Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loperamid APTEO MED, 2 mg, kapsulki twarde
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 zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

Jesli 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 skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

BN
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Co to jest lek Loperamid APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Loperamid APTEO MED jest loperamidu chlorowodorek, substancja o dziataniu
przeciwbiegunkowym. Lek wydluza czas przejscia tre$ci pokarmowej przez jelita, zmniejsza wydalanie
wody i elektrolitow oraz zmniejsza natychmiastowg potrzebe wyprozniania.

Lek Loperamid APTEO MED stosuje sig:

w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki u dorostych, dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i
powyzej;

w objawowym leczeniu ostrych epizodow biegunki zwigzanych z zespotem jelita drazliwego u oséb
dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, po wstepnej diagnozie postawionej przez lekarza.

Jesli po upltywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loperamid APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Loperamid APTEO MED:

jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (wymienionych w punkcie 6),

u dzieci w wieku ponizej 6 lat,

u pacjentow ze zdiagnozowanym zespotem jelita drazliwego (ang. Irritable Bowel Syndrome — IBS) w
wieku ponizej 18 lat,

u pacjentow z ostrg czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscig krwi w kale i wysoka goraczka,



e upacjentéw z ostrym rzutem wrzodziejgcego zapalenia okreznicy,

e upacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy wywotanym przez chorobotwodrcze
bakterie z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter,

e u pacjentéw z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow o
szerokim zakresie dzialania,

e jesli pacjent powinien unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit. W takim przypadku istnieje ryzyko
wystapienia ciezkich powiklan, w tym niedroznosci jelita grubego, rozszerzenia okreznicy i
toksycznego rozszerzenia okreznicy. Stosowanie leku Loperamid APTEO MED nalezy natychmiast
przerwac w razie wystapienia zaparcia, rozdecia brzucha lub niedrozno$ci jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Loperamid APTEO MED nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

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

U pacjentéw z biegunka, szczeg6lnie u mlodziezy, osob starszych i pacjentow ostabionych, moze wystapic
odwodnienie i nadmierna utrata elektrolitow. Dlatego w czasie biegunki nalezy przyjmowac wigksza niz
zwykle ilo§¢ plynow, aby uzupeinic te niedobory.

Jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce w ciagu 48 godzin objawy nie ustapia, nalezy przerwac
podawanie leku Loperamid APTEO MED i skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Pacjenci z AIDS stosujacy lek Loperamid APTEO MED z powodu biegunki, w razie pojawienia si¢
najwczesniejszych objawow rozdecia brzucha powinni natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem. U pacjentow z AIDS i zakaznym zapaleniem okr¢znicy, wywotanym
zardwno przez wirusy, jak i bakterie opisywano pojedyncze przypadki wystgpienia toksycznego
rozszerzenia okreznicy podczas stosowania loperamidu.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby produkt Loperamid APTEO MED nalezy stosowac z
ostroznos$cig z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejécia przez
watrobe. U tych pacjentow moze doj$¢ do wzglednego przedawkowania leku, prowadzacego do
toksycznego dzialania na osrodkowy uktad nerwowy.

Nie nalezy przyjmowac tego leku 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 Loperamid APTEO MED) notowano wystepowanie ciezkich zaburzen
pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

Pacjenci ze zdiagnozowanym przez lekarza zespolem jelita drazliwego (ang. IBS), przed przyjeciem leku
powinni omowié leczenie z lekarzem lub farmaceuta, w szczegdlnosci jesli:

e pacjent ma 40 lat lub wigcej i mingto trochg czasu od ostatniego epizodu objawow jelita drazliwego Iub
jesli tym razem objawy rdznig si¢ od tych wystepujacych poprzednio,

u pacjenta niedawno wystapit krwotok z jelita,

pacjent ma ciezkie zaparcia,

pacjent ma nudnosci lub wymioty,

u pacjenta wystgpit brak apetytu lub spadek masy ciala,

pacjent ma trudnosci lub odczuwa bol podczas oddawaniu moczu,

pacjent ma goraczke,

pacjent niedawno podrdzowat za granicg.



Dzieci i mlodziez
Leku Loperamid APTEO MED nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat ani nie stosowac u pacjentow z
zespotem jelita drazliwego w wieku ponizej 18 lat.

Lek Loperamid APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:

e rytonawiru (leku stosowanego w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

chinidyny (leku stosowanego w leczeniu nieprawidtowego rytmu serca lub malarii),

desmopresyny podawanej doustnie (leku stosowanego w leczeniu nadmiernego oddawania moczu),
itrakonazolu lub ketokonazolu (lekow stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych),
gemfibrozylu (leku stosowanego w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu).

Stosowanie leku Loperamid APTEO MED z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz punkt 3.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Mate ilosci loperamidu moga przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w
okresie karmienia piersia.

Pacjentki w cigzy lub karmiace piersiag powinny skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia wlasciwego
leczenia.

Nie badano wptywu leku na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przebiegu biegunki leczonej loperamidem moga wystapi¢: ograniczona §wiadomos$¢, zmgczenie,
zawroty glowy lub sennos$¢, dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

Lek Loperamid APTEO MED zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Loperamid APTEO MED

Lek Loperamid APTEO MED nalezy stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Lek Loperamid APTEO MED nalezy stosowa¢ doustnie, popijajgc ptynem.

Dawkowanie

Biegunka moze ustgpi¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dluzej stosowac leku. Podczas biegunki
nalezy pi¢ wigcej ptynow niz zwykle. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku mtodziezy, osob starszych i
pacjentow ostabionych.



Biegunka ostra i przewlekta:

Dorosli, dzieci i mlodziez w wieku powyzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowo dawka to 2 kapsutki (4 mg) u dorostych i jedna kapsutka (2 mg) dla dzieci,
a nastgpnie 1 kapsulka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka 2 kapsutki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 kapsutka (2 mg) na
dobe dla dzieci. Tg poczatkowg dawke nalezy zmodyfikowac az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na dobe, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujace;j,
wynoszacej od 1 do 6 kapsutek (od 2 mg do 12 mg) na dobe.

Maksymalna dawka dobowa w ostrej i przewlektej biegunce: 8 kapsutek (16 mg) na dobe dla dorostych i
dzieci; u dzieci dawka musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 kapsutki/20 kg mc.). Nie nalezy stosowaé
dawki wigkszej niz maksymalna zalecana dawka.

Jesli w leczeniu ostrej biegunki objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig w ciggu 48 godzin po zastosowaniu leku
Loperamid APTEO MED, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawowe leczenie ostrych epizodéw biegunki zwigzanych z zespolem jelita drazliwego:

Dorosli, osoby w wieku 18 lat i powyzej

Poczatkowo 2 kapsutki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym stolcu lub zgodnie z
zaleceniami lekarza. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 kapsutek (12 mg).

W przypadku powtarzajacych si¢ epizodow biegunki w zespole jelita drazliwego, lek Loperamid APTEO
MED mozna stosowa¢ do 2 tygodni, ale przy kazdym epizodzie biegunki trwajacym dtuzej niz 48 godzin
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku Loperamid APTEO MED nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, ani nie stosowac u pacjentow z
zespotem jelita drazliwego w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Loperamid APTEO MED u oséb w podesziym wieku
U 0s6b w podeszlym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Loperamid APTEO MED u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Loperamid APTEO MED u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac lek pod kontrolg lekarza, poniewaz nalezy
zachowac ostrozno$¢ i uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loperamid APTEO MED
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub zglosi¢
si¢ do najblizszego szpitala.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy:

przyspieszona akcja serca, nieregularny rytm serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mie¢ cigzkie,
zagrazajace zyciu nastepstwa), sztywno$¢ miesni, nieskoordynowane ruchy, senno$é, zwezenie zrenic,
trudnosci w oddawaniu moczu, ptytki oddech, zwolnienie oddechu. U dzieci reakcja na przyjecie duzych
ilosci leku Loperamid APTEO MED jest silniejsza niz u os6b dorostych. Jesli dziecko przyjmie zbyt duza
dawke leku Iub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pominie¢cie zastosowania leku Loperamid APTEO MED
W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyja¢ dawke po nastepnym luznym stolcu (wypréznienie).
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli wystapia ponizej

opisane dzialania niepozagdane. Wymagaja one natychmiastowego leczenia.

Rzadko (moze dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

e reakcje nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzas anafilaktyczny), reakcja
anafilaktoidalna, obrzgk naczynioruchowy,

e wysypka pecherzowa, ztuszczanie duzych ptatow naskorka (w tym zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna rozptywna martwica naskorka [zespot Lyella], rumien wielopostaciowy), $wiad, pokrzywka,

e utrata $wiadomosci, ostupienie lub obnizony poziom $wiadomosci, zwickszenie napigcia migSniowego,
zaburzenia koordynacji ruchowej.

W przypadku wystgpienia nastepujacych dzialan niepozgdanych, nalezy zaprzestaé stosowania leku i
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob):

* wysypka,

. boéle brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos¢, bol w nadbrzuszu
Rzadko (moze dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

. zatrzymanie moczu,

. cigzkie zaparcia,

. rozdecie brzucha,

. zwezenie zrenic oka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

b6l w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow, wrazliwos¢ uciskowa brzucha, goraczka,
przyspieszone tetno, nudnosci, wymioty, mogace by¢ objawami stanu zapalnego, trzustki (ostre zapalenie
trzustki).

Pozostale dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku:
Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 oséb):

. zaparcia, nudnosci, wzdgcia z oddawaniem wiatrow

. bole glowy

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob):

. zawroty gtowy, sennos¢,

. wymioty, niestrawnos¢,

. sucho$¢ w jamie ustne;j

Rzadko (moze dotyczy¢ 1 na 1000 oséb):
. zmeczenie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan 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
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Loperamid APTEO MED

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loperamid APTEO MED
Substancja czynng leku jest loperamidu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 2 mg loperamidu
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Skrobia kukurydziana (suszona), laktoza (DCL 21), polisorbat 80, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian. Otoczka kapsutki: korpus: zelatyna, woda oczyszczona, sodu laurylosiarczan,
erytrozyna (E 127), zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), wieczko: zelatyna, woda
oczyszczona, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty (E 172), indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E
171); tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Loperamid APTEO MED i co zawiera opakowanie
Zelatynowa kapsutka twarda, koloru szarozielonego, rozmiar ,,4”, z nadrukiem ,,24” na korpusie i ,,C” na
wieczku kapsultki, wypelniona biatym lub prawie biatym proszkiem.

Wielkos¢ opakowania:
8, 10 lub 20 kapsutek w blistrach z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

tel. 607 696 231

e-mail: infodn@synoptispharma.pl

Wytworca/lmporter:
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz
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