CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tammex Akut, 2 mg, kapsutki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera: loperamidu chlorowodorek (Loperamidi hydrochloridum) 2 mg.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 119,1 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Twarda zelatynowa kapsutka z zielonym wieczkiem i szarym korpusem, rozmiar ‘4’, z czarnym
nadrukiem ‘C’ na wieczku i ‘24’ na korpusie, wypetniona biatym lub prawie biatym proszkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tammex Akut jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej biegunki u dorostych oraz dzieci w wieku
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Drzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Tammex Akut jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat
(patrz punkt 4.3)

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Pierwsza dawka to dwie kapsulki (4 mg), nastgpnie po jednej kapsutce (2 mg) po kazdym luznym
wypr6znieniu. Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz dawka maksymalna: 6 kapsutek (12 mg) na
dobeg.

Jesli biegunka nie ustgpi w ciagu dwoch dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
zdiagnozowania przyczyny wystapienia biegunki.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u os6b w podesztym wieku.

Niewydolnos¢ nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u 0séb z niewydolno$cig nerek.

Niewydolnos¢ wqtroby

Pomimo braku danych farmakokinetycznych w przypadku pacjentéw z niewydolnos$cig watroby, lek
Tammex Akut nalezy stosowa¢ ostroznie u tych pacjentow, ze wzgledu na spowolnienie metabolizmu
zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe (patrz punkt 4.4).



Sposdéb podawania
Lek podawany doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na loperamid chlorowodorku lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie nalezy podawa¢ dzieciom ponizej 12 lat.

Nie nalezy stosowac jako leczenia zasadniczego:

- u pacjentow z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecno$cia krwi w kale i wysoka goraczka,
- U pacjentow z ostrym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,

- u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter,

- U pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit zwigzanym ze stosowaniem antybiotykéw o
szerokim zakresie dziatania.

Leku nie podawaé¢ w przypadkach, w ktorych niepozadane jest spowolnienie perystaltyki jelit

z powodu mozliwego ryzyka wystapienia ciezkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, okreznicy
olbrzymiej (megacolon) oraz toksycznego rozszerzenia okreznicy (megacolon toxicum). Podawanie
leku Tammex Akut nalezy natychmiast przerwaé w przypadku wystgpienia niedroznosci jelit,
zaparcia lub wzdecia brzucha.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki preparatem Tammex Akut jest leczeniem jedynie objawowym. W kazdym
przypadku, gdy mozliwe jest ustalenie podstawowej etiologii, nalezy podja¢ whasciwe leczenie (gdy
jest to uzasadnione badz wskazane). U pacjentéw z biegunka, zwlaszcza u dzieci i 0sob starszych,
moze dojs$¢ do utraty ptynow i elektrolitow. W takich przypadkach konieczne jest uzupetnianie
odpowiednich ilosci pltynow i elektrolitow.

W przypadku ostrej biegunki, jesli w ciggu 2 dni od podania leku, nie obserwuje si¢ poprawy stanu
pacjenta, nalezy przerwa¢ podawanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS leczonych z powodu biegunki produktem Tammex Akut, nalezy przerwaé
podawanie leku w przypadku pojawienia si¢ najmniejszych objawow wzdgcia brzucha.

Istnieja pojedyncze doniesienia o przypadkach wystapienia toksycznego rozszerzenia okreznicy
podczas stosowania loperamidu chlorowodorku u pacjentéw z AIDS z zakaznym zapaleniem
okreznicy wywotanym, zaréwno przez bakterie jak i wirusy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu leku Tammex Akut pacjentom z zaburzeniami
czynnos$ci watroby, gdyz wzgledne przedawkowanie moze prowadzi¢ do toksycznosci ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego.

Poniewaz wigkszo$¢ leku jest metabolizowana a metabolity lub lek w postaci niezmienionej sg
wydalane z katem, nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Ze wzgledu na zawartosc¢ laktozy, preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, z¢ loperamid jest substratem P-glikoproteiny, Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyng lub rytonawirem, ktore sg inhibitorami
P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne
znaczenie interakcji farmakokinetycznych w tych przypadkach jest nieznane.

Jednoczesne podawanie loperamidu (4 mg w pojedynczej dawce) z itrakonazolem (inhibitor enzymu
CYP2C8 i glikoproteiny P) powodowato 3-4 krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu. Te
same badania wykazaty, ze inny inhibitor enzymu CYP2C8 gemfibrozyl, zwigksza 2-krotnie st¢zenie
loperamidu we krwi.

Jednoczesne podawanie itrakonazolu i gemfibrozylu z loperamidem powodowato 4-krotne
zwigkszenie szczytowego stezenia loperamidu w osoczu i 13-krotne zwigkszenie catkowitej
ekspozycji w osoczu.

Testy psychmotoryczne (np. senno$¢, rozpoznawanie cyfr i symboli), wykazaty, ze zwigkszone
stezenie loperamidu w 0soczu nie wptyng¢to na osrodkowy uktad nerwowy.

Jednoczesne podawanie loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) oraz ketokonazolu, inhibitora
enzymu CYP3A4 i glikoproteiny P, spowodowato 5-krotne zwigkszenie stgzenia loperamidu w
osoczu. Takie zwigkszone stezenie loperamidu w osoczu nie wptyneto na dziatania
farmakodynamiczne co potwierdzono stosujgc pupilometrie.

Jednoczesne stosowanie loperamidu i desmopresyny doustnie spowodowato 3-krotne zwigkszenie
stezenia desmopresyny w osoczu, przypuszczalnie z powodu spowolnionej motoryki przewodu
pokarmowego.

Nalezy przypuszczac, ze leki o podobnym dziataniu farmakologicznym, moga zwicksza¢ dziatanie
loperamidu, a leki przyspieszajace perystaltyke jelit moga jego dziatanie ostabiac.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

o .

Ciaza
Pomimo, iz nie stwierdzono teratogennego dziatania loperamidu, nie zaleca si¢ przyjmowania

preparatu kobietom w cigzy, a w szczeg6lnosci w pierwszym trymestrze cigzy, chyba ze korzys¢ dla
matki przewaza nad ryzykiem dla matki i ptodu.

Karmienie piersia
Niewielkie ilo$ci loperamidu moga przenika¢ do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
preparatu w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas leczenia biegunki preparatem Tammex Akut, moga wystapi¢: zmegczenie, zawroty glowy lub
sennos¢. Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostrozno$ci podczas prowadzenia pojazdow
mechanicznych lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8)

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Bezpieczenstwo stosowania chlorowodorku loperamidu zostato ocenione w 31 kontrolowanych i
niekontrolowanych badaniach leczenia biegunki, z udziatem 3076 pacjentéw (dorosli i dzieci w wieku
>12 lat). 26 badan dotyczyto pacjentéw z ostrg biegunka (2755 pacjentéw), a 5 badan dotyczyto
pacjentow z biegunka chroniczng (321 pacjentow).




Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (tj. >1% zdarzen) zwigzanymi ze stosowaniem
loperamidu w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcia (2,7%), wzdgcia (1,7%), bol gtowy (1,2%)

oraz nudnosci (1,1%).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (tj. >1% zdarzen) zwigzanymi ze stosowaniem
loperamidu w leczeniu biegunki chronicznej byty: wzdgcia (2,8%), zaparcia (2,2%), nudnosci (1,2%)

oraz zawroty glowy (1,2%).

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem loperamidu,
pogrupowane w zaleznosci od uktadow lub narzadow oraz czestosci wystgpowania w badaniach
klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek. Czgstos¢ wystepowania ujeto wedlug nastgpujace;j
konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) oraz bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Wskazanie

Ostra biegunka
(2755)

Biegunka chroniczna
(321)

Biegunka ostra +
biegunka
chroniczna +
doswiadczenie po
wprowadzeniu leku
na rynek

Zaburzenia ukladu
immunologicznego:
Nadwrazliwosc¢,
Reakcje
anafilaktyczne(w tym
wstrzgs anafilaktyczny),
Reakcje
anafilaktoidalne?

Rzadko

Zaburzenia ukladu
nerwowego:

Bole glowy
Zawroty glowy
Sennosé

Utrata przytomnosci
Otepienie
Zaburzenia
Swiadomosci
Hipertonia
Nieprawidtowa
koordynacja

Czesto
Niezbyt czesto

Niezbyt czgsto
Czesto

Czesto
Czesto
Niezbyt czgsto

Rzadko

Zaburzenia oka:
Zwezenie zrenic?

Rzadko




Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Wskazanie

Ostra biegunka
(2755)

Biegunka chroniczna
(321)

Biegunka ostra +
biegunka
chroniczna +
doswiadczenie po
wprowadzeniu leku
na rynek

Zaburzenia zoladka i
jelit:

Zaparcia

Nudnosci

Wzdecia z oddawaniem
wiatrow

Bol brzucha
Dolegliwosci w obrebie
brzucha

Sucho$¢ w jamie ustnej
Bol w nadbrzuszu
Wymioty

Niestrawnos$¢
Niedroznos¢ jelita?

(w tym porazenna
niedroznos¢ jelita)
Rozszerzenie okreznicy
megacolon? (w tym
toksyczne rozszerzenie
okre¢znicy toxic
megacolon®)
Glossodynia (pieczenie
jezyka)™®

Wzdgcie brzucha

Czesto

Niezbyt czgsto

Niezbyt czesto

Rzadko

Czesto

Niezbyt czgsto

Niezbyt czgsto

Czesto

Niezbyt czesto

Niezbyt czgsto

Niezbyt czgsto
Rzadko

Rzadko

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej:
Wysypka

Wysypka pecherzowa?
(W tym zespot
Stevensa-Johnsona,
toksyczna nekroliza
naskorka oraz rumien
wielopostaciowy)
Obrzek
naczynioruchowy?
Pokrzywka?

Swigd?

Niezbyt czesto

Niezbyt czgsto
Rzadko

Zaburzenia nerek i
drég moczowych:
Zatrzymanie moczu?

Rzadko

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania:
Zmgczenie?

Rzadko




a: Wprowadzeno ten termin na podstawie raportoch post-marketingowych. Nie réznicuje si¢
przewlektych i ostrych biegunek, czgstotliwo$¢ jest szacowana na podstawie wszystkich badan
klinicznych, tgcznie z udziatem dzieci w wieku < 12 lat (N = 3683).

b: Patrz punkt 4.4

c: Doswiadczone tylko przez osoby, ktorym podawane byty tabletki ulegajace rozktadowi w jamie
ustnej.

Populacja pediatryczna:

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku zostato ocenione u 607 pacjentdéw w wieku
od 10 dni do 13 lat, w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach leczenia ostrej biegunki.
Dziatania niepozadane i ich czestotliwos$¢ wystgpowania byly takie same jak w przypadku dorostych
1 dzieci powyzej 12 roku zycia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.:22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (w tym przedawkowania wzglednego zwigzanego z zaburzeniami
czynnosci watroby), moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego
(oshupienie, sennos¢, zwezenie zrenic, zaburzenia koordynacji ruchowej, wzmozone napiecie
migsniowe i depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i niedrozno$¢ jelit. Dzieci oraz osoby z
niewydolno$cig watroby moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie produktu na osrodkowy uktad
Nerwowy.

Leczenie

Jezeli wystapig objawy przedawkowania, jako antidotum mozna poda¢ nalokson. Poniewaz czas
dziatania loperamidu jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane powtarzanie
podania naloksonu. Dlatego pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany przez co najmniej 48 godzin
w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace perystaltyke jelit
Kod ATC: A07D A03

Loperamid wigze si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita, w wyniku czego dochodzi do
zmniejszenia uwalniania acetylocholiny i prostaglandyny, co powoduje hamowanie perystaltyki jelit.
Loperamid zwigksza spoczynkowe napigcie zwieracza odbytu i zmniejsza liczbe wyproznien.
Poniewaz loperamid kumuluje si¢ gtdéwnie w $cianie jelita i ze wzgledu na znaczny metabolizm w
pierwszym przejsciu, tylko niewielka ilos¢ przechodzi do krazenia systemowego.


https://mxn.apcinstytut.pl/owa/redir.aspx?C=BlsEsEr-9UKy0w7aWI0amiXYqIyIbtEI0IYb1Sf5zsy1uQE39YRYiVhj9fyYTuLC_TyFPwZUzgA.&URL=mailto%3andl%40urpl.gov.pl

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Loperamid glownie wchtaniany jest w jelicie, jednak wigkszos¢ metabolizowana jest w watrobie i
wydalana wraz z z6tcig. Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi okoto 11 godzin (w
zakresie od 9 do 14 godzin). Badania dystrybucji u szczuréw wykazuja duze powinowactwo
loperamidu do $ciany jelita, gldéwnie ze wzgledu na wigzanie si¢ z receptorami warstwy miesni
podtuznych. Eliminacja zachodzi gtéwnie poprzez oksydacj¢ demetylacji, ktora jest gtowna $ciezka
metabolizmu loperamidu. Wydalanie leku odbywa si¢ gtownie z katem.

5.3  PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

12-to miesieczne badania na psach i 18-to miesieczne badania na szczurach, przy stosowaniu dawek 5
mg/kg na dobg (30-krotnie wigksza dobowa dawka niz maksymalna dawka dla cztowieka)

az do 40 mg/kg na dobe (240-krotnie wigksza dobowa dawka niz maksymalna dawka dla cztowieka),
nie wykazaty toksycznego wptywu z wyjatkiem niewielkiego zmniejszenia masy ciala i spozycia
pokarmu. Dawka nietoksyczna w tych badaniach to 1,25 mg/kg na do ¢ (8-krotnie wieksza dobowa
dawka niz maksymalna dawka dla cztowieka) dla pséw i 10 mg/kg na dobe (60-krotnie wicksza
dobowa dawka niz maksymalna dawka dla cztowieka) odpowiednio. Wyniki badan in vivo i in vitro
wykazaty, ze loperamid nie jest genotoksyczny. Nie zaobserwowano dziatan rakotwdrczych
loperamidu. W badaniach wptywu na reprodukcje przeprowadzonych na szczurach, bardzo duze
dawki loperamidu (40 mg/kg na dobg, 240-krotnie wigksza dawka niz maksymalna dawka dla
cztowieka) zaburzaly ptodno$¢ i zmniejszaty przezycie ptodu. Mniejsze dawki nie miaty wptywu
zdrowie matki i ptodu oraz nie zaburzaty rozwoju okoto- i pourodzeniowego.

W badaniach przedklinicznych obserwowano dziatania jedynie podczas stosowania dawek znacznie
wigkszych niz dawki dajace maksymalne narazenie wystepujace podczas stosowania dawek
klinicznych u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie obserwacji dla klinicznego bezpieczenstwa
stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kapsultka
Laktoza bezwodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka kapsutki

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Indygotyna (E132)
Erytrozyna (E127)

Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Woda oczyszczona

Tusz

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E172)
Potasu wodorotlenek



6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Blistry PVC/Aluminium umieszczone w tekturowych pudetkach.

Wielko$ci opakowan: 10 lub 20 kapsutek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DH-norm s.r.o.

Oldtichovice 44

Ttinec 739 61
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



