sp. zn. sukls51544/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
IMODIUM RAPID 2 mg tablety dispergovatelné v uistech
loperamid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek IMODIUM RAPID a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek IMODIUM RAPID uZivat
Jak se ptipravek IMODIUM RAPID uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IMODIUM RAPID uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

m 1. Co je pripravek IMODIUM RAPID a k ¢emu se pouZiva

IMODIUM RAPID je 1€k proti prijmu.

IMODIUM RAPID zahustuje pti prijmu stolici a sniZuje jeji Castost.

IMODIUM RAPID muzete uzivat pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu nebo po poradé

s Iékafem pii dlouhodobém (chronickém) prijmu.

Po porad¢ s Iékafem muizete IMODIUM RAPID uzivat rovnéz v pfipadé, kdy Vam byla odstranéna
Cast stfev, coz Casto zpisobuje prijem.

Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 6 let.

IMODIUM RAPID se také miize uzivat k 1é¢bé akutnich epizod priijmu souvisejiciho se

syndromem draZdivého stieva:

- U tohoto onemocnéni je ptipravek uréen pouze pro dospélé a dospivajici od 18 let, u kterych byla
diagndza syndromu drazdivého stieva stanovena lékarem. Neuzivejte tento piipravek, pokud u
Vas lékat nepotvrdil toto onemocnéni.

- K 1é¢bé akutnich epizod prijmu, které netrvaji déle nez 48 hodin.

Pti opakovanych epizodach prijmu muzete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat az 2 tydny, ale pokud néktera
epizoda pretrvava déle nez 48 hodin, pfestante piipravek uZivat a obrat’te se na svého lékaie.

Pokud se do 2 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢kafem. Toto
plati stejné, pokud ptipravek podavate ditéti.



@ 2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek IMODIUM RAPID uzivat

NeuZivejte pripravek IMODIUM RAPID:

- jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite akutnim prijmem provazenym piitomnosti krve ve stolici nebo vysokou
teplotou,

- jestlize trpite zanétem tlustého sti‘eva, napt. ulcer6zni kolitidou (zanét traniku
komplikovany tvorbou viedl ve stfeve), infekénim zanétem stiev zplisobenym nékterymi
bakteriemi (napf. Salmonelou) nebo pseudomembran6zni kolitidou (zanét tra¢niku vznikly
jako komplikace po 1écbé Sirokospektrymi antibiotiky),

- jestlize Vam Iékat sdélil, ze je ve Vasem piipad¢ utlum pohybu stfev na zavadu z diivodu
mozného rozvoje zavaznych stavi, jako je neprichodnost sttev nebo vyrazné chorobné rozsifeni
tlustého stteva. Lécbu je nezbytné okamzité ukoncit a neprodlené kontaktovat 1ékaie, pokud se
dostavi zacpa nebo vzedmuti bi‘icha provazené zastavou odchodu plyni.

Ptipravek IMODIUM RAPID se nesmi podavat détem do 6 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku IMODIUM RAPID se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- JestliZe trpite prijmem, ztracite mnoho tekutin. Je proto nutné abyste nahradil(a) ztratu
tekutin dostate¢nym pitim (mnohem vice neZ obvykle) napojti s obsahem cukri a soli. To je
velmi dulezité zvlaste u deti.

- IMODIUM RAPID prijem zastavuje, neléci vSak jeho pfic¢inu. Jakmile je to mozné, ma byt
proto vzdy 1éCena také ptiCina prijmu.

- P#i nahle vzniklém (akutnim) prijmu zastavuje IMODIUM RAPID priznaky obvykle do
48 hodin. JestliZe se tak nestane, prestaiite 1ék uzZivat (podavat ditéti) a porad’te se s
lékafem.

- Pokud trpite AIDS a mate prijem, ktery je 1éCen piipravkem IMODIUM RAPID, a objevilo
se u Vas vzedmuti bficha, ukoncete neprodlené¢ 1écbu ptipravkem IMODIUM RAPID a
porad’te se s lékarem.

Jestlize trpite jaternim onemocnénim, porad’te se se svym lékafem. Je mozné, ze 1é€ba
ptipravkem IMODIUM RAPID bude vyzadovat ptisngjsi 1ékaisky dohled.

Neuzivejte tento pripravek k jinym uceliim, nez k jakym je uréen (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi
nez doporuc¢ené mnozstvi (viz bod 3). U pacientd, kteti uzili ptili§ velké mnozstvi loperamidu, 1éCivé
latky ptipravku IMODIUM RAPID, byly hlaseny zavazné srde¢ni obtiZe (pfiznaky zahrnuji rychly
nebo nepravidelny srdeéni tep).

Dalsi upozornéni a opatieni pro dospélé pacienty se syndromem drazdivého stif‘eva
Lécivy pripravek uzivejte pouze v ptipade€, pokud Vam v minulosti 1ékat stanovil diagnézu syndromu
drazdivého streva.

Prectéte si nasledujici:

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek:
- pokud jste mladsi nez 18 let.

Nejdtive se porad’te se svym lé¢kafem:

- jestlize je Vam 40 a vice let a ptiznaky syndromu drazdivého stieva se u Vas uz po néjakou
dobu nevyskytly

- jestlize je Vam 40 a vice let a ptiznaky syndromu drazdivého stfeva jsou tentokrat odlisné od
téch, které mivate obvykle

- jestlize trpite tézkou zacpou



- jestlize jste ztratil(a) chut’ k jidlu nebo u Vas doslo k netimyslnému sniZeni t€lesné hmotnosti

- jestliZe se ptiznaky syndromu drazdivého stieva zhorsily, objevily se pfiznaky nové nebo se
obraz ptiznakii zménil,

- pokud u akutni epizody priijmu nedoslo ke zlepsSeni stavu do 48 hodin,

- pokud se akutni epizody prijmu opakuji po dobu vice nez 2 tydn.

Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych stavt tyka, obrat'te se na svého lékate predtim, nez za¢nete
IMODIUM RAPID uZivat.

Déti a dospivajici
Piipravek nesmi uzivat déti do 6 let.

@ Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IMODIUM RAPID

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

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky, které zpomaluji ¢innost Zaludku a stfev, protoze mohou
ucinek piipravku IMODIUM RAPID vyrazné zvysit.

Lécbu ptipravkem IMODIUM RAPID mohou ovlivnit také 1é¢ivé piipravky, které obsahuji itrakonazol ¢i
ketokonazol (pouzivaji se k 1é¢bé plisnovych infekci) nebo gemfibrozil (pouziva se k 1é¢b¢ vysoké hladiny
tukt v krvi). IMODIUM RAPID mize naopak ovlivnit [é¢bu desmopresinem (pouziva se k [écbé
nadmérného mocent).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
@ porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
Uzivani ptipravku v t€hotenstvi se nedoporucuje.
@ Pokud kojite, nedoporucuje se uzivat ptipravek IMODIUM RAPID, protoze malé mnozstvi

1é¢ivé latky muze proniknout do matetského mléka.

( Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
L&

Pfi prijmu se mohou dostavit tnava, zavrat’ nebo ospalost. Pii fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroji je proto zapotiebi zvySené opatrnosti.

Piipravek IMODIUM RAPID obsahuje aspartam (E 951), siFi¢itany a sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,75 mg aspartamu v jedné tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. MiZe byt $kodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pti
kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravn¢ odstranit.

Ptipravek také obsahuje matové aroma obsahujici malé mnozstvi sifi¢itand, které mohou vzacné
zpusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zizeni prudusek).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje maltodextrin, ktery obsahuje glukdzu. Pokud Vam Vas 1ékart sd¢lil, ze
trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktujte svého 1ékare diive, nez zacnete tento 1écCivy
ptipravek uzivat.



3. Jak se pripravek IMODIUM RAPID uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku zavisi na Vasem véku a typu prijmu.

IMODIUM RAPID je k dispozici v 1ékové formée tablet dispergovatelnych v ustech (rozpustnych
v tstech) uréenych k peroralnimu podani (podani usty). Pro zjednoduseni uvadime dale pouze nazev
tablety.

Dospéli (véetné starsich pacientii) a dospivajici od 12 let

- ptfi nahle vzniklém (akutnim) prjmu uzijte 2 tablety naraz, potom jednu tabletu po kazdé
ridké stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize prestanecte
pocitovat ve stievech pohyb, prestante pripravek uzivat a neprodlené vyhledejte 1ékate.

- pti dlouhodobém (chronickém) prijmu vcetné prijmu v disledku odstranéni ¢asti stiev
stanovuje davkovani 1ékar. Obvykla pocatecni davka jsou dvé tablety (4 mg) denné. Davka se
muze zvySovat na udrzovaci davku 1-6 tablet denné do dosazeni 1-2 tuhych stolic za den.

Pozor: NeuZivejte vice neZ 8 tablet béhem 24 hodin!

Tablety IMODIUM RAPID se vkladaji pod jazyk, kde se rychle rozpusti. Z téchto divoda neni
zapotiebi tablety zapijet. IMODIUM RAPID muzete uzivat v libovolnou denni dobu.

Pouziti u dospélych od 18 let pii akutni epizodé prijmu souvisejiciho se syndromem drazdivého
stieva

Na uvod 1écby uzijte 2 tablety a nasledné po kazdé fidké stolici 1 tabletu (nebo jak Vam doporucil
1ékar).

Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin.

Pouziti u déti

Piipravek IMODIUM RAPID nepodivejte détem do Sesti let.

Déti od Sesti let

- pfi nahle vzniklém (akutnim) prijmu podejte ditéti nejdiive jednu tabletu, potom jednu
tabletu po kazdé tidké stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo
jestlize zpozorujete u ditéte nevolnost, ktera mtize byt zptisobena i zastavou pohybu ve stfevech,
piestarte ditéti tablety podavat a neprodlené vyhledejte 1ékate.

- pti dlouhodobém (chronickém) prijmu stanovuje davkovani lékaf. Obvykla pocatecni davka
je jedna tableta denné. UdrZovaci davkovani je zapotiebi urcovat ve vztahu k télesné
hmotnosti (nejvySe 3 tablety/20 kg) do dosazeni 1 —2 tuhych stolic za den.

Pozor: Nikdy nepi‘ekracujte nejvyssi doporucenou denni davku vztaZenou na kg télesné
hmotnosti ditéte!

Télesna hmotnost ditéte Nejvyssi pocet tablet piipravku
v kilogramech (kg) IMODIUM RAPID za den




od 20 kg nikdy vice nez 3 tablety
od 27 kg nikdy vice nez 4 tablety
od 34 kg nikdy vice nez 5 tablet
od 40 kg nikdy vice nez 6 tablet
od 47 kg nikdy vice nez 7 tablet
od 54 kg nikdy vice nez 8 tablet

Délka trvani lécby

Akutni prijem u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let
Jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 48 hodin, pfestaiite piipravek uzivat a porad’te se s l1ékafem.

Akutni epizody prijmu souvisejiciho se syndromem drazdivého stieva u dospélych
Pokud akutni epizoda prijmu trvé déle nez 48 hodin, pfestaiite pfipravek uzivat a porad’te se
s 1ékatem.

Pti opakujicich se akutnich epizodach prijmu je mozné tento lécivy piipravek uzivat po dobu az 2
tydni.
Pokud se epizody prijmu opakuji po dobu vice nez 2 tydnti, porad’te se s 1ékafem.

V ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te s Iékatem nebo Iékarnikem.

.\ Jestlize jste uzil(a) vice pripravku IMODIUM RAPID, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku IMODIUM RAPID, ihned se obratte na lIékafe nebo nemocnici

s zadosti o radu. Moznymi piiznaky jsou: zvySena tepova frekvence, nepravidelny srdecni tep, zmény
srdecniho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potencialn€ zavazné, zivot ohrozujici nasledky), svalova
ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize s moc¢enim nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velkd mnozstvi ptipravku IMODIUM RAPID silnéji nez dospéli. Pokud dité uZzije
ptilis mnoho pfipravku nebo se u né€j objevi kterykoli z vyse uvedenych piiznakd, ihned kontaktujte
1¢kare.

Informace urcena lékarim v pripadé piredavkovani:

- podejte injekéné naloxon,

- v pripad¢€ potieby injekci naloxonu po 1 — 3 hodindch zopakujte,
- monitorovani je zapotiebi nejméné po dobu 48 hod.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek IMODIUM RAPID
Uzijte jednu tabletu po nasledujici fidké stolici. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékaie nebo
l1ékarnika.

E 4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



K ¢astym nezadoucim uc¢inkiim (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil) patii: plynatost, zacpa, bolest
hlavy, pocit na zvraceni a zavrat'.

K mén¢ Castym nezadoucim ucinkiim (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) patii: bolest bricha,
nepfijemné pocity v bfiSe, travici obtize, zvraceni, sucho v ustech a vyrazka.

Ke vzacnym nezéddoucim ucinklim (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl) patfi: nadmuti bficha

Nezadouci uinky s neznamou frekvenci vyskytu (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit):
unava, alergické reakce(koptivka, svédéni, zarudnuti kiize, otok na rliznych mistech téla az
Sokovy stav), chorobné rozsiteni tlustého stieva, sttevni neprichodnost, zizené zornice, snizeni
urovn¢ védomi, spavost, strnulost az ztuhlost, ztrata védomi, zvySené svalové napéti, nekoordinované
pohyby, obtize pfi moceni a zadvazné alergické kozni reakce (puchyie, naervenala, $ifici se vyrazka,
olupujici se kiize), ptiznaky zanétu slinivky biisni-akutni pankreatitidy (bolest v nadbfisku, bolest
bticha vysttelujici do zad, citlivost bficha na dotek, horecka, rychly puls, pocit na zvraceni).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z té€chto priznaki, prestaiite ptipravek pouzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Nekteré obtize mohou byt vSak zplisobeny onemocnénim samotnym: bolest biicha, pocit na
zvraceni, zvraceni, sucho v ustech, tinava, ospalost, zavrat’, zacpa a plynatost.

Precitlivélost na ptipravek IMODIUM RAPID poznate napt. podle vyrazky, koptivky, svédéni,
zkraceni dechu nebo otoku rtiznych casti té€la. Mohou se objevit zavazné kozni reakce ve forme
puchyinatych koznich viidkl az odlupujici se kiize (Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza a multiformni erytém), otok nejcastéji v obliceji, istech a hrdle (angioedém),
nepiijemné pocity (Casto paleni) az bolestivost na jazyku. Pokud se dostavi kterykoli z téchto ptiznak,
ptivolejte ihned 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni ustav pro kontrolu léCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkdi muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

E ‘ 5. Jak p¥ipravek IMODIUM RAPID uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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


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

P4 6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IMODIUM RAPID obsahuje

- Lécivou latkou je loperamid-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 2 mg loperamid-hydrochloridu.
Dalsimi slozkami jsou Zelatina, mannitol, aspartam (E 951), hydrogenuhli¢itan sodny a matové aroma

v prasku (obsahuje gluk6zu, benzylalkohol a stopy sifi¢itanu).

Jak pripravek IMODIUM RAPID vypada a co obsahuje toto baleni
IMODIUM RAPID je k dispozici v 1¢kové formé tablet dispergovatelnich v tstech v Al/Al blistrech.

Navod k vyjmuti tablety z blistru:

g
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- zatahnéte za kraj folie;
- folii upln€ odstraiite;

- vytlacte tabletu;

- vyjméte tabletu.

Neprotlacujte tablety blistrem, abyste je neposkodili.

Velikost baleni: 6, 12, 18 a 24 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

Irsko

D24 YK8N

Vyrobce

Janssen-Cilag SpA, Via Constant Janssen, Borgo San Michele, 04010 Latina, Italie

nebo

JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Francie
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