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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Itopride Kappler 50 mg potahované tablety
itopridi hydrochloridum

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Itopride Kappler a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Itopride Kappler uzivat
3. Jak se Itopride Kappler uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Itopride Kappler uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Itopride Kappler a k ¢emu se pouziva

Itopride Kappler patii do skupiny 1€kt nazyvanych prokinetika. Prokinetika jsou léky, které normalizuji
nebo zvysuji a urychluji pohyb stiev (motilitu).

Itopride Kappler je uréen k 1é¢bé ptiznaki zpisobenych zpomalenym vyprazdiiovanim zaludku, jako
napft. pocitu plného zaludku, az bolestivého tlaku v nadbfisku, nechutenstvi, paleni zadhy, nevolnosti a
zvraceni, které nejsou zpusobeny viedovou chorobou nebo organickym onemocnénim, ovliviiujicim
posun travené potravy zazivacim Ustrojim.

Itopride Kappler je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Itopride Kappler uZivat

Neuzivejte Itopride Kappler

- jestlize jste alergicky(a) na itoprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize u Vas muze byt zrychlené vyprazdnovani zaludku skodlivé, napiiklad pii krvaceni
z traviciho traktu, neprichodnosti nebo prodéravéni traviciho traktu.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Itopride Kappler se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Itoprid-hydrochlorid zesiluje G¢inek acetylcholinu a pii podavani piipravku Itopride Kappler je tieba
dbat zvySené opatrnosti.

V ptipadé vyskytu nezadoucich ucinku u starSich pacienti rozhodne 1ékar 0 vhodnych opatfenich, jako
je snizeni davky nebo pieruseni podavani pripravku.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Itopride Kappler
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.
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Pii souasném podavani warfarinu, diazepamu, diklofenaku, tiklopidinu, nifedipinu a nikardipinu
nebylo pozorovano zadné vzajemné ovlivnéni mezi léky (interakce).

Vzhledem K jeho u¢inkiim na travici soustavu, mize ptipravek Itopride Kappler ovlivnit vstiebavani
soucCasn¢ ustn¢ podavanych 1éciv.

Anticholinergika (Iéky pouZivané k 1é¢bé praduskového astmatu, chronické obstrukéni plicni nemoci,
prijmu, podporfe anestezie, Parkinsonovy choroby a ke snizeni kfec¢i hladkého svalstva - napf.
mocového méchyie, travici soustavy) mohou snizovat uéinek itopridu.

Antiulcer6zni latky (pouzivané k prevenci a 1é€bé viedl v travicim traktu), jako je cimetidin, ranitidin,
teprenon a cetrexat, neovlivituji G¢inek piipravku Itopride Kappler na motilitu traviciho traktu.
Itoprid mize svym G¢inkem na travici trakt ovlivnit vsttebavani jinych 1éCivych ptipravki, zejména
1é¢ivych ptipravki, u kterych mtze snadno dojit k pfedavkovani, 1é¢ivych ptipravka s prodlouzenym
uvolnovanim a lécivych pfipravki uvolnovanych ve stieve.

Itopride Kappler s jidlem a pitim
Itopride Kappler se uziva pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

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

U téhotnych Zen nebo Zen, u kterych nelze vyloucit té¢hotenstvi, 1ze Itopride Kappler uzivat pouze na
doporuceni Iékate, pokud 1é¢ebny piinos vyrazné prevazuje nad moznymi riziky.

Vzhledem k moznému riziku neZadoucich t¢inkt u kojenych déti by mél 1ékat rozhodnout, zda pterusit
kojeni nebo ukoncit/pterusit 1éCbu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ackoli vliv ptipravku Itopride Kappler na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojii nebyl
zjistén, zhorSeni pozornosti neni mozno vyloucit. Velmi vzacné se muze vyskytnout zavrat. V téchto
pfipadech byste nemél(a) fidit nebo obsluhovat stroje, dokud tyto piiznaky nevymizi.

Itopride Kappler obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

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

3. Jak se Itopride Kappler uziva

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

Doporucena denni davka pro dosp€lé je 3krat denné jedna tableta pred jidlem.
Tuto davku muze 1ékai snizit podle Vaseho véku a pribéhu onemocnéni. Délku 1é€by uréi Vas 1ékatr.
Itopride Kapplerse nema pouzivat déle nez 8 tydna.

Pouziti u déti a dospivajicich
Itopride Kappler se nema podavat détem a dospivajicim mlad$im 16 let.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Itopride Kappler, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) veétsi mnozstvi ptipravku Itopride Kappler nebo pti nahodném poziti ptipravku
ditétem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Itopride Kappler
Jestlize jste zapomnél(a) uzit Itopride Kappler, pokracujte v uzivani dale v pravidelnych intervalech
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jako ptedtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Itopride Kappler
Jestlize pfed¢asné ukoncite 1é¢bu ptipravkem ltopride Kappler, mtize dojit ke zhorSeni VasSich obtizi. O
ukonceni 1éCby se porad’te s Iékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestante uzivat Itopride Kappler a informujte svého lékafe:

- jestliZe se u Vas vyskytnou otoky rukou, nohou, oblic¢eje, rti nebo hrdla, které Vam mohou zpusobit
potize pii polykdni nebo dychani. Miize se také vyskytnout vyrazka nebo svédéni. To muze
znamenat, ze mate alergickou reakci.

Pii 1é¢be ptipravkem Itopride Kappler se mohou objevit tyto nezadouci ucinky:

Méné €asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- prijem,

- zacpa,

- bolest bricha,

- zvySena tvorba slin,

- bolest hlavy,

- zavrat,

- zvySeni hladiny hormonu prolaktinu,

- zmény laboratornich hodnot v krvi (snizené mnozstvi bilych krvinek, snizené mnozstvi krevnich
desticek).

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- vyrazka, zarudnuti ktize a pocit svédéni.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

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

- sniZzené mnozstvi krevnich desti¢ek (muze se projevovat podlitinami a zvySenou krvacivosti),

- ftres,

- pocit na zvraceni (nevolnost),

- Zloutenka,

- zvétSeni prsnich zlaz u muzi.

Pokud se vyskytne galaktorea (tvorba a vylu¢ovani mléka mlé¢nou Zlazou mimo obdobi kojeni) nebo
gynekomastie (zvétSeni prsnich Z1az u muzit), 1é¢ba se musi prerusit nebo ukondit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

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

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Itopride Kappler uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Itopride Kappler obsahuje

- Léc¢ivou latkou je itopridi hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje itopridi
hydrochloridum 50 mg.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktozy, ptedbobtnaly kukuficny Skrob, sodnad sil
kroskarmel6zy, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry II
85F 18422 bila (¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350,
mastek).

Jak Itopride Kappler vypada a co obsahuje toto baleni

Itopride Kappler jsou bilé az téméF bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou, o praméru
7 mm.

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

Itopride Kappler je dodavan v baleni po 15, 20, 40, 100 nebo 120 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Kappler Pharma Consult GmbH, Fonyoder Strasse 18, 89340 Leipheim, Némecko

Vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy

Ceska republika Itopride Kappler

Estonsko Itoprom

Lotyssko Progit 50 mg apvalkotas tabletes

Spanélsko Progit 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Portugalsko Progit 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Italie Progit

Dansko Progit

Bulharsko Progit 50 mg ¢punmupanu TabieTKu

Finsko Progit 50 mg kalvopaéllysteiset tabletit

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 3. 2022
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