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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. bfezna 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci o
pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v

anglicting).
1. Loperamid - Zavazné srdecni prihody v souvislosti s

vysokymi davkami loperamidu v dlisledku zneuzivani a
nespravného pouzivani (EPITT ¢. 18339)

Souhrn adaji o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V souvislosti s predavkovanim byly hlaseny srde¢ni prihody vCetné prodlouzeni QT intervalu a torsade
de pointes. Nékteré pripady mély fatalni nasledky (viz bod 4.9). Pacienti by neméli prekrodit

doporucenou davku a/nebo doporucenou délku lé¢by.

4.9, Predavkovani

U jedincd, ktefi pozili nadmé&rné davky loperamidu HCI, byly pozorovény srdeéni piihody, jako je
prodlouzeni QT intervalu, torsade de pointes, zavazné komorové arytmie, srde¢ni zastava a synkopa
(viz bod 4.4). Rovnéz byly hlaseny pfipady umrti.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Z neklinického in vitro a in vivo hodnoceni loperamidu nevyplyvaji v rdmci jeho terapeuticky
relevantniho rozsahu koncentraci ani v souvislosti s podstatnymi nasobky tohoto rozsahu (az
47nasobné) zadné vyznamné srdecni elektrofyziologické Ucinky. AvSak pri extrémné vysokych
koncentracich v souvislosti s predavkovanim (viz bod 4.4) ma loperamid srdecni elektrofyziologické
ucinky, které spocivaji v inhibici proudéni drasliku (hERG- human Ether-a-go-go Related Gene) a
sodiku a rozvoji arytmii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/03/WC500223722.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/03/WC500223722.pdf

Pribalova informace
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <nazev pfipravku> uzivat

Upozornéni a opatreni

v v

Neuzivejte tento pFipravek k jinym G&elim, nez k jakym je uréen (viz bod 1) a nikdy neuZivejte vy&si
neZ doporuéené mnozstvi (viz bod 3). U pacientl, kteFi uZili ptili§ velké mnozstvi loperamidu, lé&ivé
latky pFipravku <nazev pripravku>, byly hldaSeny zavazné srdecni obtize (pfiznaky zahrnuji rychly nebo

nepravidelny srdec¢ni tep).

3 - Jestlize jste uzil(a) vice pripravku <nazev pfipravku>, nez jste mél(a)

Jestlize jste uZil(a) vice pfipravku <ndzev pfipravku>, ihned se obratte na |ékafe nebo nemocnici s
zadosti o radu. Moznymi pfiznaky jsou: zvySena tepova frekvence, nepravidelny srdecni tep, zmény
vaseho srdec¢niho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potenciadlné zavazné, Zivot ohroZujici nasledky),

svalova ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize s mocenim nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velka mnozstvi pripravku <nazev pfipravku> silnéji nez dospéli. Pokud dité uzije pfilis

mnoho ptipravku nebo se u n&j objevi nékteré z vyde uvedenych pfiznak{, ihned kontaktujte 1ékare.
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