Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen darlber enthdilt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimitiels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bel Fragen an ihre

Arztinfihren Arzi oder an lhre Apotheke.

I.Opedium®akuf bei akutem Durchfall

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid 2 mg/Hartkapsel
Zusgmmens

Arzneilich wirksamer Bestandteit:

] rP;licxr.t(lj(cpsel zum Einnehmen enthdit 2 mg Loperamidhydro-
chiori

Sonstige Bestandieile: Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat {Ph.Eur), Maisstérke, Talkum, Farbsioffe: Eisenoxic
schwarz/gelb (E 172), Patentbiau V (£ 131), Titandioxid (£ 171}

Hinwesis fiir Diabetiker
1 Hartkapsel enthdit 0,01 BE.

arreichungsform und Inhalt
Packungen mit 10 (N1} Hartkapsein

Lopedium’™ akut bei akutem Durchfalt ist ein Mittel gegen
Durchfall.

von:

HEXAL AG

industiiestrale 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: {08024) 908-0, Fax.: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

hergestelit von.
Salutas Pharma GmbH, ein Unternehmen der HEXAL AG
Oftto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barieben

wendul biete
Zur symptomatischen Behandiung von akuten Durchfdilen
fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren, sofemn keine
urséchliche Therapie zur Verfugung steht. Eine Uber 2 Tage
hinausgehende Behandlung mit Loperamid darf nur unter
arztlicher Verlaufsbeobachtung erfolgen.

nanzeige

Wann dirfen Sie Lopedium* akut bei akutem Durchfall

nicht anwenden?

Lopedium® akut bei akutem Durchfall darf nicht angewen-

det werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegenlber dem Wirkstoff
Loperamidhydrochiorid  oder einem der sonsfigen
Bestandteile

- Kindern unter 12 Jahren (siehe auch Was ist bei Kindern

2u berlicksichligen?”)

Zusténden, bel denen eine Verlangsamung der Darm-

fatigkeit zu vermeiden ist, 2. B. aufgetriebener Leib, Ver-

stopfung und Darmverschiu@

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

- Durchfdllen, die wahrend oder nach der Einnahme von

Anfibiotika auftreten {pseudomembrandse [Antibiotika-

assoziierte] Colitis)

chronischen Durchfatlerkrankungen (Diese Erkrankungen

durfen nur nach diztlicher Verordnung mit Loperamid

behandett werden.}

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwirige
Dickdarmentzindung).

Wann dirfen Sie Lopedium® akut bei akutem Durchiall
erst nach Ricksprache mit threm Arzé anwendep?
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Lopedium” akut

Harikapseln

bei akutern Durchfall nur unfer bestimmien Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dlrfen. Befra-
gen Sie hierzu bitte thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmat zutraten.

Lopedium” akut bei akutem Durchfall darf nur nach drztlicher
Verordnung angewendet werden, wenn eine Lebererkran-
kung besteht oder durchgemacht wurde, weil bei schweren
Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verzégert sein
kann.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stitizeit beachten?
Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrun-
gen vorliegen und der Wirkstoff in die Muttermilch Ubergeht,
solife eine Anwendung in der Schwangerschatt und Stitizeit
nicht erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Loperamid-haitigen
Arzneimitieln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach drzilicher
Verordnung mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln behandelt
werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehattes ist Lope-
dium* akut bei akutem Durchfall fir diese Altersgruppe nicht
geeignet. Hierflr stehen nach &rzllicher Verordnung andere
Darreichungsformen zur Vertigung.

rsichtsma@nahmen fiir die Anwendun d_Warnhin-
weise

Welche VorsichismaBnahmen miissen beachtet werden?
Bel Durchfall kann es zu grolen Fiussigkeits- und Safzverusten
kommen. Deshalb muB als wichtigste BehandiungsmaBnah-
me bei Durchfall auf Ersatz von Flissigkeit und Elekirolyten

geachtet werden. Dies gilt insbesondere fur Kinder.

Bei schweren Lebererldankungen kann der Abbau von
Loperamid verzégert sein.

Die empfohlene Dosierung von Lopedium” akut bei akutem
Durchfall und die Anwendungsdauer von 2 Tagen (siehe
JDosierungsanieitung, Art und Dauer der Anwendung®} dir-
fen nicht Uberschritten werden, weil schwere Verstopfungen
auftreten kénnen.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Lope-
dium® akut bei akutem Durchfall weiterhin bestent, muB
Lopedium” akut bei akutem Durchfall abgesetzt und ein Arzt
aufgesucht werden.

Dieses Arzneimitiel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Lope-
dium” akut bei akutermn Durchfall daher erst nach Rickspra-
che mit threm Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

hselwirku n mit ande Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Llopedium’ akut bei akutem Durchfall bzw. wie
beeinflusst Lopedium” akut bei akutem Durchiall die Wir-
kung von anderen Arzneimittelin? _

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln mit den Wirk-
stoffen Chinidin, Verapamil oder Ketoconazol kénnen Anzei-
chen fir eine Aterabfiachung (Atemdepression) ausgelost



\
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werden. Ebenfalls wurden Wechselwirkungen unter der Ein-
nahme des HiV-Arzneimittels Ritonavir beobachiet.

Dosierungsanjeitung, Art und Dauet der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen thr Arzt Lope-
dium* akut bei akuterm Durchtall nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschiiften, da
dium* akut bei akutern Durchfall sonst nicht richtig wirken konnt

Wie viel von Lopedium® akut bei akutem Durchiall, wie
oft und wann sollfen Sie Lopedium® akut bei akutem
Durchtall anwenden?

Erwachsene

Zu Beginn der Behandiung von akuten Durchtdlien 2 Hartkap-
sein Lopedium® akut bet akutem Durchiall (enisprechend
4 mg Loperamidhydrochlond), danach nach jedem unge-
formten Stuht jeweils 1 Hartkapse! Lopedium® akut bei akutern
Burchfatt {entsprechend 2 mg Loperamidhydrochiorid).

Eine tagliche Dosis von 6 Hartkapseln Lopedium® akut bei
akutern Durchfall (entsprechend 12 mg Loperamidhydro-
chiorid) darf nicht Uberschritten werden.

Kinder tber 12 Johre

Zu Beginn der Behandiung von akuten Durchfdllen und
noch jedem ungeformten Stuht 1 Hartkapsel topedium®
akut bei akuterm Durchfall fentsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid).

Eine tdgliche Dosis von 4 Hartkapseln Lopedium® akut bei
akutem Durchfall {entsprechend 8 mg lLoperamighydro-
chiorid) darf nicht Uberschritten werden.

Lopedium™ akut bei akutem Durchtall ist fr Kinder unfer
12 Johren wegen des hohen Wirkstoffgehattes nicht geeig-
net. Hierfr stehen nach arafiicher Verordnung andere Dar-
reichungsformen zur Verfugung.

Wie sollten Sie lopedium® akut bei akutem Durchiall
anwenden?

Die Hartkapsein soflen unzerkaut mit etwas Flassigkeit einge-
nommen werden,

Wie lange soliten Sie Lopedium® akut bei akutem Durch-
falf anwenden?

Die Dauer der Anwendung von Lopedium” akut bei akutem
Durchfall bekagt hochsiens 2 Tage (siehe auch Vorsichts-
malnahmen fir die Anwendung und Warmhinweise").

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandiung mit Lope-
dium® okut bei akutem Durchfall weiterhin besteht, mu
Lopedium" akut bei akutemn Durchtalt abgesetzt und ein Arzt
aufgesucht werden.

Hinweis: Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit
Loperamid-haltigen Arzneimitieln darf nur unter &rzflicher
Verordnung und Veriaufsbeobachtung erfolgen.

rdosierung und an fehles

Was ist 2u fun, wenn Lopedlum“ akut bei akutem Durchiaff
in zu groen Mengen eingenommen wurde {beabsichtigte
oder versehentiliche Uberdosierung)?

Zeichen einer Uberdosierung von Lopedium” akut bei aku-
tfem Durchfall sind Verstopfung, Darmverschiu® und Ver-
giftungserscheinungen des zenfralen Nervensystems (Neu-
rotoxizitdt) wie Krémpfe, Teiinahmslosigkeit {Apathie), Schidf-
rigkeit {Somnolenz), gesteigerte und unwiltkirich ablaufen-
de Muskelbewegungen (Chorecathetose), Storung der
Koordination von Bewegungsabldufen (Alaxie) oder Herab-
sefzung der Atmung {Atemdepression).

Beim Aufireten von Zeichen einer Uberdosierung ist auf jeden
Fall ein Arzt aufzusuchen. Die Behandiung richtet sich nach
den Uberdosierungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Unter &rzflicher Verloutsbeobachiung kann versuchsweise
der Opioidantagonist Naloxon als Gegenmitte!l eingesetzt
werden.

Hinweis fiir den Arzt:

Da Loperamid eine léngere Wirkungsdauer als Naloxon hat,
kann die wiederholte Gabe von Naloxon angezeigh sein. Der
Patient solife daher engmaschig iber mindestens 48 Stunden
Uberwacht werden, um ein mogliches (Wiederaufireten von
Uberdosierungserscheinungen zu erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen,
kann gof. eine Magenspiung durchgefihrt werden.

Nebenwirkungen

Weiche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Lopedium® akut bei akulem Durchtalf aufireten?

Zur Erfduterung

Sehr haufig: mehr afs 1 von 10 Behandelten

haufig: mebr als T von 100 Behandeiten

gelegentlich:  mehr ais 1 von 1 000 Behandetten

seten: mehr ais 1 von 10 000 Behandetten

sehr seften: 1 oder weniger von 10 000 Behandelten
einschiieflich Einzeltélie

Héufig: Kopfschmerzen.

Gelegentiich. Midigkeit, Schwindelgefihl, Bauchkrdmpfe,
Ubelkeit, Mundirockenheit.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaklionen wie Haulausschlag,
Nesselsuchf, Schweliung von Haul oder Schieimhduten
durch Flissigkeifsansammiung im Gewebe {angioneuroti-
sches Odem), Hamverhaliung.

Sehr seften: Anaphylaktischer Schock, schwere blasenbil-
dende Hauterkrankung {oxisch epidermale Nekrolyse),
Darmverschiuss (lleus) und Forderung der Ausbildung einer
Dickdarmerweiterung als Komptikation z.B. einer chronisch
entziindlichen Darmerkrankung (toxisches Megacolon).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, fellen Sie diese
bitte threm Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Beim Aufireten von Nebenwitkungen informieren Sie bifte
thren Arzt, damit Gber das weitere Vorgehen entschieden wer-
den kann.

Rinweise und aben zur Haitbarke) neimittels
Das Verfalisdatum des Arzneimiftels ist auf der Pakung und
dem Blister aufgedruckt. Verwenden Ste dieses Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Lopedium® akut bei akutem Durchfalt aufzube-
wahren?
Keine besonderen Anforderungen an die Aufbewahrung.

Stand dey information
Juli 2005

Bilte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich auf!
thre Arztinfinr Arzt, thre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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