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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lopacut 2 mg, potahované tablety
loperamidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Lopacut a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Lopacut uzivat
Jak se Lopacut uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Lopacut uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je Lopacut a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lopacut obsahuje loperamid-hydrochlorid. Patii do skupiny protiprijmovych 1éku.

Lopacut se pouziva:

e Lk ulevé od pfiznakli nédhlého, kratkodobého prijmu (akutni prGjem) u dospélych a
dospivajicich od 12 let véku.

Lopacut zahustuje stolici a snizuje jeji Castost.
Lékar mtize tento ptipravek predepsat i pro jiné ucely.
Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€karem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Lopacut uZivat

Neuzivejte pripravek Lopacut

jestlize jste alergicky(4) na loperamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).

jestlize mate ve stolici krev nebo trpite prijmem s vysokymi horeckami.

jestlize trpite zanétem tlustého stfeva (colitis ulcerosa nebo pseudomembranozni kolitida po
uzivani antibiotik).

Campylobacter.

pokud je postup potravy stfevem jiz tak pomaly, napi. pokud mate zacpu nebo mate zdufené
bticho.

jestlize trpite dlouhodobym prijmem (chronicky prijem).



Upozornéni a opatieni

Déti

Pouzivani piipravku Lopacut miize zakryvat ptfiznaky nahlého zhorSeni dlouhotrvajiciho
zanétu v zaludku a ve stfevech (chronicka zanétliva onemocnéni stiev).

Lécba pripravkem Lopacut mirni pfiznaky, ale neléci pfi¢inu. Pfed dlouhodobou 1é¢bou je
proto nutno zjistit, jak4 je ptic¢ina prijjmu a tu 1é¢it predevsim.

Pokud nahly prijem neustane po dvou dnech 1écby, 1écbu ukoncete a porad'te se s Iékarem.
Pokud se objevi znamky zacpy nebo snizeného (zpomaleného) pohybu stiev, 1écbu ukoncete a
porad’te se s lékarem.

Jestlize mate poruchu funkce jater, musite se pfed zahdjenim 1écby pfipravkem Lopacut
poradit s Iékatem.

Pfi prijmu ztracite hodné tekutin. Je proto dilezité, abyste ztratu tekutin nahrazoval(a) pitim
dostate¢ného mnozstvi tekun.

Pokud mate AIDS, musite [é¢bu piipravkem Lopacut ukoncit pti prvnich zndmkéch zduieného
bticha.

Neuzivejte tento piipravek k jinym ucelim, nez k jakym je uren (viz bod 1) a nikdy
neuzivejte vyssi nez doporuc¢ené mnozstvi (viz bod 3). U pacientll, ktefi uzili ptili§ velké
mnozstvi loperamidu, 1écivé latky ptipravku Lopacut, byly hlaseny zdvazné srdecni obtize
(ptiznaky zahrnuji rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep).

Lopacut neni ur€en pro déti do 12 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lopacut
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lécbu pripravkem Lopacut mohou ovlivnit jisté 1€ky, poptipadé piipravek Lopacut mize mit vliv na
jisté léky, pokud se pouzivaji soucasné. Takovymi léCivy jsou naptiklad:

cholestyramin (snizuje hladiny cholesterolu v séru) mize snizovat vstfebavani piipravku
Lopacut.

chinidin (upravuje srde¢ni rytmus)

verapamil (snizuje krevni tlak)

ritonavir (proti HIV/AIDS)

cyklosporin (imunosupresivum)

erythromycin a klarithromycin (antibiotika)

itrakonazol a ketokonazol (1éky proti plisnim)

desmopresin (pouziva se k 1écbé diabetes insipidus a no¢niho pomocovani)

anticholinergika (pouzivaji se k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a astmatu) mohou ucinky
ptipravku Lopacut zesilovat tim, Ze zpomaluji vyprazdiiovani zaludku a stfev.

Pokud uzivate kterékoli z vySe uvedenych 1éCiv, porad’te se se svym lékafem piedtim, nez zaénete
ptipravek Lopacut uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

O pouzivani loperamidu béhem téhotenstvi neni dostatek udajti, proto, pokud jste t€hotna, se porad’te
se svym lékatem diive, nez zacnete ptipravek Lopacut uzivat.

Loperamid piechazi do matefského mléka, proto se jeho uzivani béhem kojeni nedoporucuje. Predtim,
nez zacnete ptipravek Lopacut uzivat béhem kojeni, se porad’te se svym lékarem.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem lécby piipravkem Lopacut se mlize objevit inava, zavraté a ospalost.

Vy sam (sama) jste zodpoveédny(a) za zhodnoceni, zda jste ve stavu umoziujicim fidit nebo provadét
ukoly vyZadujici zvySenou pozornost. Jednim z faktorti, které mohou mit vliv na Vasi schopnost tyto
¢innosti vykonavat, jsou ucinky a/nebo nezadouci ucinky pouzivanych léc¢iv. Popis téchto ucinkd a
nezadoucich uc€inkl Ize nalézt v jinych bodech této pfibalové informace. Prectéte si celou ptibalovou
informaci, kde uvedené udaje naleznete. Pokud se u Vas objevi G¢inky ovliviiujici Vasi pozornost,
nemate fidit ani obsluhovat zadné stroje.

Pokud si nejste jisty(4), porad’'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

3. Jak se Lopacut uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pouziti u dospélych a dospivajicich od 12 let véku

Pocate¢ni davka je 2 tablety, nasleduje 1 tableta po kazdé tidké stolici, nikoli vSak diive nez 2 az 3
hodiny po pocatecni ddvce. Maximalni denni davka nesmi piesahnout 6 tablet u dospélych (maximalni
denni davka 12 miligraml) a 4 tablety u dospivajicich (maximalni denni davka 8 miligrami). Bez
porady s lékafem nesmite piipravek Lopacut uzivat déle nez 2 dny.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lopacut, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lopacut, ihned se obratte na 1ékafe nebo nemocnici s zadosti o
radu. Moznymi pfiznaky jsou: zvySena tepova frekvence, nepravidelny srdecni tep, zmény vaseho
srdecniho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potencialné zavazné, zivot ohrozujici nasledky), svalova
ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize s moc¢enim nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velkd mnozstvi ptipravku Lopacut silné€ji nez dospéli. Pokud dité uzije ptili§ mnoho
pripravku nebo se u néj objevi nékteré z vyse uvedenych piiznakil, ihned kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lopacut
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Piestaiite piripravek Lopacut uZivat a ihned se obrat’te na svého lékare, jestlize se u Vas objevi

nasledujici pfiznaky:

e otok obliceje, rtidl, jazyka nebo hrdla, potize s polykdnim a dusnost (angioedém) a/nebo koptivka
(rovnéz znama jako urtikarie)

o t¢7ké podrazdéni, zarudnuti nebo tvorba puchyii na kizi, v tstech, ofich a na pohlavnich
organech (bulézni vysev véetné Stevens-Johnsonova syndromu, erythema multiforme a
toxické epidermalni nekrolyzy).

Nasledujici piehled obsahuje dosud hlasené nezadouci ucinky s uvedeni Cetnosti jejich vyskytu.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
e 7zAicpa

plynatost

kiece v bfise a kolika

pocit na zvraceni

zavrat’

bolesti hlavy

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e spavost (somnolence)

sucho v tstech

bolesti bficha

btisni diskomfort

bolesti horni poloviny bficha

zvraceni

poruchy traveni (dyspepsie)

vyrazka

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)
e ztrata védomi
nedostatek rozhodujicich rozpoznavacich funkci a snizeny stupen védomi (stupor)
snizena troven védomi
abnormalni vzestup svalového napéti (hypertonie)
abnormality v koordinaci pohybi
z0zeni zorni¢ek (midza)
potize s mocenim (zadrzovani moci)
ucpani stfev/stievni neprichodnost (ileus)
nadymani (bfi$ni distenze)
zvétSené tlusté stievo (megakolon, véetné toxického megakolon)
alergické (hypersenzitivni) reakce
koptivka
sveédéni klze (pruritus)
rychly otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla (angioedém)
tézké zmeény na kizi a sliznicich (buldzni vysev, tj. puchyfnata vyrazka)
unava

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit)
e ospalost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U€inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich Uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Lopacut uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete poSkozeni tablet nebo pokud maji jakkoli Spatny
vzhled.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Lopacut obsahuje
Lécivou latkou je loperamidi hydrochloridum, 2 mg v jedné tableté.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, sodna sil kroskarmelosy,

koloidni bezvody oxid kfemicity a magnesium-stearat.

Potahov4 vrstva tablety: polydextrosa, hypromelosa, oxid titanicity (E 171) a makrogol.

Jak Lopacut vypada a co obsahuje toto baleni
Vzhled:
Tablety jsou bilé, kulaté a vypouklé s logem “6”. Primér je 8 mm.

Velikosti baleni:
8 a 10 potahovanych tablet v blistru (PVC/Al).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Tento 1€¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Lopacut 2 mg (Ceské republika, Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Madarsko, Litva, Lotyssko,
Norsko, Polsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 7. 2017



