Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Stoperan
2 mg, kapsulki twarde
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Stoperan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stoperan
Jak stosowa¢ lek Stoperan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Stoperan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwE

1. Co to jest Stoperan i w jakim celu si¢ go stosuje

Stoperan zawiera loperamid. Jest to lek przeciwbiegunkowy. Stoperan hamuje nasilone ruchy jelit,

a takze zwicksza wchtanianie wody. Wskutek tego spowalnia przechodzenie tresci pokarmowe;j

przez jelita, zmniejsza czgstos¢ i liczbe wyproznien oraz powodujac zwrotne wchtanianie wody

w jelicie grubym, zmienia konsystencj¢ stolca. Stoperan przeznaczony jest do stosowania u dorostych
i dzieci w wieku od 6 lat.

Stoperan jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewleklej biegunki. Jesli po uplywie 2 dni
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stoperan

Kiedy nie stosowaé leku Stoperan:

- jesli pacjent ma uczulenie na loperamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w stanach, w ktorych niepozadane jest spowalnianie perystaltyki jelit z powodu mozliwego ryzyka
wystapienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, okreznicy olbrzymiej i toksycznego
rozszerzenia okreznicy, Stosowanie leku Stoperan nalezy natychmiast przerwaé w przypadku
wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci jelit,

- W niedroznosci jelit, ostrym wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego, ostrym rzucie krwotocznego
zapalenia jelita grubego, rzekomobtoniastym zapaleniu jelit, zwlaszcza zwiazanym z podawaniem
antybiotykow o szerokim zakresie dziatania,

- w bakteryjnym zapaleniu jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym chorobotworczymi
bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter,

- wostrej czerwonce z krwig w kale i przebiegajacej z podwyzszong temperaturg ciala,

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac Stoperan w biegunce bakteryjne;j.

U pacjentoéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lek nalezy stosowac ostroznie ze wzglgdu

na mozliwo$¢ toksycznego dziatania leku na osrodkowy uktad nerwowy.

U pacjentdéw z biegunka, zwlaszcza u dzieci moze wystgpi¢ odwodnienie i niedobor elektrolitow.
Dlatego w czasie biegunki nalezy uzupehia¢ niedobory wody i soli mineralnych.

Podawanie leku nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia zapar¢, wzdec¢ lub rozwijajace;j si¢
niedrozno$ci jelit.

U pacjentow, u ktorych wystepuje gorgczka oraz krew w kale, przed rozpoczeciem podawania
loperamidu nalezy ustali¢ przyczyny biegunki.

U pacjentéw z AIDS, leczonych lekiem Stoperan z powodu biegunki, nalezy przerwa¢ podawanie leku
W razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawdw wzdgcia brzucha. U pacjentow z AIDS

i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zaréwno przez wirusy, jak i bakterie,
opisywano pojedyncze przypadki wystgpienia toksycznego rozszerzenia okreznicy podczas
stosowania loperamidu.

Nie nalezy przyjmowac tego produktu 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 Stoperan) notowano wystepowanie ci¢zkich zaburzen
pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

Dzieci i mlodziez
Lek Stoperan jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Stoperan a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne podawanie loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyna (lek stosowany

W leczeniu zaburzen rytmu serca) lub rytonawirem (Stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),
ktore sa inhibitorami P-glikoproteiny, powoduje zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne
znaczenie tych interakcji jest nieznane.

Stosowanie leku Stoperan z jedzeniem i piciem i alkoholem

Zaleca sig¢ popicie leku Stoperan woda.

Lek Stoperan moze by¢ stosowany na czczo lub po positku.

Stoperan przyjmowany w dawkach stosowanych w leczeniu biegunki praktycznie nie przenika
do centralnego uktadu nerwowego, a wigc ryzyko interakcji z alkoholem jest minimalne.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W przebiegu biegunki leczonej loperamidem mogg wystapié: zmgczenie, zawroty gtowy lub senno$¢.
Dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Stoperan zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowa¢ lek Stoperan

Stoperan nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem.
Stoperan nalezy stosowac¢ doustnie.

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat:

Biegunka ostra:

pierwsza dawka 2 kapsutki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyprdznieniu.
Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 8 kapsutek (16 mg) na dobg.

Biegunka przewlekla:

poczatkowo 1 kapsutka (2 mg) 2 razy na dobe, w razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 4-6
kapsultek (8-12 mg) na dobe.

Dzieci w wieku od 9 do 12 lat:

Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 3
kapsutki (6 mg) na dobe.

Biegunka przewlekta:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 3
kapsulki (6 mg) na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 8 lat:

Biegunka ostra:

1 kapsulka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 3
kapsutki (6 mg) na dobe.

Biegunka przewlekta:

1 kapsulka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 2
kapsutki (4 mg) na dobe.

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek oraz
u pacjentow w podesztym wieku.

Biegunka moze ustapié¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dluzej stosowac leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Stoperan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Stoperan

W przypadku przedawkowania moga wystapic¢ zaparcia, niedrozno$¢ jelit, zatrzymanie moczu

oraz objawy zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (zwigkszone napigcie
migsniowe, ostupienie, splatanie (dezorientacja), sennos¢, zaburzenia koordynacji nerwowo-
mie$niowej, zwezenie zrenic, bezdech, depresja oddechowa). Dzieci sg bardziej wrazliwe niz dorosli
na wystgpienie dziatan niepozadanych leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Stoperan, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po porade do
lekarza lub szpitala. Moga pojawic sie nastepujagce objawy: przyspieszona akcja serca, nieregularny
rytm serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga miec ci¢zkie, zagrazajace zyciu nastepstwa),
sztywnos¢ miegsni, nieskoordynowane ruchy, senno$¢, trudnosci w oddawaniu moczu i ptytki oddech.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Stoperan jest silniejsza niz u 0s6b dorostych. Jesli
dziecko przyjmie zbyt duza dawke leku lub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej
objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie po przedawkowaniu
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o porade
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do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku wystgpienia objawdw przedawkowania jako odtrutke lekarz moze zaleci¢ podanie
naloksonu. Poniewaz czas dziatania leku Stoperan jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin) moze
by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawac pod $cisla
kontrolg lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania
czynnosci oSrodkowego uktadu nerwowego.

Pominiecie zastosowania leku Stoperan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Stoperan

Lek Stoperan przyjmuje sie doraznie, wiec po uzyskaniu poprawy mozna zaprzesta¢ jego stosowania.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 0sob)

- reakcje alergiczne, niekiedy cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny (ciezka
reakcja alergiczna z wystepujacymi nagle trudnosciami w oddychaniu, obrzekiem twarzy lub gardta,
cigzkimi zawrotami glowy) i reakcje przypominajace anafilaksje;

- wysypka, pokrzywka i §wiad, obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (choroba skory polegajaca na odwarstwieniu si¢ naskorka), rumien
wielopostaciowy (choroba skory przebiegajaca z powstaniem zmian rumieniowatych) i toksyczna
rozptywna martwica naskorka (zespo6t Lyella - choroba skory, w przebiegu ktorej dochodzi do zmian
martwiczych naskorka);

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osoéb, w tym pojedyncze
przypadki):

- bole i zawroty glowy, zmeczenie, sennos¢;

- bol brzucha, zaparcia, nudno$ci i wymioty, niedroznos¢ jelit, rozszerzenie okreznicy, w tym
toksyczne rozszerzenie okreznicy, wzdgcia z oddawaniem wiatrow i niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie
ustnej;

- zatrzymanie moczu.

Wiele zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest czgstymi objawami
zespotdéw biegunkowych (dyskomfort i bl w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty gtowy, zaparcia, wzdgcia z oddawaniem wiatréw). Czesto objawy

te trudno jest odrézni¢ od dzialan niepozadanych stosowanego leku.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Stoperan moga wystapic¢ inne dziatania niepozadane.
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W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Stoperan

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku 1 opakowaniu bezpos$rednim
(miesigc/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin wazno$ci, Lot — numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stoperan

Substancja czynng leku jest loperamidu chlorowodorek (Loperamidi hydrochloridum) 2 mg.
Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian, skfad
kapsulki zelatynowej: zelatyna, erytrozyna (E 127), biekit patentowy (E 131), tytanu dwutlenek

(E 171), zo6kcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Kapsutka twarda ztozona z czgsci niebieskiej i szarej, zawierajaca biaty proszek.

Dostepne opakowania:

2 kapsulki twarde w 1 blistrze, 4 kapsutki twarde w 1 blistrze, 8 kapsulek twardych w 1 blistrze,
18 kapsulek twardych w 1 blistrze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel.:+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022 r.
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