Sp. zn. sukls49569/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Loperamide STADA 2 mg tablety dispergovatelné v tistech
loperamidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikov. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Loperamide STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Loperamide STADA uZivat
Jak se Loperamide STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Loperamide STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je Loperamide STADA a k ¢emu se pouZiva

Loperamide STADA obsahuje 1é¢ivou latku loperamid-hydrochlorid. Ta patii do skupiny 1é¢ivych
piipravkd zvanych ,,antidiaroika”, které se pouzivaji k 1é¢be prijmu.
Loperamide STADA pomaha omezovat prijem tim, Ze zahuSt'uje stolici a snizuje Cetnost stolic.

Loperamide STADA se pouziva k symptomatické 16¢b¢ akutniho prijmu u déti ve véku od 6 let,
dospivajicich a dospélych.

Loperamide STADA se nesmi uzivat déle nez 2 dny.

Pod dohledem Iékate se miize pouzit rovnéz k 1é¢be dlouhotrvajiciho (chronického) priijmu nebo u
pacientu se stfevnim vyvodem (ileostomii).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Loperamide STADA uZivat

Neuzivejte Loperamide STADA:

o jestlize jste alergicky(a) na loperamid-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize je vaSemu ditéti méné nez 6 let

e jestlize trpite stavy, u kterych je nutnné se vyhnout zpomaleni stfevni pasaze, napt. vzedmutim
bticha, zacpou a neprichodnosti stieva.
Uzivani ptipravku Loperamide STADA se musi okamzité ukon¢it v ptipadé vyskytu zacpy,
vzedmuti bficha nebo pii nepriichodnosti stfeva (ileus).

e jestlize trpite prijmem s horeckou a/nebo pritomnosti krve ve stolici (akutni dyzenterie)

e jestlize trpite prijmem, ktery se objevil béhem 1écby nebo po 1éCbe antibiotiky

e jestlize trpite zanétem stfev s prijmem, zptisobenym bakteriemi (napt. bakterie rodu
Salmonella, Shigella a Campylobacter)



e jestlize trpite akutni epizodou ulcerdzni kolitidy (forma zanétlivého sttevniho onemocnéni)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Loperamide STADA se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
o jestlize mate AIDS a uzivate Loperamide STADA pro akutni prijem. Pii prvnich zndmkéch
vzedmuti (nafouknuti) biicha pfestante Loperamide STADA uZivat a ihned se porad’te
s 1ékatem.
e jestlize mate onemocnénim jater. Loperamide STADA se smi pfi nynéjS$im (aktudlnim) nebo
pietrvavajicim onemocnéni jater uzivat pouze na radu lékate, protoze rozkladani loperamidu
muze byt prodlouzené (opozdéné) a mlize byt zvysené riziko nezadoucich ucinkd.

Jelikoz prijjem miiZze zpisobovat vyznamé ztraty tekutiny a soli, zajistéte dostaecny piijem tekutin
pitim vétsiho mnozstvi tekutin nez obvykle, pijte tekutiny s cukry a solemi (elektrolyty). Toto je
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Loperamide STADA pouze zastavuje prijem, neléci jeho pricinu. Kdykoliv 1ze ur€it pfic¢inu prijmu,
ma se odpovidajicim zptisobem 1é¢it. Z tohoto diivodu se porad'te s Iékatem.

Neuzivejte tento ptipravek k jinym uceliim, nez k jakym je urcen (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi
nez doporuc¢ené mnozstvi (viz bod 3). U pacientd, kteti uzili ptili§ velké mnozstvi loperamidu, 1é¢ivé
latky ptipravku Loperamide STADA, byly hlaSeny zdvazné srdecni obtize (ptiznaky zahrnuji rychly
nebo nepravidelny srdecni tep).

Loperamide STADA obvykle zastavuje prijem béhem 48 hodin od prvniho podani. Jestlize prijem
ptetrvava po dvou (2) dnech 1écby ptipravkem Loperamide STADA, ptestaiite Loperamide STADA
uzivat a vyhledejte 1ékare.

Déti
Déti ve véku do 6 let nesméji tento ptipravek uzivat (nesméji byt léceny timto ptipravkem).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Loperamide STADA
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména prosim informujte svého 1ékare, jestlize potfebujete pravidelné nebo prilezitostné uzivat
jeden nebo vice z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:
e ritonavir (pfipravek k 1écbé HIV infekci)
itrakonazol, ketokonazol (piipravky k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)
chinidin (pfipravek k 1é¢b¢ poruch srdecniho rytmu)
gemfibrozil (pfipravek k 1écbe vysokych hladin tuk v krvi)
desmopresin (pfipravek k 1écbé nadmérného moceni)

Predpoklada se, ze 1é€ivé piipravky s podobnym mechanismem ucinku, jako ma Loperamide STADA,
mohou zvySovat jeho ucinek a ptipravky, které zrychluji sttevni pasdz, mohou jeho ucinek snizit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Uzivani ptipravku Loperamide STADA béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Uzivani ptipravku Loperamide STADA jestlize kojite se nedoporucuje, protoze mald mnozstvi

loperamidu mohou prochazet do lidského matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Pti akutnim prijmu nebo 1é¢bé piipravkem Loperamide STADA se mohou objevit zavraté, inava a
ospalost. Proto se doporucuje opatrnost pfi fizeni dopravnich prostiedkd nebo obsluze strojt.

3. Jak se Loperamide STADA uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Akutni prijem

Uvodni davka jsou 2 tablety dispergovatelné (rozpustné) v ustech, nasledované 1 tabletou
dispergovatelnou (rozpustnou) v ustech po kazdé nasledujici fidké stolici.

Chronicky priijem a pacienti se stfevnim vyvodem (ileostomii)

Doporucend davka ptipravku je stanovena vasim lékafem. Obvykle je tvodni davka 2 tablety
dispergovatelné (rozpustné) v tstech. Nasledujici davky maji byt upraveny tak, aby se dosdhlo 1 —2
tuhych stolic denné, ¢ehoz se obvykle dosahuje podanim 1 — 6 tablet dispergovatelnych (rozpustnych)
v ustech denné.

Neuzivejte vice nez 8 tablet dispergovatelnych (rozpustnych) v Gstech béhem 24 hodin.

Dospivajici a déti ve véku od 6 let

Akutni prijem
Na zacatku 1é¢by a po kazdé nasledujici fidke stolici 1 tabletu dispergovatelnou (rozpustnou) v ustech.

Chronicky priijem a pacienti se stfevnim vyvodem (ileostomii)

Doporucena davka pfipravku je stanovena vasim Iékafem. Obvykle je ivodni davka 1 tableta
dispergovatelna (rozpustnd) v ustech. Nasledujici davky maji byt upraveny tak, aby se dosahlo 1 —2
tuhych stolic denné, ¢ehoz se obvykle dosahuje poddnim 1 — 6 tablet dispergovatelnych (rozpustnych)
v ustech denné.

Pocet tablet, které smi dité¢ za den uzit, zavisi na télesné hmotnosti ditéte. Neuzivejte/nepodavejte ditéti
za den vice nez 3 tablety dipergovatelné (rozpustné) v ustech na 20 kg télesné hmotnosti.

T¢lesna hmotnost ditéte Maximalni pocet tablet ptipravku Loperamide
STADA za den

od 14 do méné nez 20 kg nejvyse 2 tablety

od 20 do méné nez 27 kg nejvyse 3 tablety

od 27 do méné nez 34 kg nejvyse 4 tablety

od 34 do méné nez 40 kg nejvyse 5 tablet

od 40 do méné nez 47 kg nejvyse 6 tablet

od 47 do méné nez 54 kg nejvyse 7 tablet

od 54 kg vyse nejvyse 8 tablet

Déti ve véku do 6 let
Vzhledem k vysokému obsahu lécivé latky se Loperamide STADA nemé podavat détem do 6 let. Pro
tuto populaci jsou dostupné jiné 1é¢ivé piipravky.

Zpusob podani
Tabletu dispergovatelnou (rozpustnou) v tstech vlozte na jazyk. Tableta se ihned rozpadne na jazyku a
muze se spolknout. Neni potieba zapijet ji tekutinou.

Trvani lécby

Bez porady s 1ékafem neuzivejte Loperamide STADA déle nez 2 dny.

JestliZe prijem pretrvava po dvou (2) dnech 1é¢by ptipravkem Loperamide STADA, piestante tento
ptipravek uZzivat a vyhledejte 1ékare.



Prosim porad’te se s 1ékafem, jestlize se domnivate, ze Géinek ptipravku Loperamide STADA je piilis
silny nebo pfilis slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Loperamide STADA, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho piipravku Loperamide STADA, ihned vyhledejte 1€kaie nebo
nemocnici se zadosti o radu.

Ptiznaky mohou zahrnovat:
¢ nckoordinované pohyby, ospalost (spavost), ztuhlost svali, slabé dychani
e zvysSenou srdecni frekvenci, nepravidelny srde¢ni rytmus, zmény vaseho srde¢niho rytmu (tyto
ptiznaky mohou mit potencialné zavazné, Zivot ohrozujici nasledky)
e potize pii moceni

Déti mohou na velka mnozstvi ptipravku Loperamide STADA reagovat silnéji nez dospéli. Jestlize
dité uzije ptili§ mnoho tablet nebo vykazuje nékteré z vyse uvedenych ptiznakti, ihned volejte 1€kare.

Informace pro Iékate v ptipadé predavkovani

Znamky ptedavkovani loperamid-hydrochloridem se mohou objevit rovnéz pfi relativnim
predavkovani v disledku poruchy funkce jater. Lécba zavisi na ptiznacich pieddvkovani a na klinické
diagnoze.

Béhem [ékatského sledovani se ma zahdjit monitorovani EKG pro piitomnost prodlouzené¢ho QT
intervalu.

Jestlize se po predavkovani objevi ptiznaky ovlivnéni centralniho nervového systému, lze jako
antidotum podat antagonistu opioidnich receptorti naloxon. Jelikoz ma loperamid delsi trvani uc¢inku
neZ naloxon, mize byt potfeba opakované podani naloxonu. Proto je zapotiebi pacienta peclive
sledovat nejméné 48 hodin, aby byl rozeznan mozny vyskyt/opakovany vyskyt piiznaka predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Loperamide STADA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky v klinickych studiich byly zacpa, plynatost, bolest hlavy, pocit na
zvraceni a zavrat’.

JestliZe pozorujete cokoliv z nasledujiciho, prestaiite Loperamide STADA uzZivat a vyhledejte
okamzitou lékafskou pomoc:
e reakce z precitlivélosti, anafylaktické reakce, coz je tézka zivot ohrozujici akutni alergicka
reakce vznikajici na imunologickém podkladé (vcetné anafylaktického Soku, coz je akutni
zivot ohrozujici alergicky stav, ktery se projevuje tézkou dusnosti, poklesem krevniho tlaku a
ob¢hovym selhanim), anafylaktoidni reakce, coz je t€zka Zivot ohrozujici akutni alergicka
reakce vznikajici na jiném nez imunologickém podkladé
e zavazné puchytnaté postizeni klize (véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické
epidermalni nekrolyzy a multiformniho erytému), otok kiize nebo sliznic zptisobeny
zadrzovanim tekutin (angioedém)
e ztrata védomi, snizena uroven védomi



Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit)
¢ Bolest v nadbiisku, bolest biicha vystielujici do zad, citlivost bficha na dotek, horecka, rychly
puls, pocit na zvraceni, zvraceni, coZ mohou byt ptiznaky zanétu slinivky biisni (akutni
pankreatitidy).

DalSi nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e zacpa, pocit na zvraceni, plynatost
e zavrat, bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

ospalost

bolest bticha a nepiijemné pocity v oblasti bficha, sucho v tstech
bolest v nadbrisku, zvraceni

travici obtize

vyrazka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e vzedmuté (nafouknuté) bticho
o ztuhlost téla, abnormalni zvySeni napéti svald, problémy s koordinaci
e zuzeni zornic v oku (midza)
e stievni neprichodnost (ileus, vetné paralytického ileu), rozsifeni tlustého stfeva (megakolon
vcetné toxického megakolon), paleni jazyka
koptivka, svédéni
e zadrzovani moci
e Unava

Nezadouci u¢inky u déti:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
e zvraceni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
ospalost, zavrat’, bolest hlavy

pocit na zvraceni, bolest bficha, zacpa

kozni vyrazka

Nekteré potize mohou byt zptisobeny samotnym prijmem: bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni,
sucho v Gstech, nevolnost, ospalost, zavrat’, zacpa a nadymani.

Bezprosttedné po uziti pripravku Loperamide STADA se miiZe objevit prechodny pocit paleni nebo
brnéni na jazyku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Loperamide STADA uchovavat



Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Loperamide STADA obsahuje

Lécivou latkou je loperamidi hydrochloridum.
Jedna tableta dispergovatelna v tistech obsahuje loperamidi hydrochloridum 2 mg.

Dal$imi slozkami jsou: mannitol, sukral6za, krospovidon (typ B), kyselina citronova, koloidni
bezvody oxid kiemidity, aroma maty peprné (aromatické latky, modifikovany kukuti¢ny skrob),
mastek, magnesium-stearat

Jak Loperamide STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Loperamide STADA 2 mg jsou bilé, kulaté, ploché, nepotahované tablety dispergovatelné v ustech se
zkosenymi hranami, hladké z obou stran, o priméru 7 mm.

Loperamide STADA 2 mg tablety dispergovatelné v tstech se dodava v (Al/prihledném PVC-PVDC)
blistru nebo v (AI/OPA-AI-PVC) blistru po 6, 10, 12, 20, 60 nebo 200 tabletach dispergovatelnych v
ustech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika  Loperamide STADA

Belgie Loperamide EG Instant 2 mg orodispergeerbare tabletten
Lucembursko Loperamide EG Instant 2 mg comprimés orodispersibles
Portugalsko Loperamida Stada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina 4. 4. 2024.



