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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Lopacut 2 mg filmom obalené tablety
loperamidiumchlorid

Pozorne si precitajte celii pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

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

o Ak potrebujete d’al$ie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

e 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 Lopacut a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lopacut
Ako uzivat’ Lopacut

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lopacut

Obsah balenia a d’alsie informécie

ANl S e

1. Co je Lopacut a na &o sa pouZiva
Lopacut obsahuje loperamidiumchlorid. Patri do skupiny liekov nazyvanych antidiaroika.

Lopacut sa pouziva:
e nazmiernenie priznakov nahlej, kratkotrvajicej hnacky (akutna hnacka) u dospelych
a dospievajucich vo veku 12 rokov a viac.

Lopacut ucinkuje tak, ze zvySuje hustotu stolice a znizuje jej Castost.
Lekar vam moze predpisat’ tento liek aj z inych dovodov.
Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lopacut

Neuzivajte Lopacut

e ak ste alergicky na loperamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak vasa stolica obsahuje krv alebo ak mate hnacku s vysokou horuckou.

e ak mate zapal hrubého ¢reva (ulcerativnu kolitidu alebo pseudomembran6znu kolitidu po
uzivani antibiotik).

e ak mate enterokolitidu spésobent invazivnymi organizmom ako salmonela, shigela
a kampylobakter.

e ak vam jedlo prechadza ¢revami pomaly, napriklad ak mate zapchu alebo ak trpite nadivanim
brucha.

e ak mate dlhotrvajicu hnacku (chronicka hnacka).
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Upozornenia a opatrenia

e Uzivanie Lopacutu mdze maskovat’ priznaky nahleho zhorSenia dlhotrvajuceho zépalu
zaludka a Criev (chronické zapalové ochorenia Criev).

e Liecba Lopacutom hnacku zmierfiuje, ale nevylieci jej pricinu. Preto pred dlhotrvajiicou
liecbou je v prvom rade potrebné zistit’ pri¢inu a lie€it’ zékladné ochorenie.

e Ak akutna hnacka neprestane do 2 dni, preruste liecbu a navstivte svojho lekara.

e Ak priznaky zapchy alebo iné priznaky zhorSeného pohybu criev pretrvavaja, preruste liecbu
a navstivte svojho lekara.

e Ak mate poskodenu funkciu pecene, pred zacatim liecby Lopacutom sa porad’te so svojim
lekarom.

e Pri hnacke stracate vela tekutin. Preto je dolezité nahradzat straty tekutin pitim vel'kého
mnozstva tekutin.

e Ak trpite ochorenim AIDS, pri prvych priznakoch nadavania ukoncite liecbu Lopacutom.

e Neuzivajte tento liek na iné ako uréené pouzitie (pozri Cast’ 1) a nikdy neuZzivajte vacsie
mnozstvo ako sa odportca (pozri Cast’ 3). U pacientov, ktori uzili prili§ vela loperamidu,
ucinnej latky v Lopacute, boli hlasené zavazné problémy so srdcom (ktorych priznaky
zahtnaju rychly alebo nepravidelny srdcovy tep).

Deti
Lopacut nie je ur¢eny pre deti vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Lopacut
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ lieCbu Lopacutom alebo Lopacut moze ovplyvnit’ ti€inok niektorych
liekov ak sa uzivaju subezne. Priklady takychto liekov su:

cholestyramin (znizuje hladiny cholesterolu v krvi) mdze znizit’ vstrebavanie Lopacutu
chinidin (upravuje srdcovy rytmus)

verapamil (znizuje krvny tlak)

ritonavir (proti HIV/AIDS)

cyklosporin (liek na potlacenie imunity)

erytromycin a klaritromycin (antibiotikd)

itrakonazol a ketokonazol (antimykotika)

dezmopresin (pouzivany na liecbu diabetes insipidus a no¢ného pomoc¢ovania)
anticholinergika (pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby a astmy) moézu zvysit’ u¢inok
Lopacutu spomalenim ¢innosti zaludka a vyprazdiovania Criev.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov.

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

Nie st k dispozicii ziadne relevantné tidaje o uzivani loperamidu pocas tehotenstva, preto ak ste
tehotna, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako uzijete Lopacut.

Loperamid prechadza do materského mlieka, a preto sa neodportica jeho uzivanie pocas dojcenia. Pred
uzitim Lopacutu pocas dojcenia sa porad'te so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe Lopacutom sa mézu vyskytnut’ unava, zavraty a ospanlivost’.
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Vy ste zodpovedny za zhodnotenie svojho stavu, ¢i ste schopny viest’ vozidlo alebo vykonavat
¢innosti vyzadujtce si zvySent pozornost’. Jednym z faktorov, ktory moze ovplyvnit’ vaSu schopnost’
vykonavat’ tieto ¢innosti st U¢inky a/alebo vedl'ajsie ucinky tohto lieku. Opis tychto a¢inkov

a vedl'aj$ich ucinkov je mozné néjst’ v inych Castiach tejto pisomnej informacie. Pre viac informacii si
precitajte celi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. Ak zacnete pocitovat’ ucinky ovplyviujice vasu
pozornost’, neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje.

Ak si nie ste nieCim isty, porozpravajte sa so svojim lekarom.

3. Ako uZzivat’ Lopacut

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a viac

2 tablety na uvod, potom 1 tableta po kazdej riedkej stolici, nie skor ako 2 — 3 hodiny po tivodnej
davke. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 6 tabliet (12 mg maximalna denna davka)

u dospelych a 4 tablety (8§ mg maximalna dennd davka) u dospievajticich. Neuzivajte Lopacut dlhsie
ako 2 dni bez konzultacie s lekarom.

Ak uZijete viac Lopacutu, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a Lopacutu, ihned’ kontaktujte lekara alebo najblizs§iu nemocnicu. Priznaky mozu
zahfiat’ zvySeny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto priznaky mézu
mat’ potencialne zavazné, zivot ohrozujtce nasledky), stuhnutost’ svalov, nekoordinované pohyby,
ospalost, problémy s mocenim alebo plytké dychanie.

Deti reaguju na vel'’ké mnozstva Lopacutu intenzivnejsie nez dospeli. Ak diet’a uzije prili§ vela lieku
alebo ak sa unho vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Lopacut
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Lopacut a okamzZite to povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete nasledujtice
priznaky:
e opuchnutu tvér, pery, jazyk alebo hrdlo, tazkosti s prehitanim a dychanim (angioedém) alebo
zihlavku (tiez zndmu ako vyrazka alebo urtikaria).
e zavazné podrazdenie, s¢ervenenie alebo pluzgiernatost’ koze, Ust, oc¢i a genitalii (buldzne
erupcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, multiformny erytém a toxicka
epidermalna nekrolyza).

Nasledujuci prehl'ad zahfiia doteraz hlasené vedl'ajsie G€inky zoskupené podl'a ich Castosti vyskytu
(frekvencie).

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

e zapcha

e plynatost’

e krée v bruchu a kolika
e nevolnost
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e zivraty
e bolest’ hlavy

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
e ospanlivost’

suchost’ v tstach

bolest’ brucha

tazkosti v brusnej dutine

bolest’ v hornej Casti brucha

vracanie

traviace tazkosti (dyspepsia)

vyrazka

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0s6b):
e strata vedomia
nedostato¢né kritické kognitivne funkcie a iroven vedomia (strnulost)
znizena uroven vedomia
neobvyklé zvysenie svalového napitia (hypertonia)
nepravidelnost’ koordinacie
zovretie ocnej zrenice (midza)
tazkosti pri moceni (retencia mocu)
upchatie ¢riev (ileus)
nadavanie brucha (zvacSenie brucha)
zvacSené hrubé crevo (megakolon a toxicky megakolon)
alergické reakcie (precitlivelost)
zihlavka (urtikaria)
svrbenie koze (pruritus)
nahly opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (angioedém)
zavazné zmeny koze a sliznic (buldzne erupcie)
unava

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
e ospanlivost’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lopacut

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tablety su poskodené alebo akymkol'vek spésobom
znehodnotené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lopacut obsahuje
Liecivo je loperamidiumchlorid, 2 mg v kazdej tablete.

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany skrob, sodna sol’ kroskarmelo6zy, koloidny
oxid kremicity bezvody a magnéziumstearat.

Obal tablety: polydextroza, hypromeldza, oxid titanicity (E 171) a makrogol.
Ako vyzera Lopacut a obsah balenia
Vzhlad:

Tablety st biele, okruhle a vypuklé s oznacenim ,,6“. Priemer tablety je 8 mm.

Velkosti balenia:
8 a 10 filmom obalenych tabliet v blistri (PVC/Al).

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2018.
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