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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Itoprid PMCS 50 mg potahované tablety
itopridi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Itoprid PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Itoprid PMCS uZivat
Jak se Itoprid PMCS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Itoprid PMCS uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Itoprid PMCS a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Itoprid PMCS obsahujici itoprid patii do skupiny 1€kil nazyvanych prokinetika. Prokinetika
jsou léky, které normalizuji nebo zvySuji a urychluji pohyb traviciho traktu (motilitu) antagonistickym
ucinkem na dopaminové D,-receptory a potlacenim ucinku acetylcholinesterazy. Po jejich podani
dochazi k urychleni vyprazdnovani zaludku, zrychluje se prichod trdvené potravy tenkym stievem a
zvysuje se tonus (napéti) dolniho jicnového svérace. Itoprid PMCS také potlacuje zvraceni.

Itoprid PMCS je urcen k 1é¢bé piiznaka zpisobenych zpomalenym vyprazdiovanim zaludku, jako
napft. pocitu plného zaludku, az bolestivého tlaku v nadbfisku, nechutenstvi, paleni zahy, nevolnosti a
zvraceni pti poruchach traveni, které nejsou zptisobeny viedovym onemocnénim nebo organickym
onemocnénim, ovliviiujicim posun travené potravy zazivacim traktem.

Itoprid PMCS je urcen pro dosp€lé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Itoprid PMCS uZivat

NeuZivejte Itoprid PMCS

- jestlize jste alergicky(4) na itoprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6),

- jestlize u Vas muze byt zrychlené vyprazdinovani zaludku Skodlivé, naptiklad pfi krvaceni
z traviciho traktu, nepriichodnosti nebo prodéravéni traviciho traktu.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Itoprid PMCS se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Itoprid PMCS zesiluje ucinek acetylcholinu, pfi jeho uzivani je proto nutnd zvySena opatrnost.
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Ackoliv klinické studie naznacuji, Ze vyskyt nezadoucich ucinkd u pacientll od 65 let véku neni vyssi
ve srovnani s mlad$imi pacienty, mohou se u star$ich pacientti vzhledem k obecnému snizeni funkce
jater a ledvin vyskytnout nezadouci ucinky.

Déti a dospivajici
Itoprid PMCS se nema podavat détem a dospivajicim do 16 let veéku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Itoprid PMCS

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Itoprid PMCS a jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.

- Vzéajemné pusobeni pfipravku Itoprid PMCS s warfarinem, diazepamem, diklofenakem,
tiklopidinem, nifedipinem a nikardipinem neni znamo.

- Anticholinergni latky (pouzivané k 1é¢bé astmatu, chronického obstrukéniho plicniho
onemocnéni, prijmu, Parkinsonovy choroby a ke snizeni kie¢i hladkého svalstva — naptiklad
mocového méchyte) mohou snizit u€inek itopridu.

- Itoprid mize ovliviiovat vstiebavani jinych 1€kt podavanych peroralné (usty), vzhledem k jeho
ucinku na travici soustavu, zvlaste 1€kt s uzkym terapeutickym rozmezim, 1écivych piipravki
s prodlouzenym uvoliiovanim a piipravkl rozpoustejicich se ve stieve.

- Antiulcer6zni 1éky (I€ky k prevenci a 1é¢b¢ viedd v travicim traktu) jako cimetidin, ranitidin,
teprenon a cetrexat neovliviuji ucinek piipravku Itoprid PMCS na pohyblivost traviciho traktu.

Itoprid PMCS s jidlem a pitim
Itoprid PMCS se uziva pred jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

U téhotnych zen a u Zen, u kterych nelze t€hotenstvi vyloucit, se smi Itoprid PMCS pouzivat pouze na
doporuceni Iékate nebo kdyz terapeuticky pfinos vyrazné€ prevysi mozné riziko.

Pokud kojite, Vas 1ékar na zakladé posouzeni rizika nezddoucich Gc¢inkl pro kojené dité rozhodne, zda
ukoncit podavani pripravku Itoprid PMCS nebo pterusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ackoli vliv ptipravku Itoprid PMCS na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji nebyl
zjistén, zhorSeni bdélosti neni mozno vyloucit. Velmi vzacné se mize vyskytnout zavrat’. V téchto
piipadech nemate fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

Itoprid PMCS obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Itoprid PMCS obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Itoprid PMCS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla denni davka pro dospélé je 3krat denné jedna tableta pred jidlem.
Tato davka muize byt 1ékafem sniZena podle Vaseho véku a ptiznakti onemocnéni. Piesné davkovani

ptipravku Itoprid PMCS a délku 1é¢by urci 1ékat. Itoprid PMCS se nema uzivat déle nez 8 tydnu.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
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Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, bude 1ékar pecliveé sledovat Vas stav. V ptipadé, Ze se u
Vas vyskytnou nezadouci Gc¢inky, 1ékaf rozhodne o vhodnych opatfenich, jako je sniZzeni davkovani
nebo preruseni 1écby.

Pouziti u déti a dospivajicich
Itoprid PMCS se nema podavat détem a dospivajicim do 16 let veéku.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Itoprid PMCS, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Itoprid PMCS nez jste mél(a), nebo pii ndhodném poziti
pripravku ditétem, vyhledejte 1€kare. Ptipady predavkovani itopridem nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Itoprid PMCS

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Itoprid PMCS, uzijte ho ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud je vsak jiz
témer Cas na Vasi dalsi davku, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Itoprid PMCS
Jestlize predcasné ukoncite 1écbu ptipravkem Itoprid PMCS, mtze dojit ke zhorSeni VaSich obtizi.
O ukonceni 1écby se porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Itoprid PMCS a informujte ihned svého 1ékate

- jestlize se u Vas vyskytnou otoky rukou, nohou, obliceje, rtii nebo hrdla, které Vam mohou
zpusobit potize pti polykani nebo dychani. Miize se také vyskytnout vyrazka nebo svédéni. To
muze znamenat, ze mate alergickou reakci.

Pti 1écbe ptipravkem Itoprid PMCS se mohou objevit tyto nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- prijem,

- zéacpa,

- bolest bficha,

- zvySena tvorba slin,

- bolest hlavy,

- podrazdeénost,

- poruchy spanku,

- zavrat,

- bolesti na hrudi nebo bolest zad,

- unava,

- zvySeni hladiny hormonu prolaktinu,

- zmeény laboratornich hodnot krve (snizené mnozstvi bilych krvinek, zvySené hodnoty mocoviny
a kreatininu).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)
- vyrazka, zarudnuti a svédéni kaze.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daja nelze urcit)

- zavazna reakce precitlivélosti, kterd miize zpuasobit potize s dychanim,

- zvySeni laboratornich hodnot krve (AST, ALT, gama-GTP, alkalicka fosfataza, bilirubin),

- snizené mnozstvi krevnich desti¢ek (mulze se projevovat podlitinami a zvySenou krvacivosti),
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- tres,

- nevolnost,

- Zloutenka,

- zvétSeni prsnich zlaz u muzi.

Pokud se vyskytne galaktorea (tvorba a vylu¢ovani mléka mlécnou zlazou mimo obdobi kojeni) nebo
gynekomastie (zvétSeni prsnich z1az u muzi), je nutno 1é€bu prerusit nebo ukoncit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Itoprid PMCS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

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 Itoprid PMCS obsahuje

- Lécivou latkou je itopridi hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje itopridi
hydrochloridum 50 mg.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktozy, predbobtnaly kukufi¢ny $krob, sodna sl
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kifemicity, magnesium-stearat, potahova soustava
Opadry II 85F18422 bila (¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity, makrogol
3350, mastek).

Jak Itoprid PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Itoprid PMCS jsou bilé az témet bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, s ptlici ryhou, o priméru
7 mm.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Itoprid PMCS je dodavan v blistrovém baleni po 10, 20, 30, 40, 90, 100 nebo 120 potahovanych
tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:
Ceska republika Itoprid PMCS
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Slovenska republika  Itoprid PMCS 50 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7. 4. 2022
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