Sp.zn. sukls57979/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

Loperamide Grindeks 2 mg tvrdé tobolky
loperamid-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozéadejte sveho lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, 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 1¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Loperamide Grindeks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Loperamide Grindeks uzivat
Jak se ptipravek Loperamide Grindeks uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Loperamide Grindeks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je pripravek Loperamide Grindeks a k ¢emu se pouziva

Loperamide Grindeks obsahuje 1é¢ivou latku loperamid-hydrochlorid.
Loperamid-hydrochlorid zahustuje stolici a sniZuje jeji Cetnost a objem.

Loperamide Grindeks se pouziva k symptomatické 1é¢bé nahlych kratkodobych (akutnich) prijmi
u dospélych a dospivajicich starsich 12 let.

Pokud se do 2 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete piipravek Loperamide Grindeks uZivat

NeuZivejte pripravek Loperamide Grindeks

. jestlize jste alergicky(4) na loperamid-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

u déti mladSich nez 2 roky;

jestliZze objevite ve stolici krev nebo mate vysokou horecku;

jestlize mate akutni ulcerdzni kolitidu (zanétlivé onemocnéni stiev s viedy);

jestlize mate zanétlivé onemocnéni stfev bakterialniho pivodu (Salmonella, Shigella,
Campylobacter);

jestlize mate pseudomembrano6zni zanétlivé onemocnéni stiev (vyvolané antibiotiky);

. jestlize mate zacpu, nadmuti bficha nebo nepriichodnost stiev.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Ptfed pouzitim pifipravku Loperamide Grindeks se porad'te se svym Iékatem nebo Iékarnikem.



o Lécba pripravkem Loperamide Grindeks je pouze symptomaticka, ale netesi zakladni pficinu
prijmu. Jakmile je to mozné, ma byt vzdy zahajena cilena 1é¢ba.

o Prtijem je spojen se ztratou tekutin a soli, proto je tfeba vénovat pozornost jejich nahradg,
zejména u déti a oslabenych nebo starSich pacientt. Pijte vice nez obvykle, abyste doplnil(a)
tekutiny, a zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika na rehydratacni terapii, ktera doplni ztracené
soli.

o P1i infekénim prijmu Loperamide Grindeks nenahrazuje antibakterialni 1écbu.

o V ptipadé nahlého akutniho prijmu piiznaky obvykle vymizi do 48 hodin po 1é¢bé ptipravkem
Loperamide Grindeks. Pokud se tak nestane, prestante 1ék uzivat a porad’te se s 1ékafem.

. Neuzivejte Loperamide Grindeks, pokud Vam lékat doporucil vyhnout se 1é¢b¢, ktera
zpomaluje pohyby stfev. Mlize tomu tak byt napiiklad v ptipad¢, Ze mate zacpu nebo nadymani.

. Pokud mate AIDS a pii 1é€b¢ prijmu se vyskytnou znamky nadymani, piestante pripravek
Loperamide Grindeks uzivat a porad’te se s lékafem.

. Informujte svého 1ékate, pokud mate problémy s jatry, protoze 1écba ptipravkem Loperamide

v

Grindeks mlze vyZadovat piisnéjsi 1€kaisky dohled.

Pouzivejte tento ptipravek pouze v uvedenych indikacich (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi nez
doporu¢enou davku (viz bod 3). U pacienti, kteti uzili pfilis velké mnozstvi loperamidu, 1€¢ivé latky
pripravku Loperamide Grindeks, byly hlaSeny zavazné srdecni obtize (ptiznaky zahrnuji rychly nebo
nepravidelny srdecni tep).

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

Léky, které urychluji funkei traviciho traktu, mohou u€inek ptipravku Loperamide Grindeks sniZit.
Pokud se Loperamide Grindeks uziva soucasné s usty podavanym desmopresinem (1ék pouzivany

k 1é¢beé onemocnéni zvaného centralni diabetes insipidus — ,,ziznivka“), miize byt ti€¢inek desmopresinu
zvysen.

Nasledujici 1é¢ivé latky mohou zvySovat hladinu loperamid-hydrochloridu ve Vasi krvi:

- chinidin (pouZzivany k 1é¢b€ a prevenci poruch srdecniho rytmu);

- ritonavir a sakvinavir (pfipravky pouzivané k 1é¢b¢ imunitni nedostate¢nosti);

- itrakonazol, ketokonazol (pouzivané k 1éc¢b¢ plisiiovych infekci kiize);

- gemfibrozil (pouzivany ke snizeni hladiny tukti v krvi);

- trezalka teCkovana (pouzivana ke zlepseni nalady a 1écbé mirné deprese);

- kozlik lékatsky (pouzivany k 1é€bé mirnych stavil nervozity a tzkosti);

- opioidni analgetika (pouZivana k 1é¢bé velmi silné bolesti), protoze mohou zvysit riziko t€zké
zacpy a utlumu centralniho nervového systému (napiiklad ospalost nebo snizené védomi).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

T&hotenstvi

Ptipravek Loperamide Grindeks se nema béhem téhotenstvi uzivat, zejména v pribéhu prvnich tfech
mesict téhotenstvi. V piipad€ potvrzeného nebo piedpokladaného téhotenstvi pozadejte o radu svého
l1ékate, ktery rozhodne, zda mtizete Loperamide Grindeks uzivat.

Kojeni
Do mateiského mléka se mohou dostat mala mnozstvi ptipravku. O vhodné 1é¢b¢ se porad’te
s lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pfi uzivani piipravku Loperamide Grindeks (nebo v disledku priijmu) citite inavu, ospalost
nebo mate zavrat’, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.






Loperamide Grindeks obsahuje lakt6zu
Jedna tobolka ptipravku Loperamide Grindeks obsahuje 95 mg laktozy. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze
nesnasite nckteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Loperamide Grindeks uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporudéena davka

Dospéli
Pocatecni davkou jsou 2 tobolky (4 mg) nasledované 1 tobolkou (2 mg) po kazdé dalsi fidké stolici.
Celkova denni davka nema piekrocit 6 tobolek (12 mg).

Dospivajici starsi 12 let
Pocatecni davkou jsou 2 tobolky (4 mg) nasledované 1 tobolkou (2 mg) po kazdé dalsi fidké stolici.
Celkova denni davka nema piekrocit 4 tobolky (8 mg).

Déti ve véku do 12 let

Pro déti ve véku od 2 do 12 let jsou vhodnéjsi jiné ptipravky obsahujici loperamid.
Pouziti u déti ve véku 2-12 let neni mozné bez 1ékarského predpisu.

Loperamid nesmi byt podavan détem mladsim 2 let.

Star$i pacienti
U starSich pacient neni tfeba upravovat davkovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani.

Porucha funkce jater

U pacientl s poruchou funkce jater musi byt pfipravky obsahujici loperamid-hydrochlorid uzivany
s opatrnosti. Pokud trpite poruchou funkce jater, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete pfipravek
Loperamide Grindeks uzivat.

Zpusob podani
Tobolky se polykaji v celku a zapijeji se trochou tekutiny. Tobolky se kvili jejich hotké chuti nemaji

kousat. Tobolky lze uZivat kdykoli béhem dne s jidlem nebo bez jidla.

Délka trvani 1écby
Pokud ptiznaky neustoupi do 48 hodin, pfestaiite piipravek uzivat a porad’te se se svym lékafem.

Maximalni délka 1écby je 48 hodin.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Loperamide Grindeks, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Loperamide Grindeks, ihned se obrat'te na 1ékare nebo nemocnici

s zadosti o radu. Moznymi pfiznaky jsou: zvySena tepova frekvence, nepravidelny srdec¢ni tep, zmény
srde¢niho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potencialné zavazné, zivot ohrozujici nasledky),
neprichodnost stfev, ziZzeni zornic (mydza), svalova ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost,
sucho v ustech, nepfijemné pocity v bfise, nevolnost, zvraceni, zacpa, potize s mocenim a dusnost.

Déti reaguji na velka mnozstvi loperamid-hydrochloridu silngji nez dospéli. Pokud dité uzije ptilis
mnoho pfipravku nebo se u né&j objevi nékteré z vyse uvedenych ptiznakd, ihned kontaktujte Iékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Loperamide Grindeks
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

Lécba loperamid-hydrochloridem je obecné dobie snasena, avSak mohou se vyskytnout nezadouci
ucinky, jako zacpa a nadymani nebo potize s mocenim, i kdyZ jsou dodrzena uvedena doporuceni.

N

a neprichodnost stfev (ileus). Pokud zaznamenate cokoli z vySe uvedeného, prestaiite Loperamide
Grindeks okamzité uzivat a kontaktujte 1ékare.

Muze se objevit bolest v nadbiisku, bolest bricha vystielujici do zad, citlivost bficha na dotek, horecka,
rychly puls, pocit na zvraceni, zvraceni, coz mohou byt pfiznaky zanétu slinivky bti$ni (akutni
pankreatitidy). Frekvence neni znama (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit).

Prestaiite uzivat tento pfipravek a kontaktujte svého 1€kate, pokud se u Vas vyskytne nektery z vyse
uvedenych ptiznakt.

Pti uzivani loperamid-hydrochloridu byly také hlaseny ojedin€lé pripady reakci precitlivélosti
(angioedému) s otokem obliceje, jazyka a hrdla, zdvaznéjsich koznich ptiznakl a onemocnéni:

o zévazné kozni onemocnéni s vyrazkou, olupovanim kiize a viedy na sliznici (Stevenstiv-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza);

o akutni zanétlivé onemocnéni klize spojené s tvorbou puchyit na sliznicich st a rti (erythema
multiforme).

Pokud zaznamenate cokoli z vySe uvedeného, prestante Loperamide Grindeks okamzité uzivat
a kontaktujte 1€kaie.

Nezadouci uéinky hlaSené v klinickych studiich a po uvedeni pripravku na trh
Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientl)

- bolest hlavy, zavrat’
- zacpa, pocit na zvraceni (nevolnost), zvysSena plynatost

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

- ospalost

- bolest bricha, nepfijemné pocity v bfise, sucho v tstech, zvraceni, poruchy traveni
- vyrazka

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- reakce precitlivélosti, anafylakticka reakce (véetné anafylaktického Soku), anafylaktoidni reakce,
angioedém

- ztrata védomi, snizena citlivost a reakce na podnéty (stupor), snizena uroven védomi, zvyseny
svalovy tonus, potize s koordinaci

- zuzeni zornic

- vzedmuti biicha

- nepruchodnost stiev (ileus), onemocnéni tlustého stieva (megakolon, véetné toxického
megakolon)

- bolestivost jazyka

- koptivka, svédéni

- potize s mo¢enim

- unava




Béhem 1é¢by pripravkem Loperamide Grindeks se mohou projevit nékteré piiznaky, které je obvykle
obtizné odlisit od pfiznakt spojenych s prijmem, jako je nevolnost, bolest bficha, zvraceni, Ginava,
zavrat’, ospalost, sucho v ustech, plynatost, ztrata chuti k jidlu.

Hlaseni neZadoucich wcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich u€inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Loperamide Grindeks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Loperamide Grindeks obsahuje

- Lécivou latkou je loperamid-hydrochlorid. Jedna tvrdé tobolka obsahuje 2 mg loperamid-
hydrochloridu.

- Dal$imi sloZkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, magnesium-stearat (E572).
Télo a vicko tobolky: zelatina (E441), oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), zluty
oxid zelezity (E172), brilantni modi FCF (E133)

Jak pripravek Loperamide Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 3 (pfiblizn€ 16 mm x 6 mm) s riZzovym télem a tmave zelenym
vickem, obsah — bily prasek.

Velikosti baleni: 6, 8, 10, 12, 16, 18 nebo 20 tobolek v PVC/Al blistrech balenych v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

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

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Mad’arsko Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula

Belgie Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules


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

Bulharsko

Ceska republika
Finsko
Francie
Chorvatsko
Irsko

Italie
Némecko
Nizozemsko
Polsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Recko

Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonmepamun ['puHaeke 2 mg TBEPIN KaICyJIH
Loperamide Grindeks

Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Loperamide Grindeks

Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Loperamide Grindeks

Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamida Grindeks 2 mg capsule
Loperamide Grindeks 2 mg XxAnpd. koo

Slovenska republika Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly

spanélsko
Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 11. 2024.

Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamide Grindeks 2 mg hérda kapslar
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	- zúžení zornic
	- vzedmutí břicha
	- neprůchodnost střev (ileus), onemocnění tlustého střeva (megakolon, včetně toxického megakolon)
	- bolestivost jazyka
	- kopřivka, svědění
	- potíže s močením
	- únava
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