Das Arzneimittel, das sich in dieser Packung befindet, hat eine Parallelimportzulassung bekommen.
Parallelimport ist das Inverkehrbringen in Belgien eines Arzneimittels, fiir das in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem Land des Europidischen Wirtschaftsraums, eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen [oder die Registrierung] erteilt wurde und das identisch oder
nahezu identisch ist mit dem Referenzarzneimittel, das in Belgien zugelassen ist oder zugelassen war. Eine
Parallelimportzulassung wird erteilt, wenn bestimmte gesetzliche Anforderungen erfiillt sind.

Importiert von:
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danemark

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tschechien

Importiert aus der Tschechischen Republiek

Bezeichnung des Arzneimittels im Herkunftsland:
Itoprid PMCS 50 mg potahované tablety

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prag 4, Tschechische Republik

Bezeichnung des belgischen Referenzarzneimittels:
Itoprom 50 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Itoprom 50 mg Filmtabletten
Itopridhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist [toprom 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Itoprom 50 mg beachten?
Wie ist Itoprom 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Itoprom 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Itoprom 50 mg und wofiir wird es angewendet?



Itoprom 50 mg gehort zu einer Arzneimittelgruppe namens Prokinetika. Prokinetika sind Arzneimittel,
welche die Darmbewegung (Motilitdt) normalisieren oder verstarken und beschleunigen.

Itoprom 50 mg wird angewendet zur Behandlung der langsamen Entleerung des Magens. Symptome sind
Véllegefiihl im Magen bis hin zu Schmerzen im Oberbauch, Appetitverlust, Sodbrennen, Ubelkeit und
Erbrechen, die alle nicht durch Magengeschwiire verursacht werden oder durch Organerkrankungen,
welche die Passage von verdauter Nahrung durch den Magen-Darm-Trakt beeinflussen.

Itoprom 50 mg ist zur Anwendung bei Erwachsenen gedacht.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Itoprom 50 mg beachten?

Itoprom 50 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Itoprid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

— wenn eine beschleunigte Magenentleerung schidlich fiir Sie sein kann, z. B. wenn Sie an Blutungen im
Magen-Darm-Trakt, Verstopfung oder Lochern im Darm leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Itopridhydrochlorid verstdrkt die Wirkung von Acetylcholin. Daher ist Vorsicht geboten bei der
Anwendung von Itoprom.

Treten bei dlteren Patienten Nebenwirkungen auf, wird der Arzt geeignete Mallnahmen wie eine
Verringerung der Dosierung ergreifen oder das Arzneimittel absetzen.

Einnahme von Itoprom 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gemeinsamer Anwendung von Warfarin, Diazepam, Diclofenac, Ticlopidin, Nifedipin und Nicardipin
wurden keine Wechselwirkungen beobachtet.

Da Itoprom die Darmbewegung anregt, kann es die Aufnahme von gemeinsam eingenommenen
Arzneimitteln beeinflussen.

Anticholinergika (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung,
Durchfall, Parkinson-Krankheit, Unterstiitzung der Anésthesie und Verringerung von Krampfen der glatten
Muskulatur wie z. B. in der Harnblase oder im Magen-Darm-Trakt) konnen die Wirkung von Itoprid
abschwéchen.

Arzneimittel zur Vermeidung und Behandlung von Geschwiiren im Verdauungstrakt, wie etwa Cimetidin,
Ranitidin, Teprenon und Cetrexat, beeinflussen nicht die Wirkung von Itoprom auf die
Magen-Darm-Bewegung.

Itoprid kann aufgrund seiner Wirkung auf den Verdauungstrakt die Aufnahme anderer Arzneimittel
beeinflussen, insbesondere Arzneimittel, die genau dosiert werden miissen oder die ihren Wirkstoff
verzogert oder nur im Darm freisetzen.

Einnahme von Itoprom 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Itoprom 50 mg sollte vor den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Bei schwangeren Frauen oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann,
wird der Arzt [toprom nur dann empfehlen, wenn der therapeutische Nutzen die mdglichen Risiken deutlich
iiberwiegt.



Da ein Risiko fiir Nebenwirkungen bei gestillten Sauglingen besteht, wird der Arzt eine Entscheidung
dariiber treffen, ob das Stillen oder die Behandlung beendet werden soll.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Obwohl keine Auswirkung von Itoprom 50 mg auf die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beobachtet wurde, kann eine Einschrinkung der Wachsamkeit nicht ausgeschlossen
werden. Sehr selten kann Schwindelgefiihl auftreten. In diesen Féllen diirfen Sie kein Auto fahren oder
Maschinen bedienen, bis diese Symptome verschwunden sind.

Itoprom 50 mg enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Itoprom 50 mg erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Itoprom 50 mg enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Itoprom 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betrdgt 1 Tablette dreimal tdglich vor einer Mahlzeit.

Ihr Arzt kann diese Dosis in Abhéngigkeit von Threm Alter und den Krankheitssymptomen verringern.
Die Dauer der Behandlung wird von Threm Arzt festgelegt. Itoprom darf nicht ldnger als 8 Wochen
angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Itoprom darf Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nicht verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Itoprom 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie mehr Tabletten von Itoprom 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten, oder wenn Kinder diese versehentlich eingenommen haben.

Wenn Sie eine groPere Menge von Itoprom haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Wenn Sie die Einnahme von Itoprom 50 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Itoprom 50 mg vergessen haben, setzen Sie das normale Dosierschema fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Itoprom 50 mg abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Itoprom 50 mg vorzeitig abbrechen, konnen sich Thre Symptome
verschlechtern. Fragen Sie vor Abbruch der Behandlung Thren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Beenden Sie die Einnahme von Itoprom 50 mg und informieren Sie Thren Arzt

— wenn Sie Schwellungen an Hianden, Beinen, im Gesicht, den Lippen oder im Rachen bemerken, die
Probleme beim Schlucken oder Atmen verursachen. Es konnen auch Ausschlag oder Juckreiz auftreten.
Dies kann ein Anzeichen fiir eine allergische Reaktion sein.



Die folgenden Nebenwirkungen kénnen wéhrend der Behandlung mit Itoprom 50 mg auftreten:

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Durchfall

— Verstopfung

— Bauchschmerzen

— tiiberméaBige Speichelproduktion

— Kopfschmerzen

— Schwindelgefiihl

— erhohte Spiegel des Hormons Prolaktin

— Anderungen der Blutwerte bei Laboruntersuchungen (niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen, niedrige
Anzahl an Blutplittchen).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— Ausschlag, Rétung und Juckreiz auf der Haut.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
— Erhdhung bestimmter Blutwerte bei Laboruntersuchungen (AST, ALT, Gamma-GTP, alkalische
Phosphatase, Bilirubin)

— verringerte Anzahl an Blutplattchen (kann bei Prellungen und erhéhter Blutungsneigung offensichtlich
werden)

— Muskelzittern

- Ubelkeit

— Gelbsucht

— Vergroflerung der Brustdriise bei Ménnern.

Tritt Galaktorrhoe (Produktion und Ausscheidung von Brustmilch, ohne dass gestillt wird) oder

Gynédkomastie (BrustvergroBBerung bei Méannern) auf, muss die Behandlung unterbrochen oder beendet

werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt liber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Itoprom 50 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach , EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie [hren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Itoprom 50 mg enthiilt

— Der Wirkstoff ist: Itopridhydrochlorid. Jede Filmtablette enthlt 50 mg Itopridhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Maisstirke, Croscarmellose-
Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Tabletteniiberzug Opadry Il weill 85F 18422
(teilweise hydrolisierter Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum).

Wie Itoprom 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Itoprom 50 mg sind weille bis fast weille, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe und einem
Durchmesser von 7 mm.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu
schlucken.

Itoprom 50 mg ist erhéltlich in Blisterpackungen mit 20, 40, 100 oder 120 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Hersteller des importierten Arzneimittels:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prag 4, Tschechische Republik

Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels in Belgien:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prag 4, Tschechische Republik

Ortlicher Vertreter:
Truvion Healthcare N.V., Walgoedstraat 12 A, 9140 Temse, Belgien

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer
2444 P1200 F3

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Tschechische Republik Itopride PMCS

Osterreich Itomed 50mg Filmtabletten

Belgien Itoprom 50 mg comprimés pelliculés

Irland REFLAD 50 mg film-coated tablets

Luxemburg Itoprom 50 mg comprimés pelliculés

Litauen PROGIT 50 mg plévele dengtos tabletés

Kroatien Itonorm 50 mg filmom obloZene tablete
Griechenland Progit 50 mg emicoivppéva pe Aemtd vUEVIO dloKia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2026.



