Pisomna informacia pre pouzivatela

Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
loperamidium-chlorid

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali.
Ak potrebujete dalSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ast 4.

e Ak sa do 2 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie, musite sa
obratit na lekdra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loperamid Grindeks a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Loperamid Grindeks
Ako uzivat Loperamid Grindeks

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Loperamid Grindeks

Obsah balenia a dalSie informacie

ocoakrowd =

1. Co je Loperamid Grindeks a na €o sa pouziva

Loperamid Grindeks obsahuije lieCivo loperamidium-chlorid.
Loperamidium-chlorid zahustuje stolicu a zniZuje ¢astost a objem stolice.

Loperamid Grindeks sa uziva pri symptomatickej lieCbe nahle vzniknutej kratkodobe;j
(akdtnej) hnacke u dospelych a dospievajlcich starsich ako 12 rokov.

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 Loperamid Grindeks

Neuzivajte Loperamid Grindeks



e ak ste alergicky na loperamidium-chlorid alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek

tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

u deti mladsich ako 2 roky;

ak mate v stolici krv alebo mate vysoku teplotuy;

ak mate akutnu ulceréznu kolitidu (zapalové ochorenie éreva s vredmi);

ak mate zapalové ochorenie ¢reva bakteridineho pévodu (Salmonella, Shigella,

Campylobacter);

e ak mate pseudomembrandézne zépalové ochorenie ¢reva (vyvolané
antibiotikami);

e ak mate zapchu, nadulvanie brucha alebo nepriechodnost ¢riev.

Ak si nie ste isty, Ci sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Loperamid Grindeks, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

e LieCba Loperamidom Grindeks je iba symptomaticka, ale neriesi zakladnu
pricinu hnacky. Akonahle je to mozné, musi byt vzdy zahdajena cielena liecba.

e Hnacka je spojena so stratou tekutin a soli, preto je potrebné venovat osobitnu
pozornost ich nahradeniu, najma u deti a oslabenych alebo starsich pacientov.
Pite viac ako zvyCajne, aby ste doplnili tekutiny, a opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika na rehydratacnu terapiu na doplnenie stratenych soli.

Pri infekénej hnacke Loperamid Grindeks nenahradza antibakterialnu liecbu.
Pri nahle vzniknutej akutnej hnacke Loperamid Grindeks zastavuje priznaky
zvyCajne do 48 hodin. Ak sa tak nestane, prestante liek uzivat a obratte sa na
lekara.

e Neuzivajte Loperamid Grindeks, ak vam lekar odporucil vyhybat sa liecbe, ktora
spomaluje pohyby ¢ériev. MoZe to tak byt napriklad vtedy, ak méate zapchu alebo
naduvanie.

e Ak mate AIDS a pri liecbe hnacky sa objavia priznaky naduvania brucha,
prestante Loperamid Grindeks uzivat a poradte sa s lekarom.

e Informujte lekara, ak mate problémy s pecenou, pretoze lietba Loperamidom
Grindeks si moze vyzadovat prisnejsi lekarsky dohlad.

Pouzivajte tento liek iba v uvedenych indikaciach (pozri ¢ast 1) a nikdy neuzivajte viac
ako odportcanu davku (pozri ¢ast 3). U pacientov, ktori uzili prili$ velké mnozstvo
loperamidu, lieCiva Loperamidu Grindeks, boli hlasené vazne problémy so srdcom
(priznaky zahfnaju rychly alebo nepravidelny srdcovy tep).

Iné lieky a Loperamid Grindeks



Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktoré urychluju funkciu gastrointestinalneho traktu, mézu ucinok Loperamidu
Grindeks znizit. Ak sa Loperamid Grindeks uziva s dezmopresinom podavanym ustami
(liek pouzivany na lie¢bu ochorenia nazyvaného centrélny diabetes insipidus (Uplavica
mocovd)), modze sa ucinok dezmopresinu zvysit.

Nasledujuce lie¢iva mozu zvysit hladinu loperamidium-chloridu v krvi:

chinidin (pouziva sa na liecbu a prevenciu problémov srdcového rytmu);
ritonavir a sakvinavir (pouzivané na lieCbu imunitnej nedostato¢nosti);
itrakonazol, ketokonazol (pouzivané na liecbu plesnovych infekcii koze);
gemfibrozil (pouzivany na zniZenie hladiny lipidov v krvi);

[ubovnik bodkovany (pouzivany na zlepSenie nalady a na lie¢bu miernej
depresie);

valeriana lekarska (pouzivana na lieCbu miernych stavov nervozity a Gzkosti);
opioidné analgetika (pouzivané na liecbu velmi silnej bolesti), pretoZze sa moze
zvysit riziko tazkej zapchy a utlmu centralneho nervového systému (napriklad
ospalost alebo znizené vedomie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Loperamid Grindeks sa pocas tehotenstva nema uzivat, najma pocas prvého trimestra. V
pripade potvrdeného alebo predpokladaného tehotenstva poziadajte o radu svojho
lekdra, ktory rozhodne, ¢i mozete Loperamid Grindeks uzivat.

DojcCenie

Do materského mlieka sa m6zu dostat malé mnozstva lieku. O vhodnej liecbe sa
poradte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa pocas uzivania Loperamidu Grindeks (alebo v désledku hnacky) citite unaveny,
ospaly alebo mate zavraty, nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje.

Loperamid Grindeks obsahuje lakt6zu



Kazda kapsula Loperamidu Grindeks obsahuje 95 mg laktézy. Ak vam vas lekar povedal,
Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Loperamid Grindeks

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
lekdara alebo lekarnika.

Odporucana davka
Dospeli

Zaciato¢na ddavka su 2 kapsuly (4 mg) nasledované 1 kapsulou (2 mg) po kazdej dal$ej
riedkej stolici. Celkova denna davka nema prekrocit 6 kapsul (12 mg).

Dospievajuci starSi ako 12 rokov

Zaciato¢na davka su 2 kapsuly (4 mg) nasledované 1 kapsulou (2 mg) po kazdej dal$ej
riedkej stolici. Celkova denna davka nema prekrocit 4 kapsuly (8 mg).

Deti mladsSie ako 12 rokov

Pre deti vo veku od 2 do 12 rokov su vhodnejSie iné lieky obsahujuce loperamid. Pouzitie
u deti vo veku 2-12 rokov nie je mozné bez lekarskeho predpisu.

Loperamid sa nesmie podavat detom mladsim ako 2 roky.
rsi ienti
Uprava davkovania u starsich pacientov nie je potrebna.

Porucha funkcie obliCiek

Uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa maju lieky obsahujuce loperamidium-chlorid
uzivat s opatrnostou. Ak trpite poruchou funkcie pecene, poradte sa so svojim lekarom
skor, ako zacnete Loperamid Grindeks uzivat.

~

Avani



Kapsuly sa maju prehltndt celé s trochou tekutiny. Kvoli horkej chuti sa kapsuly nemaju
Zuvat.
Kapsuly sa mézu uzivat kedykolvek pocas dna s jedlom alebo bez jedla.

Dizka trvania liecby

Ak priznaky neustupia do 48 hodin, prestante liek uzivat a poradte sa so svojim lekarom.
Maximalne trvanie lieCby je 48 hodin.

Ak uzijete viac lieku Loperamid Grindeks, ako mate

Ak uzijete prilis mnoho kapsul Loperamidu Grindeks, okamzite kontaktujte lekara alebo
nemocnicu a poZziadajte o radu. M6Zu sa vyskytnut tieto priznaky: zrychleny srdcovy tep,
nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto priznaky moézu mat
potenciondlne zavazné, Zivot ohrozujuce nédsledky), nepriechodnost ¢reva, zizenie zrenic
(mydza), znizena citlivost a reakcia na podnety (stupor), svalova stuhnutost,
nekoordinované pohyby, ospalost, sucho v Ustach, neprijemné pocity v bruchu, tazkosti
pri moceni a plytké dychanie.

Deti reaguju na uzitie vacsSieho mnozstva loperamidium-chloridu vyraznejsie ako dospeli.
Ak dieta uzije prili§ mnoho kapsul alebo sa u dietata prejavia vy$sie uvedené priznaky,
okamzite vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uzit liek Loperamid Grindeks

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu kapsulu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u

kazdého.

LieCba loperamidium-chloridom je vo vSeobecnosti dobre znasana, avsak mézu sa
vyskytnut vedlajsie Gcinky, ako je zapcha a nadivanie, aj ked' sa dodrziavaju uvedené
odporucania.

Pocas uzivania loperamidium-chloridu sa moze vyskytnut zapcha, zavaznejsie
naduvanie brucha a upchatie ¢reva (ileus). Ak spozorujete ¢okolvek z vyssie uvedeného,
okamzite prestante uzivat Loperamid Grindeks a kontaktujte lekara.



MozZe sa vyskytnut bolest v hornej ¢asti brucha, bolest brucha, ktord vyZaruje do chrbta,
citlivost pri dotykani sa brucha, hortcka, rychly pulz, nevolnost, vracanie, ktoré mozu byt
priznakmi zdpalu pankreasu (akutnej pankreatitidy). Frekvencia nie je znama (frekvencia
sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov).

Prestante uzivat tento liek a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu
niektoré z vyssie uvedenych priznakov.

Pocas uzivania loperamidium-chloridu boli hlasené ojedinelé pripady reakcii
precitlivenosti (angioedém) s opuchom tvdre, jazyka a hrdla, zavaznejsich koznych
priznakov a ochoreni:

e zavazné ochorenie koze s vyrazkou, olupovanim koze a slizni¢nymi vredmi
(Stevensov- Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza);

e akutne zapalové ochorenie koze spojené s pluzgiermi na slizniciach ust a pier
(multiformny erytém).

Ak spozorujete cokolvek z vysSie uvedeného, okamzite prestante Loperamid Grindeks
uzivat a kontaktujte svojho lekara.

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych studiach a po uvedeni lieku na trh

Casté vedlajsie uginky (mézu postihovat az 1 z 10 pacientov)

e bolest hlavy, zavrat
e zapcha, nevolnost, zvysena plynatost

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mbzu postihovat az 1 zo 100 pacientov)

ospalost
bolest brucha, neprijemné pocity v bruchu, sucho v Ustach, vracanie, traviace
tazkosti

e vyrazka

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mbzu postihovat az 1 z 1 000 pacientov)

e reakcia precitlivenosti, anafylakticka reakcia (vratane anafylaktického Soku),
anafylaktoidna reakcia, angioedém

e strata vedomia, zniZzena citlivost a reakcie na podnety (stupor), znizena Uroven
vedomia, zvyseny svalovy tonus, tazkosti s koordinaciou
zUzZenie zrenic
naduvanie brucha
upchatie ¢reva (ileus), ochorenie hrubého ¢reva (megakolon, vratane toxického
megakoldnu)
bolestivost jazyka
zihl'avka, svrbenie



e tazkosti s mocenim
e Unava

Pocas lieCby Loperamidom Grindeks sa mozu prejavit niektoré priznaky, ktoré je
zvyCajne tazké odlisit od priznakov spojenych s hnackou, ako je nevolnost, bolest
brucha, vracanie, Unava, zavrat, ospalost, sucho v Ustach, plynatost, strata chuti do jedla.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Vedlajsie Gcinky mdzete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich Gcinkov mézete prispiet k ziskaniu
dalSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Loperamid Grindeks
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP a blistri.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekdrne. Tieto opatrenia pomoézu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Loperamid Grindeks obsahuje

e Liecivo je loperamidium-chlorid. Kazda tvrda kapsula obsahuje 2 mg
loperamidium-chloridu.

e DalSie zlozky si monohydrat laktézy, kukuriény $krob, stearat horenaty (E572).
Telo a vrchndk kapsuly: Zelatina (E441), oxid titanicity (E171), Cerveny oxid
Zelezity /E172), zlty oxid zelezity (E172), brilantna modra FCF (E133).

Ako vyzera Loperamid Grindeks a obsah balenia

Tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti 3 (priblizne 16 mm x 6 mm) s ruzovym telom a
tmavozelenym vrchnakom, obsah kapsuly — biely prasok.

Velkosti balenia: 6, 8, 10, 12, 16, 18 alebo 20 kapsul v PVC/Al blistroch balenych v
Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Madarsko Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula
Belgicko Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Bulharsko Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules

Ceska republika

Nonepamupg MpuHaekc 2 mg TBbPAKU Kancynm

Loperamide Grindeks

Finsko Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Francuzsko LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule

Grécko Loperamide Grindeks 2 mg XkAnpd kapdkia
Holandsko Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Chorvatsko Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
irsko Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Nemecko Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Pol'sko Loperamide Grindeks

Portugalsko
Rakusko

Rumunsko

Slovenska republika

Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamida Grindeks 2 mg capsule

Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly

Spanielsko Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Svédsko Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar
Taliansko Loperamide Grindeks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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