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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchs‘mformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels peachten sollen. Wenden Sie sich bitte

pei Fragen an Inre Arztin/ihren Arzt oder an thre Apotheke.

PHARMA

Wirkstoff: Loperamidhydrocmorid

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Hartkapse! enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile:

Gelatine, Lactose—Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur),
Maisstarke, alkum, Eisenoxide und -hydroxide, Eisen-
oxidhydrat, patentblau V, Titandioxid

Hinweis fir Diabetiker: 1 Hartkapsel enthalt 0,01 BE.
Darreichungsform und Inhalt

Orig'\na\packungen mit 10 (N1) Hartkapseln

Loperamid akut - 1A Pharma ist ein Mittel gegen Durchfall.
1 A Pharma GmbH Hersteller

Keltenring 1 + 3 SALUTAS Pharma GmbH

82041 Oberhaching Otto—von-Guericke-Allee 1
Telefon: 089/6138825 - 0 39179 Barleben

LT

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféal-
\en fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren, sofem kei-
ne ursachliche Therapie Zur Verfigung steht.

Eine tiber 2 Tage hinausgehende Behandiung mit Lope-
ramid darf nur unter arztiicher Verordnung und Verlaufs-
beobachtung erfolgen.

Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma nicht

einnehmen?

Loperamid akut - 1 A Pharma darf nicht gingenommen

werden bet

- bekannter Uberempﬁndlichkeit gegenuber dem Wirk-
stoff Loperamidhydrochlorid oder einem der sonstigen
Bestandteile

- Kindern unter 12 Jahren (siehe auch "Was ist bei Kin-
dermn zu ber\'Jcksichtigen’?“

. Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der Darm-
tatigkeit zu vermeiden ist, Z. B. aufgetriebener Leib, Ver-
stopfung und Darmverschiuss

. Durchfalien, die mit Fieber und/oder blutigem Stuhl ein-
hergehen

- Durchtalten, die wahrend oder nach der Einnahme von
Antibiotika auftreten (pseudomembranbse (Antibiotika-
assoziierte) Colitis)

. chronischen Durchfallerkrankungen (Diese Erkrankun-

en darfen nur nach arztiicher Verordnung mit Loper-
amid behandett werden.)

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwii-

] . ‘
rige chkdarmentzundung).

Wann durfen Sie Loperamid akut - 1A Pharma erst
nach Riicksprache mit threm Arzt einnehmen?

im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Loperamid akut
- 1 A Pharma nuf unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht einnehmen durfen. Befragen Sie
hierzu bitte thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
pei Ihnen friher einmal zutrafen.

Loperamid akut - 1A Pharma darf nur nach grztlicher Ver-
ordnung angewendet werden, wenn eine Lebererkran-
kung besteht oder durchgemacht wurde, weil bei schwe-
ren Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verz6-
gert sein kann.
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Was missen Sie in Schwangerschaﬂ; und Stillzeit
peachten?

Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrun-
gen vorliegen, sollten Sie Loperamid akut - 1A Pharma in
der Schwangerschaﬂ nicht einnehmen.

Da der Wirkstoff in die Muttermilch ubergeht, soliten Sie
Loperamid akut - 1 A Pharma in der Stilizeit nicht ein-
nehmen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Loperamid—halti—
gen Arzneimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren duirfen nur nach arztli-
cher Verordnung mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln
pehandett werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehal-
tes ist Loperamid akut - 1A Pharma far diese Altersgrup-
pe nicht geeignet. Hierfur stehen nach arztlicher Verord-
nung andere Darreichungsformen zur Verfigung.

Vorsichtsmal&nahmen fiir die Anwendung und Warg-
hinweise
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Welche Vorsichtsmai&nahmen miissen peachtet

werden?

Bei Durchfall kann es zu grofsen Flussigkeits- und Salz-
verlusten kommen. Deshalb muss als wichtigste Behand-
jungsmainahme pei Durchfall auf Ersatz von Flussigkeit
und Elektrolyten geachtet werden. Dies gilt insbesondere
fuur Kinder.

Bei schweren Lebererkrankungen kann der Abbau von
Loperamid verzogert sein.

Die empfohlene Dosierung von Loperamid akut - 1A Phar-
ma und die Anwendungsdauer yon 2 Tagen (siehe *Dosie-
rungsan\eitung") durfen nicht iberschritten werden, weil
schwere Verstopfungen auftreten konnen.

Wenn der Durchfalt nach 2 Tagen Behandiung mit Lope-
ramid akut - 1 A Pharma weiterhin besteht, muss Lopera-
mid akut - 1A Pharma abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden.

wichtige Warnhinweise {iber bestimmte Bestandteile
von Loperamid akut - 1A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma daher
erst nach Ruicksprache mit ihrem Arzt ein, wenn lhnen
pekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunveméglichkeit
leiden.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen Loperamid
akut - 1 A Pharma und anderen Arzneimittein sind zu
beachten?

Bei gleichze'mger Einnahme von den Medikamenten Chi-
nidin, Verapamil oder Ketoconazol konnen Anzeichen fur
eine Atemabflachung (Atemdepression) ausgelost werden.
Ebenfalls wurden Wechselwirkungen unter der Einnahme
des HlV-Arzneimittels Ritonavir beobachtet.

Dosierungsgnleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen hr Arzt
Loperamid akut - 1A Pharma nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Loperamid akut - 1 A Pharma sonst nicht richtig wirken
kann.
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Wieviel von Loperamid akut - 1 A Pharma, wie oft und
wann sollten Sie Loperamid akut - 1 A Pharma ein-
nehmen?

Erwachsene nehmen zu Beginn der Behandlung von aku-
ten Durchféllen 2 Hartkapseln Loperamid akut - 1 A Phar-
ma (entsprechend 4 mg Loperamidhydrochlorid), danach
nach jedem ungeformten Stuhl jeweils 1 Hartkapsel Lope-
ramid akut - 1 A Pharma (entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 6 Hartkapseln Loperamid akut -
1 A Pharma (entsprechend 12 mg Loperamidhydrochlo-
rid) darf nicht tberschritten werden.

Kinder tiber 12 Jahre nehmen zu Beginn der Behandlung
von akuten Durchféllen und nach jedem ungeformten
Stuhl 1 Hartkapsel Loperamid akut - 1 A Pharma (ent-
sprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 4 Hartkapseln Loperamid akut -
1 A Pharma (entsprechend 8 mg Loperamidhydrochlorid)
darf nicht Gberschritten werden.

Loperamid akut - 1 A Pharma ist fur Kinder unter 12 Jah-
ren wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.
Hierfiir stehen nach arztlicher Verordnung andere Darrei-
chungsformen zur Verfugung.

Wie und wie lange soliten Sie Loperamid akut -
1 A Pharma einnehmen?

Die Hartkapseln sollen unzerkaut mit etwas Flissigkeit
eingenommen werden.

Die Dauer der Anwendung von Loperamid akut -
1 A Pharma betrdgt hochstens 2 Tage (siehe "Vorsichts-
mafBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise").

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Lope-
ramid akut - 1 A Pharma weiterhin besteht, muss Lopera-
mid akut - 1 A Pharma abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden.

Hinweis:

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Loper-
amid-haltigen Arzneimitteln darf nur unter arztlicher Ver-
ordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Loperamid akut - 1 A Pharma in
zu grolen Mengen eingenommen wurde (beabsich-
tigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid akut -
1 A Pharma sind Verstopfung, Darmverschluss und Vergif-
tungserscheinungen des zentralen Nervensystems (Neu-
rotoxizitat) wie Krampfe, Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Schiafrigkeit (Somnolenz), gesteigerte und unwillkiirlich
ablaufende Muskelbewegungen (Choreoathetose), Sto-
rung der Koordination von Bewegungsablaufen (Ataxie)
oder Herabsetzung der Atmung (Atemdepression).

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist auf
jeden Fall ein Arzt aufzusuchen. Die Behandiung richtet
sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem
Krankheitsbild. Unter &rztlicher Verlaufsbeobachtung
kann versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als
Gegenmittel eingesetzt werden.

Hinweis fiir den Arzt.

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon
hat, kann die wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt
sein. Der Patient sollte daher engmaschig dber minde-
stens 48 Stunden Uberwacht werden, um ein mégliches
(Wieder-)Auftreten von Uberdosierungserscheinungen
zu erkennen.

Um noch im Magen befindliche Wirkstoffreste zu entfer-
nen, kann gegebenenfalls eine Magenspiilung durchge-
fiihrt werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Lope-
ramid akut - 1 A Pharma eingenommen oder eine Ein-
nahme vergessen haben?

Wenn Sie einmal zu wenig Hartkapsein eingenommen
haben oder eine Einnahme vergessen haben, so neh-
men Sie beim nachsten Mal nicht mehr als die verordne-
te Menge Hartkapseln ein.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Loperamid akut - 1 A Pharma auftreten?

Haufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Mudigkeit; Schwindelgefiihl; Bauchkramp-
fe; Ubelkeit; Mundtrockenheit.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautaus-
schlag, Nesselsucht, Schwellung von Haut und Schleim-
hauten durch Flussigkeitsansammiungen im Gewebe
(angioneurotische Odeme); Harnverhaltung.

Sehr selten: anaphylaktischer Schock; schwere blasen-
bildende Hauterkrankung (toxisch epidermale Nekroly-
se); Darmverschluss (lleus) und Férderung der Ausbil-
dung einer Dickdarmerweiterung als Komplikation z. B.
einer chronisch entztindlichen Darmerkrankung (toxi-
sches Megacolon).

Zur Erauterung:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 von 10 weniger ais 1 von 10,

Behandelten aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10.000
Behandeiten

Sehr selten:

1 Fall oder weniger von
10.000 Behandelten
einschlieflich Einzelfalle

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmafBinahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen ?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie bitte
Ihren Arzt, damit (iber das weitere Vorgehen entschieden
werden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arznei-
mittels

Das Verfalldatum dieses Arzneimittels ist auf der Pak-
kung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht
mehr nach diesem Datum!

Stand der Information
Oktober 2006

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!
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