Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loper, 2 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Loper i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loper
Jak stosowac lek Loper

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Loper

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Co to jest lek Loper i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Loper jest loperamidu chlorowodorek.

Loperamidu chlorowodorek jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym.

Zmniejsza perystaltyke jelit, wydtuza czas przechodzenia tresci pokarmowej przez jelita. Ponadto
zwigksza spoczynkowe napigcie zwieracza odbytu, jednoczes$nie zmniejszajac natychmiastowag
potrzebe wyprdznienia (parcie na stolec).

Wskazania do stosowania

Lek Loper jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

U pacjentow z wytworzong przetoka jelita kretego lek Loper moze by¢ stosowany w celu zmniejszenia
liczby 1 objetosci stolcow oraz zwigkszenia ich konsystencji.

Lek Loper jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0sob dorostych i dzieci w wieku powyzej 6
lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loper

Kiedy nie stosowac leku Loper

- Jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

- Jako leczenia zasadniczego: u pacjentow z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscia
krwi w kale 1 wysoka goraczka; u pacjentow z ostrym rzutem wrzodziejgcego zapalenia jelit;
u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter; u pacjentow



z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykdw o szerokim
zakresie dzialania.

- W przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego
ryzyka wystapienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, rozszerzenia okreznicy i
toksycznego rozszerzenia okreznicy. Stosowanie leku Loper nalezy natychmiast przerwaé
w przypadku wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci jelit.

Leczenie biegunki lekiem Loper jest leczeniem wytacznie objawowym. W kazdym przypadku, w
ktorym mozliwe jest ustalenie przyczyny biegunki, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane), lekarz
zaleci odpowiednie leczenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Loper nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentow z biegunka, szczegolnie u dzieci moze wystapi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitow. Dlatego w czasie biegunki nalezy przyjmowac¢ wig¢ksza niz zwykle ilos¢ ptynoéw, aby
uzupehié te niedobory.

Jesli po podaniu leku w ostrej biegunce, w ciggu 48 godzin objawy nie ustgpig, nalezy przerwac
podawanie leku Loper i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci z AIDS, stosujacy lek z powodu biegunki, w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych
objawdw wzdgcia brzucha powinni natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowaé si¢

z lekarzem. Opisywano pojedyncze przypadki wystapienia toksycznego rozszerzenia okreznicy

u pacjentow z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zaréwno przez
wirusy, jak i bakterie, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

Nie nalezy przyjmowac tego produktu w celu niezgodnym z jego wskazaniem do stosowania (patrz
punkt 1) ani w dawkach wigkszych niz zalecane (patrz punkt 3). U pacjentéw przyjmujacych zbyt
duze dawki loperamidu (substancji czynnej leku Loper) notowano wystepowanie cigzkich zaburzen
pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

Loper a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:
- rytonawiru,

- chinidyny,

- desmopresyny podawanej doustnie,

- itrakonazolu lub ketokonazolu,

- gemfibrozylu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzysci dla matki wzgledem potencjalnego
ryzyka wiazacego sie ze stosowaniem leku Loper przez kobiety w cigzy, szczegolnie

w pierwszym trymestrze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Loper w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



W przebiegu biegunki leczonej loperamidem moga wystapié: zmeczenie, zawroty glowy lub sennos¢.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Loper zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Loper

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli w ciagu 48 godzin po zastosowaniu leku Loper objawy nie ustapia albo nasila sie i (lub) pojawia
sie inne (np. goraczka), nalezy koniecznie zasiegnaé porady lekarskiej.

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowa dawka — 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci,
a nastegpnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka — 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg)
na dobg dla dzieci; t¢ poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowac az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na dobg, co zazwyczaj osiagga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej
wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna w ostrej i przewleklej biegunce — 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych
i dzieci. U dzieci dawka leku musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc./dobg) —
jednak nie wiecej niz 8 tabletek (16 mg) na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz maksymalna zalecana dawka.

Stosowanie leku Loper u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac¢ lek z ostroznoscig i uwaznie
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznego wptywu na osrodkowy uktad nerwowy
(takie jak bole gtowy, zawroty glowy, senno$¢, utrata swiadomosci, otepienie, obnizony poziom
$wiadomosci, zwigkszone napigcie migsni, nieprawidtowa koordynacja).

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Loper u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Loper u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Stosowanie leku u dzieci w wieku powyzej 6 lat, patrz punkt 3.

Stosowanie leku Loper u 0s6b w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loper
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastgpujace objawy: ostupienie, zaburzenia
koordynacji ruchowej, sennos¢, zwezenie zrenic, nadmierne napigcie migsniowe, depresja oddechowa
(tzn. sptycenie i zwolnienie oddechu), zatrzymanie moczu oraz niedroznos¢ jelit (objawiajaca si¢



bolem brzucha, wymiotami, wzdeciami i zaparciem). Dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe niz dorosli
na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Loper, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po porade do lekarza
lub szpitala. Moga pojawi¢ si¢ nastepujace objawy: przyspieszona akcja serca, nieregularny rytm
serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mie¢ cigzkie, zagrazajace zyciu nastgpstwa), sztywnosc¢
miesni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w oddawaniu moczu i ptytki oddech.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilo$ci leku Loper jest silniejsza niz u os6b dorostych. Jesli
dziecko przyjmie zbyt duzg dawke leku lub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej
objawoOw, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Leczenie

W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania jako antidotum lekarz moze poda¢ nalokson.
Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane
powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawac pod $cistg kontrolg przez
przynajmniej 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiele dziatan niepozagdanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest czgstymi objawami
zespolow biegunkowych (dyskomfort i bdl w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty glowy, zaparcie, wzdgcia z oddawaniem wiatréw). Czesto objawy

te trudno jest odrozni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujacym schematem:

Czesto wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow
Niezbyt czesto wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw
Rzadko wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki

Czesto zgtaszano: bol glowy, zatwardzenie, wzdecia i nudnosci.

Niezbyt czesto zgtaszano: zawroty glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, bdl i dolegliwosci w obrebie
brzucha, wymioty, b4l nadbrzusza oraz wysypke.

Rzadko zgtaszano: zwigkszenie obwodu brzucha.

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia przewleklej biegunki

Czesto zgtaszano: zawroty glowy, wzdgcia, zatwardzenie i nudnosci

Niezbyt czesto zgtaszano: bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, bol i dolegliwosci w obrebie brzucha
oraz niestrawnosc.

Po wprowadzeniu loperamidu do obrotu

Czesto zgtaszano: bole i zawroty glowy oraz zatwardzenie, nudnosci i wzdecia.

Niezbyt czesto zgtaszano: bezsennos¢, bole i dolegliwosci w obrebie brzucha, suchos¢ w ustach, bol
w nadbrzuszu, wymioty i niestrawnos¢ oraz wysypke.

Rzadko zglaszano: zaburzenia uktadu odpornosciowego (reakcja nadwrazliwosci, reakcja
anafilaktyczna oraz anafilaktoidalna), zaburzenia uktadu nerwowego (nieprawidtowa koordynacija,
obnizony poziom swiadomosci, utrata swiadomosci, hipertonia — zwigkszone napigcie mig$ni,
otepienie), zaburzenia uktadu pokarmowego (niedroznosc¢ jelita, rozszerzenie okrgznicy, pieczenie
jezyka), zwiegkszenie obwodu brzucha, zaburzenia skéry i tkanki podskornej (obrzek
naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, swiad, pokrzywka) oraz zwezenie zrenicy, zatrzymanie
moczu i zmegczenie.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Loper

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loper

Substancjg czynng leku jest loperamidu chlorowodorek.
Jedna tabletka zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to:
skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu stearynian

Jak wyglada lek Loper i co zawiera opakowanie

Lek Loper ma postac tabletek barwy biatej, dwustronnie ptaskich, okragtych, ze szlifem i linig
dzielaca po jednej stronie. Linia dzielaca nie stuzy do dzielenia tabletki na dwie rowne potowy.

Opakowanie leku zawiera 10 tabletek w blistrze PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca/lmporter
mibe GmbH Arzneimittel



Minchener Strasse 15
06796 Brehna, Niemcy
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