo vasom pripade spomalenie pohybu Criev nevhodné, napriklad ak mate
zapchu, nafukovanie alebo nepriechodnost’ Criev.
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BELOPERU nepodavajte detom mladsim ako 6 rokov.

Ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného, neuzivajte BELOPERU a obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat BELOPERU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

BELOPERA hnacku zastavuje, nelieCi vSak jej pri¢inu. Preto ihned’, ako je to mozné, sa ma urcit
pricina hnacky a zacat’ s prislusnou lie¢bou.

Zakladnou prioritou pri nahlej hnacke je predchadzat’ nadmernym stratam tekutin a elektrolytov alebo
ich vhodnym sposobom dopiat’. Toto je doleZité najmi u deti, u oslabenych jedincov a starich
pacientov. V takychto pripadoch je potrebné podavanie primeranej liecby zameranej na doplnenie
tekutin a elektrolytov.

Ak sa do 2 dni po zacati liecby BELOPEROU nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie,
obrat’te sa na svojho lekara.

Pri uzivani BELOPERY bud’te zv1ast’ opatrny v pripade:

- ak mate nahlu hnacku, ktora trva dlhSie ako 48 hodin. V takom pripade prestante uzivat’ tento liek
a kontaktujte svojho lekara (pozri ¢ast’ 3 Ako uzivat BELOPERU).

- ak mate tazkosti s peCenou.

- ak mate AIDS. Pri prvych priznakoch nadivania prestante uzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Neuzivajte tento liek na iné ako urcené pouzitie (pozri ¢ast’ 1) a nikdy neuzivajte va¢sie mnozstvo

licku ako je odportacané (pozri Cast’ 3). Ak uZzijete prili§ vela loperamidiumchloridu, mézu sa u vas

vyskytnat’ zavazné problémy so srdcom, ktorych priznaky zahfnaji rychly alebo nepravidelny srdcovy

tep.

Pouzitie u deti
BELOPERA nie je ur¢ena detom mlad$im ako 6 rokov.

Iné lieky a BELOPERA

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, rastlinnych a homeopatickych liekov.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- ritonavir (pouzivany na liecbu AIDS).

- chinidin (pouzivany na liecbu portch srdcového rytmu alebo malarie).

- desmopresin uzivany ustami (pouzivany na liecbu nadmerného mocenia).

- itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivany na liecbu infekcii spdsobenych hubami).

- gemfibrozil (pouzivany na liecbu vysokych hladin cholesterolu).

- lieky s rovnakym ucinkom ako BELOPERA, pretoze je pravdepodobné, ze mdzu zvySovat
uc¢inok BELOPERY.

- lieky, ktoré urychl'uji prechod ¢revného obsahu ¢revami, pretoze je pravdepodobné, ze mézu
znizovat u¢inok BELOPERY.

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

Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna. Ak otehotniete pocas uZivania tohto lieku, prestafite ho uzivat’
a kontaktujte svojho lekara.

Neuzivajte tento liek, ak dojcite. Malé mnoZstvo loperamidiumchloridu moze prestupovat’ do
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materského mlieka.
Porad’te sa so svojim lekarom o vhodnej lieCbe pocas tehotenstva a v obdobi dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania BELOPERY sa u vas moze vyskytnit' znizena pozornost’, inava, zavraty alebo
ospalost’. Ak spozorujete tieto priznaky pocas liecby tymto lieckom, neved’te vozidla a neobsluhujte
stroje.

BELOPERA obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a azofarbivo azorubin (E122)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Liek méze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivatt BELOPERU

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

- prinahlej (akutnej) hnacke je odporucana zaciatocna davka 2 kapsuly, potom 1 kapsula po kazdej
nasledujucej riedke;j stolici.

- pri dlhotrvajticej (chronickej) hnacke je odporticana zaciatocna davka 2 kapsuly denne. Davku
mozete postupne zvySovat na 1-6 kapsul denne (udrziavacia davka) do dosiahnutia 1-2
formovanych stolic denne.

Maximalna denna davka BELOPERY u dospelych pacientov je 8 kapsul.

Kapsuly prehltnite celé a zapite ich vodou (peroralne uzitie). Kapsuly sa nesmt drvit’ ani Zuvat’.
Liek nie je uréeny na dlhodobt liecbu (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia).

Pouzitie u deti vo veku od 6 rokov a dospievajicich

- prinahlej (akatnej) hnacke je odporucana zaciatocnd davka 1 kapsula, potom 1 kapsula po kazdej
nasledujucej riedke;j stolici.

- pri dlhotrvajucej (chronickej) hnacke spravne ddvkovanie urcuje lekar. Odporacana zaciatocna
davka je 1 kapsula denne. Udrziavaciu davku je potrebné urcit’ vo vzt'ahu k telesnej hmotnosti
(najviac 3 kapsuly/20 kg) do dosiahnutia 1-2 tuhych stolic denne.

V nasledujticej tabul’ke st uvedené maximalne denné dadvky kapsul BELOPERY pre deti vo veku od
6 rokov a dospievajucich vo vzt'ahu k telesnej hmotnosti:
Pozor: Nikdy neprekracujte maximalnu odporti¢ani ddvku na jeden defi a na hmotnost’ (kg) dietat’a.

Hmotnost’ diet’at’a v kilogramoch (kg) Maximalny pocet kapsiil lieku
BELOPERA 2 mg podany za 1 dei

od 14 do 19 kg maximalne 2 kapsuly
od 20 do 26 kg maximalne 3 kapsuly
od 27 do 33 kg maximalne 4 kapsuly
od 34 do 39 kg maximalne 5 kapsul
od 40 do 46 kg maximalne 6 kapsul
od 47 do 53 kg maximalne 7 kapsul

od 54 kg maximalne 8 kapsul

V pripade akychkol'vek pochybnosti poziadajte lekara alebo lekarnika o radu.
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Ak uZijete viac BELOPERY, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela kapsul BELOPERY, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo chod’te do nemocnice.
Balenie lieku si vezmite so sebou, aby mal zdravotnicky personal vSetky informacie o lieku, ktory ste
uzili.

Priznaky predavkovania tymto lickom mézu zahfiiat’ zmeny v srdcovom rytme ako je zvySeny srdcovy
tep, nepravidelny srdcovy tep alebo kratkodobt stratu vedomia (tieto priznaky mozu mat’ potencialne
zavazné, zivot ohrozujuce nasledky), stuhnutost’ svalov, zvy$ené svalové napitie, nekoordinované
pohyby, ospalost’, ziZenie ocnych zreniciek, problémy s mocenim, nepriechodnost’ ¢riev alebo plytké
dychanie.

Deti reaguju na velké mnozstva kapstil BELOPERY intenzivnejsie ako dospeli. Ak dieta uzije prili§
vel'a lieku alebo ak sa unho vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, ihned’ kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzZitt BELOPERU

UZivajte tento liek iba ak je to nevyhnutné (po kazdej riedkej stolici) podl'a instrukcii uvedenych

v tejto pisomnej informacii. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite najblizsiu d’al$iu davku az po nasledujiacej
riedke;j stolici. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajSie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri vyskyte niektorého z nasledujucich vedl’ajSich ucinkov prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’
vyhPadajte lekara, pretoZe médZe byt potrebné bezodkladné lekarske oSetrenie. Castost’ vyskytu
tychto vedl’ajSich ucinkov je zriedkava (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- alergické reakcie prejavujuce sa dychavi¢nost'ou, skratenim dychu, opuchom tvare, pier, jazyka,
vrchnych vrstiev koze, podkozia a sliznic (angioedém), zdvaznd alergické reakcia vratane Soku
(anafylakticky $ok),

- zavazné podrazdenie koze, sCervenenie koze, pluzgiere na kozi, ustach, o¢iach a genitaliach
(buldzne erupcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, multiformného erytému a toxickej
epidermalnej nekrolyzy),

- strata vedomia alebo zniZend tiroven vedomia, problémy s koordinaciou pohybov, stuhnutost’,
zvySenie svalového napétia.

Vedrlajsie ucinky st rozdelené nasledovne podl'a Castosti vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- nevolnost, zapcha, plynatost’

- zavraty

- bolest hlavy

Menej €asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- ospalost

- vracanie, tazkosti s trdvenim, neprijemné pocity v bruchu alebo bolest’ brucha
- suchost’ v ustach

- vyrazka

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- tazkosti pri moceni

- nepriechodnost’ ¢riev, rozsirenie hrubého ¢reva, nafukovanie
- zuZenie o¢nych zreniCiek

- svrbenie alebo zihl'avka
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- Unava

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych zdrojov)

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

Niekedy sa vyskytuji nasledujuce t'azkosti, ktoré mézu suvisiet’ so samotnou hnackou: bolesti brucha,
nevol'nost, vracanie, sucho v Ustach, Gnava, ospalost’, zavraty, zapcha a plynatost’.

Ak zaénete pocit'ovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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 uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt BELOPERU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky 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 BELOPERA obsahuje
- Liecivo je loperamidiumchlorid. Jedna tvrda kapsula obsahuje 2 mg loperamidiumchloridu.

- Dalgie zlozky su:
Obsah kapsuly: monohydrat laktézy, kukuriény Skrob, mastenec, stearan hore¢naty.
Telo tvrdej Zelatinovej kapsuly: azorubin (E122), indigotin hlinikovy lak (E 132), ¢ierny oxid
zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), zelatina.
Uzaver tvrdej Zelatinovej kapsuly: indigotin hlinikovy lak (E132), oxid titanicity (E 171), zIty oxid
zelezity (E 172), Zelatina.

Ako vyzera BELOPERA a obsah balenia

BELOPERA 2 mg su tvrdé¢ kapsuly so sivym telom a tmavozelenym uzaverom. Kapsuly obsahuju
biely az takmer biely prasok.

Dodava sa v PVC/ALl blistri v papierovej skladacke.

Velkost balenia: 10 (1 x 10) tvrdych kapsul
20 (1 x 20) tvrdych kapsul
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrzZitel’ rozhodnutia o registracii:
BELUPO, s.r.0., Cukrova 14, 811 08 Bratislava, Slovenska republika



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca:
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, Koprivnica, 48 000

Chorvatska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Informacia pre lekara v pripade predavkovania:

- Ako antidotum podajte naloxon.

- Ked’Ze trvanie ucinku loperamidu je dlhsie ako Gi¢inok naloxonu (ktory je 1 az 3 hodiny), v pripade
potreby podanie naloxénu zopakujte.

- Monitorovanie pacienta je potrebné najmenej pocas 48 hodin, z dovodu mozného utlmu
centralnej nervovej sustavy.



