Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Lopedium 2 mg kemény kapszula
loperamid-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lopedium 2 mg kemény kapszula, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Lopedium 2 mg kemény kapszula szedése eltt

Hogyan kell szedni a Lopedium 2 mg kemény kapszulat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lopedium 2 mg kemény kapszulat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Sk wd

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lopedium 2 mg kemény kapszula, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Lopedium 2 mg kemény kapszula hatéanyaga a loperamid, amely a kiilonb6z6 heveny (akut) és
tartos, hosszabb ideje fennallo (kronikus) hasmenés tiineti kezelésére alkalmazhato.

Ileosztomia (egy nyilas kialakitasa a hasfalon at a vékonybélbe) utani allapotban alkalmazhat6 a
székletek szamanak és volumenének csokkentésére €s konzisztencidjuk javitasara, ill. a széklet
keménységének fokozasara.

A Lopedium 2 mg kemény kapszula a székletet keményebbé teszi, csokkenti a székletiiritések szamat
és azok térfogatat.

Orvosi javallat nélkiil kizarolag heveny, hirtelen kialakuld hasmenés tiineteinek, beleértve a
bélgazképzddés okozta kellemetlen hasi panaszokat (igynevezett hasi diszkomfortérzés), puffadas,
gorcsok kezelésére alkalmazhato.

Tartésan fennallo (kronikus) hasmenés vagy bélmiitétet kovetd allapot esetén a Lopedium-kezelés
csak orvosi vizsgalatot kdvetden, orvosi javaslat alapjan torténhet.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok a Lopedium 2 mg kemény kapszula szedése elott

Ne szedje a Lopedium 2 mg kemény kapszulat:
o ha allergias a loperamidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,
o 2 éves kor alatt.

A Lopedium 2 mg kemény kapszulat nem szabad elsddleges kezelésként alkalmazni:
° magas lazzal és véres széklettel jard hasmenés esetén;
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o gyulladassal jaro bélbetegség, kolitisz ulcerdza (fekélyes vastagbélgyulladas) esetén,

o bakterialis eredetii vékony- és vastagbélgyulladas esetén (melyet pl. Salmonella, Shigella vagy
Campylobacter okoz),

o antibiotikum-szedés ideje alatt vagy azt kovetden jelentkez hasmenés (Un. alhartyas
[antibiotikum altal okozott] vastagbélgyulladas) esetén.

A Lopedium 2 mg kemény kapszulat nem szabad alkalmazni abban az esetben, amikor a bélmiikodés
lassitasat keriilni kell.

A Lopedium 2 mg kemény kapszula szedését azonnal abba kell hagyni, ha székrekedés, haspuffadas
vagy bélelzarodas alakul Ki.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Lopedium 2 mg kemény kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével.

o Ezt a készitményt kizarolag a meghatarozott javallatra szedje (14sd 1. pont), és soha ne vegyen
be beldle a javasolt mennyiségnél tobbet (1asd 3. pont). Stlyos szivproblémakrol (amelyek
tiinetei koz¢ tartozik a szapora vagy rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a
betegeknél, akik a Lopedium 2 mg kemény kapszula hatéanyagabol, a loperamidbol tal sokat

szedtek.

o A Lopedium 2 mg kemény kapszula a hasmenés tiineti kezelésére szolgal, az okot nem sziinteti
meg. Amennyiben lehetséges, minden esetben az oki kezelésre kell térekedni.

. A hasmenés folyadék- és sovesztéssel jar, ezért annak potlasara — kiilonosen gyermekek

esetében — nagy figyelmet kell forditani.
A gyodgyszertarban specialis, sokat és cukrot tartalmazoé por kaphatd, amelyet vizbe keverve kell
bevenni €s igy potolja a hasmenés okozta folyadék- és soveszteséget. Ez a por féleg gyermekek
szamara ajanlott.
2 és 6 éves kor kozotti gyermekeknek a Lopedium 2 mg kemény kapszula orvosi javallat és
feliigyelet nélkiil nem adhato.

. Hirtelen kialakult heveny hasmenés esetén a Lopedium 2 mg kemény kapszula altalaban
48 6ran belill megsziinteti a tiineteket. Amennyiben nem, gy hagyja abba a gyogyszer szedését,
és forduljon orvoshoz.

. Ha kezel6orvosa tanacsa alapjan keriilnie kell a bélmozgast lassito kezelést, akkor ne szedjen
Lopedium 2 mg kemény kapszulat. Ilyen eset lehet példdul, ha Onnek szoruldsa vagy hasi
puffadasa van.

o AIDS-es betegek hasmenésének kezelésekor hasi fesziilés jelei esetén a Lopedium 2 mg
kemény kapszula alkalmazasat abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni.
. Maéjmiikodési zavar fennallasat tudassa kezeléorvosaval, mivel emiatt a Lopedium 2 mg

kemény kapszula szedése idején szorosabb orvosi feliigyelet valhat sziikségessé.
Majkarosodas esetén a Lopedium 2 mg kapszulat fokozott eldvigyazatossaggal kell alkalmazni,
mivel idegrendszeri karosodast okozhat.

Gyermekek
2 évesnél fiatalabb gyermekeknek loperamid-hidroklorid hatéanyag egyaltalan nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Lopedium 2 mg kemény kapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A gyomor- és bélmiikodést fokozo gyogyszerek csokkenthetik a Lopedium 2 mg kemény kapszula
hatasat.

Mielé6tt elkezdené szedni a Lopedium 2 mg kemény kapszulat, beszéljen kezel6orvosaval, ha az alabbi
hatoanyag-tartalmu gyogyszerek valamelyikét szedi, mert ezek novelhetik a loperamid vérben mérhetd
szintjét:

o Kinidin (szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott gydgyszer)

o ritonavir (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer)
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o itrakonazol, ketokonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek)
o gemfibrozil (vérzsirok szintjét csokkentd gyogyszer)
o itrakonazol és gemfibrozil kombinacidja

A széjon at szedheté dezmopresszin (elsdsorban a vizelet képz6désének csokkentésére adott
gyogyszer) egyiittes alkalmazasa a Lopedium 2 mg kemény kapszulaval ndvelheti a dezmopresszin
hatasat, ezért lehetséges, hogy a dezmopresszin adagjat csdkkenteni kell.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség
Terhességben a Lopedium 2 mg kemény kapszula szedése nem javasolt, ezért ismert vagy feltételezett

terhesség esetén kérje ki kezelGorvosa tanacsat a megfeleld kezelést illetden.

Szoptatés
Mivel a Lopedium kemény kapszula hatéanyaga kis mennyiségben atjuthat az anyatejbe, alkalmazasa

szoptatds alatt nem javasolt. Konzultaljon kezelorvosaval a megfeleld kezelést illet6en.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Lopedium 2 mg kemény kapszulaval kezelt hasmenés esetén faradtsag, szédiilés vagy almossag
fordulhat el6. Amennyiben ezen tiinetek barmelyike jelentkezik, ne vezessen gépjarmiivet és ne
kezeljen gépeket.

A Lopedium 2 mg kemény kapszula laktézt tartalmaz

Ez a gyogyszer kapszulanként 127 mg tejcukrot (laktéz-monohidratot) tartalmaz. Amennyiben
kezelSorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
kezeldorvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni a Lopedium 2 mg kemény kapszulat?
Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

Felndtteknek és 6 évesnél iddsebb gyermekeknek és serdiildknek
Akut hasmenés: a kezd6 adag feln6tteknek 2 kapszula (4 mg), gyermekeknek/serdiiléknek pedig
1 kapszula (2 mg). Ezt kovet6en 1 kapszula (2 mg) adasa javasolt minden laza széklet utan.

Kroénikus hasmenés: a kezd6 adag feln6tteknek 2 kapszula (4 mg), gyermekeknek/serdiiléknek pedig
1 kapszula (2 mg). Ezt a kezd6 adagot addig kell emelni, amig a beteg naponta 1-2 alkalommal szilard
székletet nem trit, ami altalaban napi 1-6 kapszulaval (2-12 mg), mint fenntarto adaggal, érhetd el.

Felnéttek szamara a maximalis adag akut és kronikus hasmenés esetén naponta 8 kapszula (16 mg),
gyermekek/serdiilok esetében pedig a testtomegtdl fiigg (3 kapszula/20 testtomeg-kilogramm), de nem
haladhatja meg a napi 8 kapszulat (16 mg).

A 6 évesnél idésebb gyermek/serdiilok A naponta adhaté kemény kapszuldk szama
testtomege nem lehet tobb

(kg)

20-26 3 kemény kapszulanal

27 -33 4 kemény kapszulanal

34 -39 5 kemény kapszulanal




40 - 46 6 kemény kapszulanal
47 - 53 7 kemény kapszulanal
54 kg-t6l 8 kemény kapszulanal

2-6 éves koru gyermekek
A Lopedium 2 mg kemény kapszula alkalmazasa 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem javasolt.

2 évesnél fiatalabb gyermekek
2 évesnél fiatalabb gyermekeknek egyaltalan nem adhat6 loperamid-hidroklorid hatéanyagot
tartalmazo készitmény.

Idések
Id6skoru betegek esetén az adagolas modositasa nem sziikséges.

Vesekdrosoddasban szenvedd betegek
Vesekarosodasban szenvedd betegek szdmara dozismodositas nem sziikséges.

Majkarosoddsban szenvedd betegek
Mivel majkarosodasban szenved6 betegekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok, a
loperamid-hidrokloridot tartalmazo készitményeket dvatosan kell alkalmazni.

Az alkalmazas modja
A kapszulat folyadékkal kell bevenni.

Fert6zéses hasmenésben nem potolja az antibakterialis kezelést.

Hasmenés fennallasa alatt, kiilonosen gyermekeknél, a szervezet altal elveszitett folyadék és sok
(elektrolitok) potlasarol, valamint a megfeleld diétardl gondoskodni kell.

Ha akut hasmenés esetén a kezelés kezdete utan 48 o6raval (2 napon beliil) nem jelentkezik klinikai
javulas, hagyja abba a Lopedium 2 mg kemény kapszula szedését és forduljon orvoshoz!

A kezelés 2 napnal tovabb csak az orvos utasitasara és a betegség lefolyasanak ellenérzése mellett
alkalmazhato.

Ha az eléirtnal tobb Lopedium 2 mg kemény kapszulat vett be

Ha tal sok Lopedium 2 mg kemény kapszulat vett be, haladéktalanul forduljon orvoshoz, vagy
keressen fel egy korhazat tanacsért. Vigye magaval a gyogyszer dobozat is!

A tiinetek kozé tartozhat: emelkedett szivfrekvencia, rendszertelen szivverés, valtozas a szivverésben
(ezeknek a tiineteknek potencialisan stlyos, életveszélyes kovetkezményei lehetnek), izommerevség,
koordinalatlan mozgasok, szédiilés, vizeletiiritési nehézség, illetve nehézlégzés.

A gyermekek erésebben reagalnak a Lopedium 2 mg kemény kapszula nagyobb mennyiségeire, mint a
feln6ttek. Amennyiben egy gyermek tul sokat vett be a gyogyszerbdl, illetve a fenti tiineteket mutatja,
azonnal hivjon orvost.

Ha elfelejtette bevenni a Lopedium 2 mg kemény kapszulat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Folytassa a gyogyszer alkalmazasat a betegtajékoztatoban foglaltak szerint, a kovetkez6 idépontban.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Az alabbi felsorolas az akut és/vagy kronikus hasmenésben végzett klinikai vizsgalatok soran, tovabba
a forgalomba hozatalt kovet$ id6szakban a loperamid-hidroklorid hatéanyaggal kapcsolatban jelentett
mellékhatasokat mutatja.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o fejfajas

o szédiilés

o székrekedés

o hanyinger

o fokozott bélgazképzddés

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
fajdalom a has fels6 részén

hasi fajdalom

hasi diszkomfortérzés

$z4jszarazsag

hanyas

emésztési nehézség

o borkitités

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o haspuffadas

Nem ismert (eléfordulasi gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

o tulérzékenységi reakcio, beleértve az anafilaxias sokkot is, amely nehézlégzéssel vagy
izzadéssal jar

o aluszékonysag, eszméletvesztés, reagalasi képtelenség (stupor), csokkent éberség, fokozott
izomtonus, koordinacids zavar

o pupillasziikiilet

o bélelzarddas (beleértve a paralitikus bélelzarodast is), a vastagbél rendellenes tagulata, pl.
kronikus vastagbélgyulladas (megakolon, beleértve a toxikus megakolont is), nyelvfajdalom

o stlyos holyagos borkitités (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis és
eritéma multiforme), a nyelv vagy nyalkahartyak duzzanata (angio6déma), csalankitités,
borviszketés

. vizeletelakadas
o faradtsag

Nagyon ritkan, kiilondsen akkor, ha nem tartja be az adagolasi javaslatot, stilyosabb hasi puffadas, a
bélmozgas leallasa fordulhat el6. llyen esetben azonnal hagyja abba az Lopedium 2 mg kemény
kapszula szedését és forduljon kezeldorvosahoz!

A Lopedium 2 mg kemény kapszula szedése soran szamos olyan panasz el6fordulhat, amelyet
altalaban nehéz elkiiloniteni a hasmenéssel egyiitt jaro tlinetektdl, mint hasi fajdalom, hanyinger,
hanyas, faradtsag, szédiilés, almossag, szajszarazsag, bélgazossag, étvagytalansag.

Gyermekek
Altalanossagban, ebben a betegpopulacioban a mellékhatas-profil hasonl6 volt ahhoz, amit

felndtteknél, valamint a 12 éves vagy annal id6sebb serdiiloknél a loperamid-hidrokloriddal végzett
klinikai vizsgalatokban észleltek.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lopedium 2 mg kemény kapszulat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznéalhat6:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lopedium 2 mg kemény kapszula?

- A készitmény hatoanyaga: egy kemény kapszulaban 2 mg loperamid-hidroklorid van.

- Egyéb Osszetevok: magnézium-sztearat, talkum, kukoricakeményitd, laktéz-monohidrat, sarga
vas-oxid (E172), patent kék (E131), titan-dioxid (E171), zselatin, fekete vas-oxid (E172).

Milyen a Lopedium 2 mg kemény kapszula kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
180 mg fehér vagy csaknem fehér szinii, homogén por sziirke-s6tétzold szinti, 3-as méretli, kemény
zselatin kapszuléaba toltve.

10 db, 20 db vagy 30 db kemény kapszula fehér atlatszatlan PP/Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sandoz Hungéria Kft.

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Magyarorszag

Gyartok:

LEK Polska S.A.

Domaniewska 50C, 02 672 Warsawa
Lengyelorszag

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben
Németorszag

OGYI-T-5711/01 10x
OGYI-T-5711/02 20x
OGYI-T-5711/04 30x%

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. augusztus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

