sp. zn. sukls134496/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Loperon 2 mg tvrdé tobolky
loperamid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Loperon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Loperon uZivat
Jak se Loperon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Loperon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je Loperon a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Loperon je antidiarhoikum (1éCivy pripravek proti prijmu) ve formé tobolek.

Pripravek Loperon se pouziva k 1éCeni prijmu v piipadech, kdy neni mozné lécit vlastni pric¢inu
onemocnéni.

Pripravek Loperon zahustuje pfi prijmu stolici a snizuje jeji ¢etnost.

Bez porady s Iékafem se ptipravek uziva k 1é¢b€ nahle vzniklého (akutniho) prijmu.

Po porad¢ s lékafem mizete Loperon uzivat pii dlouhodobém chronickém prjmu a rovnéz v piipadé,
kdy Vam byla odstranéna ¢4st stfev, coz ¢asto zptisobuje prijem.

Ptipravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

Pokud se do 48 hodin nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Loperon uZivat

NeuZivejte Loperon

— jestlize jste alergicky(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

— jestlize trpite akutnim prijmem provazenym piitomnosti krve ve stolici nebo vysokou
horeckou

— jestlize trpite z&dnétem tlustého stfeva provazenym tvorbou viedl ve stievé (akutni ulcerdzni
kolitidou)

— jestlize trpite bakteridlnim zanétem stfeva (enterokolitidou) vyvolanym invazivnimi
bakteriemi, napf. salmonelou, shigellou nebo kampylobakterem; jedna se o infek¢ni prijem,
ktery obvykle byva doprovazen dal§imi pfiznaky (napf. pfimés krve ve stolici, horecka, bolest
hlavy, nevolnost, zvraceni)
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— jestlize trpite zanétem stfev vzniklym jako komplikace po 1é¢bé Sirokospektrymi antibiotiky
(pseudomembranozni kolitidou)

— jestlize Vam Iékat sdélil, Ze ve VaSem pfipadé je Gtlum pohybu stfev na zavadu z divodu
mozného rozvoje zavaznych stavi, jako je nepriichodnost stiev nebo vyrazné chorobné
roz$iteni tlustého stieva. LéCbu je nezbytné okamzité ukoncit a neprodlené kontaktovat 1ékare,
kdyz se dostavi zacpa nebo vzedmuti bficha provazené zastavou odchodu plyni.

Ptipravek Loperon se nesmi podavat détem mlad$im nez 2 roky.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Loperon se porad’te se svym Iékafem nebo 1¢karnikem.

Loperon prijjem zastavuje, neléci vSak jeho pficinu. Jakmile je to mozné, méla by byt proto vzdy
1écena také pficina prijmu.
Pti priijmu ztracite mnoho tekutin, a proto je dilezité peCovat o dostate¢nou nahradu ztrat vody a soli,

a to zejména u deéti. Ztratu tekutin byste mél(a) nahradit dostateCnym pitim (mnohem vice, nez
obvykle) napojit s obsahem cukrti a soli.

Pii nahle vzniklém (akutnim) prijmu dochazi pii 1é¢beé pripravkem Loperon ke zlepSeni stavu obvykle
do 48 hodin. Jestlize se tak nestane, prestante 1ék uzivat (podavat ditéti) a porad’te se s 1ékarem.

U pacienti s AIDS je tfeba se pred uzivanim ptipravku Loperon poradit s Iékafem. Pokud by se
v pribéhu uzivani pripravku Loperon objevilo vzedmuti bficha, je potieba 1écbu neprodlené ukoncit a
vyhledat l1ékate.

Lékate musite upozornit, jestlize je Vam znamo, Ze trpite anebo Ze jste v minulosti trpél(a)

e

onemocnénim jater. Je mozné, Ze 1écba pripravkem Loperon bude vyzadovat ptisnéjsi 1€kaisky dohled.

Lécbu pripravkem Loperon je tfeba okamzité ukoncit, jakmile by se objevila zacpa, vzedmuti bficha
nebo neprichodnost stfev (projevuje se nahlymi, silnymi bolestmi bficha, zvracenim, vzedmutim
bricha pti zastavé odchodu plynti).

NeuZivejte tento piipravek k jinym uceltim, nez k jakym je uréen (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi
nez doporucené mnozstvi (viz bod 3). U pacientt, kteti uzili pfili§ velké mnozstvi loperamidu, l1écivé
latky ptipravku Loperon, byly hlaSeny zavazné srdecni obtize (pfiznaky zahrnuji rychly nebo
nepravidelny srdecni tep).

Déti
Loperon se nesmi podavat détem mladsim 2 let a neni uréen pro déti do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Loperon

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

Byly hlaSeny interakce s 1éCivymi pripravky, které obsahuji itrakonazol ¢i ketokonazol (uzivany k
1écbe plisiiovych infekci), gemfibrozil (uzivany k 1é¢bé vysoké hladiny tukl v krvi) a desmopresin
(uzivany k 1é€bé nadmeérmého moceni).

Je pravdépodobné, ze 1éky zrychlujici stievni pasaz mohou vstiebavani a tim i G¢inky pfipravku
Loperon snizit. Léky, které zpomaluji ¢innost Zaludku a stfev, mohou u¢inek ptipravku Loperon
zvysit.

Pripravek Loperon s jidlem a pitim
Tobolky se uzivaji nezavisle na jidle, spolu s pfiméfenym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se se svym
1ékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
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Loperon se nedoporucuje uzivat v t€¢hotenstvi.

Pokud kojite, nedoporucuje se uzivat Loperon, protoze malé mnozstvi 1éCivé latky mize proniknout
do matef'ského mléka.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem o vhodnych zpisobech 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pii prijmu se miZe objevit slabost, ospalost a zavrat’. Pfi fizeni motorového vozidla a obsluze stroju je
nutna obzvlastni opatrnost.

Loperon obsahuje laktosu a sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Loperon uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek ptfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynid svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Tobolky ptipravku Loperon polykejte celé, nerozkousané, spolu s pfiméfenym mnozstvim tekutiny.
Tobolky se uzivaji nezavisle na jidle a mohou se uzivat v libovolnou denni dobu.

Doporucena davka pripravku zavisi na Vasem véku a typu prijmu.

Dospéli a dospivajici od 12 let:

- pfi nahle vzniklém (akutnim) prijmu uzijte 2 tobolky naraz, potom jednu tobolku po kazdé ridké
stolici. Jestlize se dostavi formovana a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize pfestanete pocitovat ve
sttevech pohyb, ukoncete uzivani ptipravku a neprodlené vyhledejte 1ékare.

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

Pozor: NeuZivejte vice neZ 8 tobolek béhem 24 hodin!

Pripravek Loperon nepodavejte détem do Sesti let.

Déti od Sesti let

- pfi néhle vzniklém (akutnim) prijmu uziji nejdiive jednu tobolku, potom jednu tobolku po kazdé
tridke stolici. Jestlize se dostavi formovand a neobvykle tuha stolice, nebo jestlize zpozorujete u ditéte
nevolnost, ktera miize byt zptisobena i zastavou pohybu ve stievech, prestante ditéti tobolky podavat a
neprodlené vyhledejte 1ékare.

- pfi dlouhodobém (chronickém) priijmu stanovuje davkovani lékar. Obvykla pocatecni davka je jedna
tobolka denné. Udrzovaci davkovani je zapotiebi urovat ve vztahu k télesné hmotnosti (nejvyse 3
tobolky/20 kg) do dosazeni 1 — 2 tuhych stolic za den.

Pozor: Nikdy nepi‘ekracujte nejvys$i doporucenou denni davku vztaZzenou na kg télesné
hmotnosti ditéte!

T¢lesna hmotnost ditéte v Nejvyssi pocet tobolek ptipravku
kilogramech (kg) Loperon za den

od 20 kg nikdy vice nez 3 tobolky

od 27 kg nikdy vice nez 4 tobolky

od 34 kg nikdy vice nez 5 tobolek

od 40 kg nikdy vice nez 6 tobolek
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od 47 kg nikdy vice neZ 7 tobolek
od 54 kg nikdy vice neZ 8 tobolek

Délka trvani 1é¢by
Akutni priijem u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let

Jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 48 hodin, piestaiite ptipravek uzivat a porad’te se s lékarem.

Davkovani u starsich pacientii:

U star$ich pacienti neni tfeba upravovat davkovani.

Davkovani pri onemocneéni ledvin:

U pacientt s poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani.

Davkovani pri onemocnéni jater:

Pokud trpite poruchou funkce jater, ptipravek Loperon uzivejte jen po poradé s lékatem, nebot
v tomto piipad¢ je zapotiebi zvySené opatrnosti. Lékat Vam rovnez sdéli, jakou davku piipravku mate
uZivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Loperon, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Loperon, ihned se obratte na lékafe nebo nemocnici s
zadosti o radu. Moznymi pfiznaky jsou: zvysena tepova frekvence, nepravidelny srdeéni tep,
zmény VasSeho srde¢niho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potencidln€é zavazné, Zivot
ohrozujici nasledky), svalova ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize s mocenim
nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velkd mnozstvi piipravku Loperon silnéji nez dospéli. Pokud dité uzije pfilis
mnoho pfipravku nebo se u néj objevi nekteré z vyse uvedenych ptiznaki, ihned kontaktujte
1ékarte.

Informace urcéena lékaiim v pripadé piredavkovani:

- podejte injekéné naloxon,

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

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

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Loperon

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Casté nezadouci G&inky (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti):
Bolest hlavy, zavrat’, zacpa, pocit na zvraceni, plynatost

Méné casté neZadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 100 pacientl):
Bolest bficha, nepfijemné pocity v bfiSe, travici obtize, zvraceni, suchost v stech a vyrazka.

Vziacné nezadouci Gcinky (postihuji méné nez 1 z 1000 pacienttt):
nadmuti bficha.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):

Bolest v nadbfisku, bolest bficha vysttelujici do zad, citlivost bficha na dotek, horecka, rychly puls,
pocit na zvraceni, coz mohou byt pfiznaky zanétu slinivky bfi$ni (akutni pankreatitidy).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto pfiznakl, prestante pripravek pouzivat a okamzite
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Mezi dal$i nezadouci ucinky s nezndmou Cetnosti patfi: alergické reakce (kopfivka, svédéni, zarudnuti
ktze, otok na riznych mistech téla az Sokovy stav), spavost, snizeni urovné védomi, ztrata védomi,
nadmérna strnulost a ztuhlost, zvySené svalové napéti, poruchy koordinace, obtize pfi moceni, zizené
zornice, stfevni neprichodnost, chorobné rozsitfeni tlustého stieva, inava, zdvazné alergické kozni
reakce.

Nékteré obtize mohou byt v§ak zptisobeny priijmem samotnym: bolest biicha, nevolnost, zvraceni,
suchost v ustech, inava, ospalost, zavrat’, zicpa a plynatost.

Precitlivélost na pripravek LOPERON poznate napt. podle vyrazky, kopiivky, svédéni, zkraceni dechu
nebo otoku riznych ¢asti téla. Mohou se objevit zdvazné kozni reakce ve formé puchyinatych koznich
viidkl az odlupujici se kiize (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a
multiformni erytém), otok nejcastéji v obliceji, Gstech a hrdle (angioedém), nepfijemné pocity (Casto
paleni) az bolestivost na jazyku. Pokud se dostavi néktery z téchto ptiznakt, ptivolejte ihned Iékare.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Loperon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Loperon obsahuje

- Lécivou latkou je loperamid-hydrochlorid.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou:
obsah tobolky: monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, mastek, magnesium-stearat
télo tobolky: ¢erny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171),
zelatina, sodna sl patentni modfe V (E 131).

Jak Loperon vypada a co obsahuje toto baleni

Loperon jsou tvrdé Zelatinové tobolky, vrchni ¢ast je tmaveé zelena, spodni Cast je Seda,
obsahujici bily az téméft bily prasek.

Tobolky jsou baleny do PP/Al nebo PVC/PVdC/AI bilého nepruhledného blistru, blistry jsou
vlozeny v krabicce.

Velikost baleni: 6, 8, 10 a 20 tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG, Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko
LEK S.A., 50 C Domaniewska Str., 02-672 Varsava, Polsko

S.C. Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472 Targu Mures, Rumunsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10. 8.2023
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