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Piibalova informace: informace pro pacienta
Itoprid FMK 50 mg tablety
itopridi hydrochloridum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pifedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Itoprid FMK 50 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Itoprid FMK 50 mg uZivat
Jak se ptipravek Itoprid FMK 50 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Itoprid FMK 50 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Itoprid FMK 50 mg a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Itoprid FMK 50 mg obsahuje 1écivou latku itoprid, kterd zlepSuje motilitu traviciho Ustroji
(automatické pohyby stieva a zaludku, které jsou nutné pro prichod potravy travicim traktem) a brani
vzniku pocitu na zvraceni a zvraceni.

Ptipravek Itoprid FMK 50 mg se pouziva k 1é¢bé ptiznakti zptisobenych zpomalenym vyprazdiiovanim
zaludku, které ovliviiuje posun travené potravy zaZivacim Ustrojim a které neni zptisobeno viedem nebo
organovym onemocnénim. Ptiznaky zahrnuji pocit plného zaludku,
az bolestivého tlaku v nadbfiSku (epigastrium), ztratu chuti k jidlu, paleni zahy, pocit na zvraceni
a zvraceni.,

Itoprid FMK 50 mg se pouziva pouze u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Itoprid FMK 50 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Itoprid FMK 50 mg:

- jestliZe jste alergicky(a) na itoprid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste ve stavu, pfi némz by zrychlené vyprazdiovani zaludku mohlo byt skodlivé,
napiiklad pii krvaceni z traviciho traktu v disledku mechanické neprichodnosti nebo
prodéravéni.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Itoprid FMK 50 mg se porad’te se svym l¢kafem nebo l1ékarnikem.
Lék neni vhodny pro déti, t€¢hotné a kojici Zeny.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Itoprid FMK 50 mg

Informujte svého lékate nebo 1€¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Itoprid FMK 50 mg a dalsi 1éky se mohou vzdjemné ovliviiovat.

- Anticholinergika (1éky pouzivané k 1écb¢ priaduskového astmatu, chronického (dlouhodobého)
onemocnéni plic, prijmu, Parkinsonovy choroby a léky pouzivané k uvolnéni kiec¢i hladkého
svalstva - naptiklad v mocovém méchyti) snizuji ucinek itopridu.

- Itoprid FMK 50 mg miize ovlivnit vstiebavani dalSich 1¢kii, diky jeho ucinku na pohyblivost
traviciho traktu, zejména 1¢ékii suzkym terapeutickym rozmezim, Iékd s prodlouzenym
uvolnovanim a enterosolventnich 1€kd (potaZzenych vrstvou, ktera chrani 1éCivou latku pied
zaludec¢ni kyselinou). Zeptejte se svého lékare, pokud se vas cokoliv z vyse uvedeného tyka.

Z4dné dal§i interakce (U¢inek itopridu na dalsi 1éky a uéinek dalsich 16k na itoprid) nebyly hlaseny.

Itoprid FMK 50 mg s jidlem a pitim
Itoprid FMK 50 mg se ma uzivat pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Vzhledem k nedostatku tidajii o bezpecnosti se tento 1ék nema pouzivat béhem téhotenstvi, kojeni nebo
u zen s podezfenim na t€hotenstvi, pokud terapeutické pfinosy vyznamné neptrevysSuji rizika.
Pokud se vas kterykoliv z téchto stavil tyka, porad’te se pied uzitim tohoto 1éku se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Neni mozné vyloudit
narusenou schopnost koncentrace v disledku vzacného vyskytu zavraté. Pokud k tomu u vas dojde,
netid’te vozidla ani neobsluhujte stroje, dokud tyto pfiznaky neustoupi.

Itoprid FMK 50 mg obsahuje monohydrat lakt6zy
Pokud Vam Vas [ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Itoprid FMK 50 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tableta ma na jedné strané ptlici ryhu a lze ji rozd€lit na stejné davky.
UZzivejte tabletu celou nebo rozdélenou na pulky pred jidlem a zapijejte vodou.
Doporucenou davku a délku 1éCby urcuje 1ékat.

Pouziti u dospélych
Doporucena davka je jedna tableta tiikrat denné pied jidlem.
Tato davka se mize snizit podle prib&hu choroby (napt. pul tablety tfikrat denng).

Pouziti u déti
V disledku nedostatku bezpecnostnich tdaji se tento 1ék nema pouzivat u déti.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin a u starSich pacienti

Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin nebo jste starSi osoba, vas 1ékar vas bude dikladné
sledovat. Pokud se objevi jakékoliv nezadouci ucinky, kontaktujte svého lékare. Vas 1ékai muze
doporucit snizeni davky nebo ukonceni 1écby.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Itoprid FMK 50 mg, neZ jste mél(a)

Neni znama zadna zkuSenost s predavkovani u ¢loveka.

Pokud vy nebo kdokoliv jiny uzijete ptili§ mnoho tablet, nebo dité nahodné uzije pripravek Itoprid FMK
50 mg, okamzité kontaktujte pohotovost nebo svého lékare.

V pripad¢ predavkovani je béznym opatienim vyplach zaludku a 1é¢ba priznakt predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Itoprid FMK 50 mg
Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Itoprid FMK 50 mg, pokracujte ve svém pravidelném
davkovacim schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Itoprid FMK 50 mg

Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Itoprid FMK 50 mg piedc¢asné, vase priznaky se mohou zhorsit.
Obrat’te se na svého lékate pied prerusenim 1éCby. Mate-1i n¢jaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto
1éku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1ék a navstivte 1ékai‘e nebo béZte na pohotovost, pokud se objevi otoky rukou,
nohou, kotnik, tvare, rtt nebo hrdla, které mohou zpusobit potiZe s polykanim nebo dychanim. Muzete
také zaznamenat vyrazku nebo svédéni. MiiZe jit o alergickou reakci.

Pfi uzivani ptipravku Itoprid FMK 50 mg se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Méné casté (postihuji méné€ nez 1 osobu ze 100)

- prijem,

- bolest bticha,

- zacpa,

- zvySena tvorba slin,

- bolest hlavy

- porucha spanku,

- zavrate,

- bolest zad nebo bolest na hrudi,

- unava,

- podrazdénost,

- zvyS$end hladina latek oznacovanych jako kreatinin a dusik mocoviny v krvi (BUN),

- snizené mnozstvi leukocytd (bilé krvinky) — leukopenie,

- zvy$ena hladina hormonu prolaktinu v krvi (mtize vést k vylucovani mléka nebo zvétSeni prsni
zlazy)

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)
- vyrazka,

- zarudnuti kize,

- svédéni.

Neznamé (Cetnost neni mozné odhadnout z dostupnych tdajt)

- snizeni poctu krevnich desti¢ek (mtiZe se projevit jako modfiny nebo krvaceni),

- tfes, nevolnost (pocit na zvraceni),

- zvétSeni prsni zlazy u muzi (gynekomastie),

- zezloutnuti ktize (Zloutenka),

- zvySena hladina uréitych enzymut v krvi - AST, ALT, GGT, alkalicka fosfatdiza a barviva
bilirubinu,

- anafylaktoidni reakce (z&dvazni alergicka reakce).



V ptipadé tvorby nebo vyluCovani mléka z prsni Zlazy mimo kojeni (galaktorea) nebo zvétSeni prsni
zlazy u muzu (gynekomastie) 1é¢bu preruste a kontaktujte svého 1ékare.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahldsenim nezadoucich ucinkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Itoprid FMK 50 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Itoprid FMK 50 mg obsahuje

Lécivou latkou je itopridi hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje itopridi hydrochloridum 50 mg .
Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, pfedbobtnaly Skrob, sodna stl kroskarmelosy, koloidni
bezvody oxid kiemidity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Itoprid FMK 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni
TItoprid FMK 50 mg jsou bilé az téméF bilé, okrouhlé bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané,
o praméru 7 mm. Tabletu je mozné rozdelit na stejné davky.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Farmak International Sp. z o. o.
Aleja Jana Pawta 11 22

00-133 Warszawa

Polsko

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Itoprid FMK
Slovenska republika: Itoprid FMK 50 mg


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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2023



