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Pribalova informace: informace pro pacienta
Itoprid FMK 50 mg tablety
itoprid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové 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 pripravek Itoprid FMK 50 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Itoprid FMK 50 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

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

Pripravek Itoprid FMK 50 mg obsahuje 1éCivou latku itoprid, ktera 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.

Pripravek Itoprid FMK 50 mg se pouziva k 1é€bé ptiznakii 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 Zdhy, 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(4) na itoprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodg 6).

- jestlize jste ve stavu, pfi némz by zrychlené vyprazdnovani zaludku mohlo byt Skodlivé,
napiiklad pfi krvaceni z traviciho traktu v disledku mechanické nepriichodnosti nebo
prodéravéni.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Itoprid FMK 50 mg se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.
Lék neni vhodny pro déti, t€¢hotné a kojici Zeny.



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

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

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

- Anticholinergika (1éky pouzivané k 1écbé praduskového astmatu, chronického (dlouhodobého)
onemocnéni plic, priijmu, Parkinsonovy choroby a léky pouzivané k uvolnéni kiec¢i hladkého
svalstva - napfiklad v mocovém meéchyti) snizuji ucinek itopridu.

- Itoprid FMK 50 mg miize ovlivnit vstiebavani dalSich 1€k, diky jeho u¢inku na pohyblivost
traviciho traktu, zejména 1ékti s uzkym terapeutickym rozmezim, 1ékd s prodlouZzenym
uvolnovanim a enterosolventnich 1ékli (potazenych vrstvou, ktera chrani 1é¢ivou latku pred
zaludec¢ni kyselinou). Zeptejte se svého lékate, pokud se vas cokoliv z vyse uvedeného tyka.

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

Itoprid FMK 50 mg s jidlem a pitim
Itoprid FMK 50 mg se m4 uzivat pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Vzhledem k nedostatku tidaji o bezpecnosti se tento 1€k nema pouzivat béhem téhotenstvi, kojeni nebo
u zen s podezienim na t¢hotenstvi, pokud terapeutické pfinosy vyznamné neptevysuji rizika.
Pokud se vas kterykoliv z téchto stavi tyka, porad’te se pred uzitim tohoto 1€ku se svym Iékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Neni mozné vyloudit
narusenou schopnost koncentrace v dasledku 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 laktozy
Pokud Vam Vas lékar tekl, ze nesnésite nekteré 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 piesné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tableta ma na jedné strané pulici ryhu a lze ji rozdglit na stejné davky.
Uzivejte tabletu celou nebo rozdélenou na ptlky pred jidlem a zapijejte vodou.
Doporucenou davku a délku 1écby urcuje lékat.

Pouziti u dospélych
Doporucena davka je jedna tableta tiikrat denné pied jidlem.
Tato davka se mize snizit podle pritbéhu choroby (napft. ptl tablety tfikrat denn¢).

Pouziti u déti
V dusledku nedostatku bezpecnostnich tidaji se tento 1ék nema pouzivat u déti.

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

Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin nebo jste starSi osoba, vas lékat vas bude dukladné
sledovat. Pokud se objevi jakékoliv nezadouci ucinky, kontaktujte svého lékare. Vas l1ékat muze
doporucit snizeni davky nebo ukonceni 1é¢by.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Itoprid FMK 50 mg, nez jste mél(a)

Neni znama zadna zkusSenost s piedavkovani u cloveéka.

Pokud vy nebo kdokoliv jiny uzijete ptili§ mnoho tablet, nebo dit€¢ nahodné uzije ptipravek Itoprid FMK
50 mg, okamzité kontaktujte pohotovost nebo svého Iékare.

V piipadé predavkovani je béznym opatfenim vyplach zaludku a 1é¢ba priznakl predavkovani.

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

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

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Itoprid FMK 50 mg pted€asné, vase pfiznaky se mohou zhorsit.
Obrat’te se na svého lékare pred prerusenim 1é€by. Mate-1i néjaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto
1éku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1ék a navstivte 1ékaie nebo béZte na pohotovost, pokud se objevi otoky rukou,
nohou, kotnikd, tvafe, rti nebo hrdla, které mohou zpisobit potize s polykanim nebo dychanim. Mizete
také zaznamenat vyrazku nebo svédéni. Muze jit o alergickou reakeci.

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 biicha,

- zacpa,

- zvySena tvorba slin,

- bolest hlavy

- porucha spanku,

- zavrate,

- bolest zad nebo bolest na hrudi,

- unava,

- podrazdeénost,

- zvySena hladina latek oznaovanych jako kreatinin a dusik mocoviny v krvi (BUN),

- snizené mnozstvi leukocyti (bilé krvinky) — leukopenie,

- zvy$ena hladina hormonu prolaktinu v krvi (mtze vést k vylu¢ovani mléka nebo zvétseni prsni
zlazy)

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

- zarudnuti kize,

- svédéni.

Neznamé (Cetnost neni mozné odhadnout z dostupnych udajt)

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

- tfes, nevolnost (pocit na zvraceni),

- zvétSeni prsni Zlazy u muzd (gynekomastie),

- zezloutnuti ktize (Zloutenka),

- zvySena hladina ur€itych enzymu v krvi - AST, ALT, GGT, alkalicka fosfatdza a barviva
bilirubinu,

- anafylaktoidni reakce (zavazni alergicka reakce).



V ptipad¢ tvorby nebo vylu¢ovani mléka z prsni zlazy mimo kojeni (galaktorea) nebo zvétSeni prsni
zlazy u muzi (gynekomastie) 1écbu preruste a kontaktujte svého lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové 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. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete

prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Itoprid FMK 50 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Itoprid FMK 50 mg obsahuje

Lécivou latkou je itoprid-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 50 mg itoprid-hydrochloridu.
Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, predbobtnaly $krob, sodna stl kroskarmelosy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Itoprid FMK 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Itoprid FMK 50 mg jsou bilé az téméF bilé, okrouhlé bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané,
o pruméru 7 mm. Tabletu je mozné rozdélit 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 II 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
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