Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LOPERAMID WZF 2 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty, lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LOPERAMID WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LOPERAMID WZF
Jak stosowac lek LOPERAMID WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek LOPERAMID WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek LOPERAMID WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

LOPERAMID WZF jest lekiem przeciwbiegunkowym, zawierajacym loperamidu chlorowodorek jako
substancj¢ czynna.

LOPERAMID WZF wydtuza czas przejscia pokarmu przez przewod pokarmowy, zmniejsza
wydalanie wody i soli mineralnych oraz zwigksza napigcie zwieracza odbytu.
Skutkiem dziatania leku LOPERAMID WZF jest zmniejszenie czgstosci i liczby wyproznien.

LOPERAMID WZF stosuje si¢:

- w objawowym leczeniu ostrej i przewleklej biegunki;

- w celu zmniejszenia ilo$ci wydzieliny u pacjentow z wytworzong przetoka koncowego odcinka
jelita cienkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LOPERAMID WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku LOPERAMID WZF:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- udzieci w wieku ponizej 6 lat;
- do leczenia zasadniczego:
- jesli u pacjenta wystepuje nasilona biegunka z krwig i gorgczka (ostra czerwonka);
- jesli u pacjenta stwierdzono stany zapalne jelit takie, jak wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, bakteryjne zapalenie jelit;
- jesli u pacjenta wystepuje biegunka po stosowaniu antybiotykow (tzw.
rzekomobloniaste zapalenie jelit);
- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie czynnos$ci ruchowe;j jelit (niedroznos$¢ jelit),
zaparcie lub wzdecie brzucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
1/4



Przed rozpoczgciem stosowania leku LOPERAMID WZF nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty,
lub pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku LOPERAMID WZF pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza, jesli wystepuje
u niego:

- zespOt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS);

- powazna choroba watroby (niewydolno$¢ watroby).

Podczas stosowania leku LOPERAMID WZF pacjent powinien otrzymywac odpowiednie ilo$ci wody
i soli mineralnych, aby zapobiec odwodnieniu i niedoborom soli mineralnych.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku LOPERAMID WZF u dzieci ponizej 6 lat, poniewaz dawka leku zawarta w
tabletce jest zbyt duza dla matych dzieci.

Inne leki i LOPERAMID WZF
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent nie jest pewien, czy moze stosowac
inne leki.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku LOPERAMID WZF nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia, poniewaz matle ilosci
loperamidu wydzielane sa z mlekiem kobiecym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

LOPERAMID WZF nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn.
Nalezy jednak zachowac ostroznos¢, gdy wystapia zmegczenie, sennos¢ i zawroty glowy.
Lek LOPERAMID WZF zawiera laktoze jednowodna

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
zZ lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek LOPERAMID WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

LOPERAMID WZF nalezy stosowac doustnie.

DoroSli i dzieci w wieku 6 lat i powyzej

Ostra biegunka
- pierwsza dawka to 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci;

- nastegpnie | tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym wolnym stolcu.

Jezeli w ciagu 2 dni od momentu rozpoczgcia stosowania leku nie nastapi poprawa, nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, aby ustali¢ przyczyny biegunki.

Przewlekta biegunka
- poczatkowa dawka wynosi 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na dobg dla
dzieci;
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- poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowa¢ az do momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych
stolcow na dobe, co zazwyczaj osigga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej
od 1 do 6 tabletek (od 2 do 12 mg) na dobg.

Dawka maksymalna w ostrej i przewleklej biegunce wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych;
u dzieci dawka leku musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc./dobg).

Pacjenci w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LOPERAMID WZF
Jezeli pacjent zastosowat wieksza niz zalecana dawke leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania: zaparcie, zatrzymanie moczu, ostabienie
czynnosci ruchowe;j jelit (niedroznos$¢ jelit), zwezenie zrenic, zwigkszone napigcie migéni, sennosc i
spowolnienie oddechu.

Jezeli wystapia objawy przedawkowania lekarz zastosuje wlasciwe leczenie.

Pominiecie zastosowania leku LOPERAMID WZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej 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 skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapia
ponizej opisane objawy. Wymagaja one natychmiastowego leczenia.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- wystepujacy nagle obrzek twarzy, warg lub gardta - moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji
alergicznej;

- pojedyncze przypadki chorob skory w postaci wysypki, silnego podraznienia, zaczerwienienia, z
powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem skory;

- bol brzucha, ostabienie czynnos$ci ruchowe;j jelit (niedroznos¢ jelit), silne wzdecie brzucha;

- zaparcia.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku u pacjenta wystapia:

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- wysypka, $wiad skory, pokrzywka;
- trudnosci z oddawaniem moczu.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic:

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- nudno$ci, wymioty, niestrawnosc¢;

- rozszerzenie koncowego odcinka jelita grubego (zwane rozszerzeniem okreznicy, toksycznym
rozszerzeniem okreznicy);

- oddawanie wiatroéw;

- sennos¢ lub zawroty glowy.

Dyskomfort i bél brzucha, nudnoéci, wymioty, sucho$¢ w ustach, zmeczenie, senno$¢, zawroty glowy,
zaparcie, wzdecia z oddawaniem wiatrow moga by¢ spowodowane stosowaniem leku lub biegunka.
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty, lub pielegniarki.

5. Jak przechowywac lek LOPERAMID WZF

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku LOPERAMID WZF po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i
kartoniku po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LOPERAMID WZF

- Substancjg czynng leku jest loperamidu chlorowodorek. 1 tabletka zawiera 2 mg loperamidu
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-25, kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek LOPERAMID WZF i co zawiera opakowanie

Tabletki sg biate lub prawie biate, dwustronnie ptaskie, ze Scigtym obrzezem.
LOPERAMID WZF jest dostepny w blistrach.

Tekturowe pudetko zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego) Polfa Warszawa S.A.

Wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1

39-460 Nowa Deba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014 r.
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