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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Loperon 2 mg tvrdé tobolky
loperamidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesn€¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Loperon a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Loperon uZivat
3. Jak se Loperon uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Loperon uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Loperon a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Loperon je antidiarhoikum (lé¢ivy ptipravek proti prijmu) ve formée tobolek.

Pripravek Loperon se pouziva k 1éCeni prijmu v piipadech, kdy neni mozné 1éc¢it vlastni pticinu
onemocnéni. Bez porady s 1ékafem se pripravek uziva k 1é€bé akutniho priijmu. Dlouhodobé uzivani u
chronického priijmu je mozné jen pod lékatskym dohledem.

Pokud se do 48 hodin nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢katem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Loperon uZivat

Neuzivejte Loperon

— jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

— jestlize trpite akutni Gplavici charakterizovanou krvavymi prijmy a vysokou horeckou

— jestlize trpite zanétem tlustého stfeva provazenym tvorbou viedl ve stievé (akutni ulcerdzni
kolitidou)

— jestlize trpite bakteridlnim zanétem stfeva (enterokolitidou) vyvolanym invazivnimi
bakteriemi, napi. salmonelou, shigellou nebo kampylobakterem; jedna se o infek¢ni prijem,
ktery obvykle byva doprovazen dal§imi pfiznaky (napf. pfimés krve ve stolici, horecka, bolest
hlavy, nevolnost, zvraceni)

— jestlize trpite zanétem stfev vzniklym jako komplikace po 1é¢bé Sirokospektrymi antibiotiky
(pseudomembrandzni kolitidou)
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— jestlize Vam lékat sdélil, Ze ve VaSem pfipadé je Gtlum pohybu stiev na zavadu z divodu
mozného rozvoje zavaznych stavi, jako je neprichodnost stiev nebo vyrazné chorobné
roz§ifeni tlustého stfeva. Lécbu je nezbytné okamzité ukoncit a neprodlené kontaktovat l1€kare,
kdyz se dostavi zacpa nebo vzedmuti bficha provazené zastavou odchodu plynt.

Pripravek Loperon se nesmi podavat détem mlad$im nez 2 roky.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Loperon se porad’te se svym Iékatem nebo 1¢karnikem.

Loperon prijem zastavuje, neléci vSak jeho pfic¢inu. Jakmile je to mozné, méla by byt proto vzdy
1écena také pticina prijmu.
Pti prijjmu ztracite mnoho tekutin, a proto je dilezité pecCovat o dostate¢nou nahradu ztrat vody a soli,

a to zejména u déti. Ztratu tekutin byste mél(a) nahradit dostateCnym pitim (mnohem vice, nez
obvykle) napojii s obsahem cukrti a soli.

Pti nahle vzniklém (akutnim) prjmu dochdzi pfi 1écbé ptipravkem Loperon ke zlepsSeni stavu obvykle
do 48 hodin. Jestlize se tak nestane, piestante 1ék uzivat a porad’te se s 1€karem.

U pacienti s AIDS je tfeba se pied uzivanim piipravku Loperon poradit s lékafem. Pokud by se
v prub&hu uzivani ptipravku Loperon objevilo vzedmuti bficha, je potieba 1écbu neprodlené ukoncit a
vyhledat l1ékare.

Lékafe musite upozornit, jestlize je Vam znamo, Ze trpite anebo Ze jste v minulosti trpél(a)

4

Lécbu pripravkem Loperon je tfeba okamzité ukoncit, jakmile by se objevila zacpa, vzedmuti biicha
nebo nepruchodnost stfev (projevuje se nahlymi, silnymi bolestmi bficha, zvracenim, vzedmutim
bricha pti zastavé odchodu plyntt).

Neuzivejte tento piipravek k jinym uceliim, nez k jakym je ur€en (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi
nez doporucené mnozstvi (viz bod 3). U pacientt, kteti uzili pfili§ velké mnoZzstvi loperamidu, 1é¢ivé
latky ptipravku Loperon, byly hlaseny zavazné srdecni obtize (ptiznaky zahrnuji rychly nebo
nepravidelny srdecni tep).

Déti
Loperon neni urcen détem mladsim 2 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Loperon

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vsSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi souCasném podavani loperamidu s chinidinem (uzivany k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu nebo
malarie), ritonavirem (uzivany k lécbé HIV), itrakonazolem, ketokonazolem (oba uzivané k 1écbé
plisiiovych infekci) nebo gemfibtozilem (uzivany k 1écbé vysoké hladiny tukii v krvi) se vyznamné
zvySuje hladina loperamidu v krvi. Proto je tfeba se t€mto kombinacim vyhnout.

Loperamid vyznamné zvySuje hladinu soucasné podavaného desmopresinu (uzivany k lécbé
nadmérného moceni) v krvi.

Je pravdépodobné, Ze léky zrychlujici stfevni pasaz mohou vstfebavani a tim i ucinky pfipravku
Loperon snizit. Léky, které zpomaluji ¢innost zaludku a stfev, mohou ucinek ptipravku Loperon
zvysit.

Pripravek Loperon s jidlem a pitim
Tobolky se uzivaji nezavisle na jidle, spolu s pfiméfenym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uzivat

Loperon se nedoporucuje podavat v t¢hotenstvi a obdobi kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem o vhodnych zptisobech 1é¢by.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pii prijmu se miZe objevit slabost, ospalost a zavrat’. Pfi fizeni motorového vozidla a obsluze stroju je
nutna obzvlastni opatrnost.

Pripravek Loperon obsahuje laktosu. Jestlize Vam Vas 1ékat fekl, Ze nesnasite ne¢které cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Loperon uziva

Vzdy uzZivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tobolky ptipravku Loperon polykejte celé, nerozkousané, spolu s piiméfenym mnozstvim tekutiny.
Tobolky se uzivaji nezdvisle na jidle a mohou se uzivat v libovolnou denni dobu.

Doporucena davka pripravku je:

Davkovani u dospélych, dospivajicich od 12 let a deéti od 6 let:

Akutni prijem:

Zahajovaci davka pro dosp¢lé a dospivajici jsou 2 tobolky (4 mg hydrochloridu loperamidu), pro déti
1 tobolka (2 mg hydrochloridu loperamidu). Nasledn¢ se uziva 1 tobolka (2mg) po kazdé neformované
(tidké) stolici.

JestliZe se pri akutnim prijmu stav do 48 hodin nezlepsil, prestaiite pripravek uZivat a porad’te
se 0 dal$im postupu s lékarem.

Chronicky prijem:

Pti chronickém prijmu uzivejte tento pripravek pouze na doporuceni Iékaie. Davkovani a délku 1é¢by
vzdy urci 1ékar.

Zahajovaci davka pro dospélé a dospivajici jsou obvykle 2 tobolky (4 mg hydrochloridu loperamidu)
denné, pro déti 1 tobolka (2 mg hydrochloridu loperamidu) denné. Tato pocate¢ni davka by méla byt
upravovana az do dosazeni 1 — 2 pevnych stolic denné. To byva obvykle docileno udrzovaci davkou 1
— 6 tobolek (2 — 12 mg hydrochloridu loperamidu).

Maximalni denni davka pro dospélé pii akutnim i chronickém prijmu je 8 tobolek (16 mg
hydrochloridu loperamidu). U déti a dospivajicich se tato davka urCuje v zavislosti na télesné

hmotnosti (3 tobolky = 6 mg na 20 kg) nikdy vSak nesmi piekrocit 8 tobolek (16 mg hydrochloridu
loperamidu) denné.

Davkovani u starsich pacientii:

U star$ich pacient neni tfeba upravovat davkovani.

Davkovani pri onemocnéni ledvin:

U pacientt s poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani.

Davkovani pri onemocnéni jater:

Pokud trpite poruchou funkce jater, ptipravek Loperon uzivejte jen po poradé s lékatem, nebot
v tomto ptipadé je zapotiebi zvySené opatrnosti. Lékar Vam rovnéz sdéli, jakou davku pifipravku mate
uZivat.
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JestliZe jste uzil(a) vice Loperonu cps, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Loperon, ihned se obrat'te na Iékafe nebo nemocnici s
zadosti o radu. Moznymi ptiznaky jsou: zvysena tepova frekvence, nepravidelny srdeéni tep,
zmény vaseho srdeéniho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potencidlné zavazné, Zzivot
ohrozujici nasledky), svalova ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize s mocenim
nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velkd mnozstvi piipravku Loperon silnéji nez dospéli. Pokud dité uzije pfilis
mnoho piipravku nebo se u néj objevi nékteré z vyse uvedenych ptiznaki, ihned kontaktujte
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Loperon
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Loperon

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich u dospélych a dospivajicich ve véku > 12 let
pri 1é¢bé akutniho prijmu

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientd ze 100):
Bolest hlavy, zacpa, pocit na zvraceni, plynatost

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt z 1000):
Zavrat’, bolest v bfiSe, nepiijemné pocity v bfiSe (abdominalni diskomfort), sucho v ustech, bolest
v nadbiisku, zvraceni, vyrazka.

Vzicné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt z 10000):
Vzedmuti bficha (abdominalni distenze).

Nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich u dospélych a dospivajicich ve véku > 12 let
pri 1é¢bé chronického prijmu:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientd ze 100):
Zavrat’, zacpa, pocit na zvraceni, plynatost.

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientd z 1000):
Bolest hlavy, bolest v bfiSe, nepifijemné pocity v bfiSe (abdominalni diskomfort), sucho v tstech,
travici obtize.
NeZadouci u¢inky pozorované po uvedeni piipravku na trh
— reakce precitlivélosti, anafylakticka reakce vcetné anafylaktického Soku (zavazna alergicka

reakce) a anafylaktoidni reakce.
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— ospalost, ztrata védomi, ztuhlost, sniZzena Groven védomi, zvySené napéti (hypertonie) a

abnormality v koordinaci pohybi.

zuzeni o¢nich zornic.

— stfevni nepriichodnost (projevuje se bolestmi bficha, zvracenim, vzedmutim bficha pfi zastave
plynli), vyrazné chorobné rozsiteni tlustého stfeva (megakolon, véetné toxického megakolon)
a nepfijemné pocity na jazyku.

— puchyfovité onemocnéni kiize (véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy a erythema multiforme), otok obliCeje, hrdla a koncetin (angioedém), koptivka a
sveédéni.

— zadrzovani mo¢i.

— Unava.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkdi muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Loperon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Loperon obsahuje
- Lécivou latkou je loperamidi hydrochloridum.
- Pomocnymi latkami jsou:
obsah tobolky: monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, mastek, magnesium-stearat
télo tobolky: Cerny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171),
Zelatina, patentni modf V (E 131).
Jak Loperon vypada a co obsahuje toto baleni
Loperon jsou tvrdé Zelatinové tobolky, vrchni ¢ast je tmavé zelena, spodni Cast je Seda,
obsahujici bily az témét bily prasek.
Velikost baleni: 6, 8, 10 a 20 tobolek
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

HEXAL AG, Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen, Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
LEK S.A., Var$ava, Polsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 7. 2017
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