CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Stoperan, 2 mg, kapsutki twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka twarda zawiera:
Loperamidi hydrochloridum (loperamidu chlorowodorek) 2 mg

Substancje pomocnicze: m.in. laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stoperan jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewleklej biegunki.
Lek jest wskazany do stosowania u dorostych, dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat:

Biegunka ostra:

pierwsza dawka 2 kapsulki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 8 kapsutek (16 mg) na dobe.

Biegunka przewlekla:

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

Dzieci w wieku od 9 do 12 lat:

Biegunka ostra:

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

Biegunka przewlekla:

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

Dzieci w wieku od 6 do 8 lat:

Biegunka ostra:

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

Biegunka przewlekla:
1 kapsulka (2 mg) po kazdym luznym wyprdznieniu. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 2
kapsutki (4 mg) na dobe.
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Lek Stoperan jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (ograniczenie
wynika z postaci leku).

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u 0sob w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pomimo, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku Stoperan u pacjentow z zaburzeniami
czynnoS$ci watroby, w tej grupie pacjentow lek nalezy stosowaé z ostroznoscig z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe (patrz punkt 4.4).

Biegunka moze ustgpi¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dtuzej stosowac leku.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na loperamidu chlorowodorek lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Stany, w ktorych niepozadane jest spowolnienie perystaltyki jelit, z powodu mozliwego ryzyka
wystapienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, okreznicy olbrzymiej (megacolon)

i toksycznego rozszerzenia okreznicy (megacolon toxicum).

Leczenie lekiem Stoperan nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia zaparcia, wzdecia
brzucha lub niedroznosci jelit.

Niedroznos¢ jelit. Ostre wrzodziejace zapalenie jelita grubego, ostry rzut krwotocznego zapalenia
jelita grubego, rzekomobloniaste zapalenie jelit, zwtaszcza zwigzane z podawaniem antybiotykow
0 szerokim zakresie dziatania.

Ostra czerwonka z krwia w kale i przebiegajaca z podwyzszong temperaturg ciata.

Bakteryjne zapalenie jelita cienkiego i okreznicy spowodowane chorobotwoérczymi bakteriami

z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter.

Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci ponizej 6 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki lekiem Stoperan jest leczeniem wytacznie objawowym.

W kazdym przypadku, w ktorym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione

(lub wskazane) nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

U pacjentéw z biegunka, zwlaszcza u dzieci moze wystapi¢ odwodnienie i niedobdr elektrolitow.
Dlatego w czasie biegunki nalezy uzupetnia¢ niedobory wody i soli mineralnych.

Podawanie leku nalezy przerwaé¢ w przypadku wystapienia zapar¢, wzdecia, rozwijajacej sie
niedroznosci oraz jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce w ciagu 48 godzin nie obserwuje si¢
poprawy stanu klinicznego pacjenta.

U pacjentow z AIDS, leczonych lekiem Stoperan z powodu biegunki, nalezy przerwa¢ podawanie leku

W razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawow wzdgcia brzucha. U pacjentow z AIDS
i jednoczesnym zakaZznym zapaleniem okreznicy wywolanym zaro6wno przez wirusy, jak i bakterie,
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leczonych chlorowodorkiem loperamidu, opisywano pojedyncze przypadki wystgpienia toksycznego
rozszerzenia okr¢znicy podczas stosowania loperamidu.

Pomimo, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
watroby, w tej grupie pacjentow lek Stoperan nalezy stosowac z ostroznoscig z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe. Pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci watroby nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepujg u nich objawy toksycznosci ze
strony o$rodkowego uktadu nerwowego.

Poniewaz wigkszo$¢ leku jest metabolizowana, a metabolity lub lek w postaci niezmienionej sa
wydalane z kalem, nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

U pacjentow, u ktorych wystepuje goraczka oraz krew w Kale, przed rozpoczgciem podawania
loperamidu nalezy ustali¢ przyczyny biegunki.

W zwiazku z przedawkowaniem zglaszano przypadki wystapienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydhuzenia odstepu QT oraz czasu trwania zespotu QRS i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes.
W niektorych przypadkach nastapit zgon (patrz punkt 4.9). Przedawkowanie moze prowadzi¢ do
ujawnienia istniejacego zespolu Brugadow. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i (lub) zalecanego
czasu trwania leczenia.

Dzieci i mlodziez

Loperamid powinien by¢ stosowany ostroznie u mlodszych dzieci ze wzgledu na wigksza zmienno$é
odpowiedzi na lek w tej grupie chorych. Nie zaleca si¢ stosowania loperamidu u dzieci ponizej 6 roku
zycia.

Lek zawiera laktoze jednowodna.
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyng lub rytonawirem, ktére sg inhibitorami
P-glikoproteiny, powoduje 2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu.

Kliniczne znaczenie interakcji farmakokinetycznych inhibitoréw P-glikoproteiny z loperamidem,
podawanym w zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobg¢) jest nieznane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie stwierdzono teratogennego dziatania loperamidu. Nie zaleca si¢ jednak przyjmowania leku
w I trymestrze cigzy, a w II i III trymestrze leku moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy
w opinii lekarza przewidywana korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla matki
i plodu.

Karmienie piersia
Loperamid przenika do mleka matki w niewielkiej ilo$ci, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku

w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonej lekiem Stoperan, moga wystapi¢: zmeczenie,
zawroty glowy lub senno$¢. Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia
pojazdéw mechanicznych lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawione dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem loperamidu, pogrupowano

w zaleznosci od uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100),
rzadko (>1/10 000, <1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (brak mozliwosci oceny
na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Pojedyncze przypadki reakcji alergicznych, niekiedy cig¢zkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wstrzas
anafilaktyczny i reakcje przypominajace anafilaksje.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: bole i zawroty glowy, zmgczenie.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: sennos$¢.

Zaburzenie zoladka i jelit

Bardzo rzadko: zaparcia, nudnosci, wymioty, wzdegcia z oddawaniem wiatrow, bol brzucha,
niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, niedrozno$¢ jelit, rozszerzenie okrgznicy (megacolon), w tym
toksyczne rozszerzenie okreznicy (megacolon toxicum) (patrz punkt 4.4).

Czesto$¢ nieznana: ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka i $wiad.

Pojedyncze przypadki obrzgku naczynioruchowego, wysypki pecherzowej, w tym zespotu Stevensa-
Johnsona, rumienia wielopostaciowego i toksyczna rozptywna martwica naskorka (zespot Lyella).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Pojedyncze przypadki zatrzymania moczu.

Wiele zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest czgstymi objawami
zespotéw biegunkowych (dyskomfort i bl w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty glowy, zaparcie, wzdgcia z oddawaniem wiatrow).

Czesto objawy te trudno jest odrézni¢ od dzialan niepozadanych stosowanego leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9. Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (rowniez przedawkowania wzglednego, zwigzanego z zaburzeniami
czynnosci watroby) moga wystapi¢ zaparcia, niedroznos¢ jelit, zatrzymanie moczu oraz objawy
zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego (zwigkszone napigcie miesniowe,
ostupienie, splatanie, sennos¢, zaburzenia koordynacji nerwowo-migsniowej, zwezenie zrenic,
bezdech, depresja oddechowa). Dzieci sg bardziej wrazliwe niz dorosli na toksyczne dziatanie leku
na osrodkowy uktad nerwowy.

U osob, ktore przedawkowaty loperamid, obserwowano zdarzenia kardiologiczne, takie jak:
wydtuzenie odstepu QT oraz czasu trwania zespotu QRS, zaburzenia rytmu typu torsade de pointes,
inne cigzkie arytmie komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Notowano takze
przypadki zgonow. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejacego zespotu Brugadow.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania jako antidotum stosuje si¢ nalokson. Poniewaz
czas dziatania loperamidu jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), pacjenta nalezy obserwowac
przez przynajmniej 48 godzin i w razie wystapienia objawoéw zahamowania czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego powtorzy¢ podanie naloksonu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit; kod ATC: A 07 DA 03

Mechanizm dziatania

Loperamid wigze si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita, w wyniku czego dochodzi do
zmniejszenia uwalniania acetylocholiny z zakonczen nerwowych i zwojow $réds$ciennych, co
powoduje hamowanie perystaltyki jelit. Spowalnia si¢ pasaz jelitowy, zmniejsza czestos¢ i liczbe
wyproéznien, zwieksza napiecie zwieracza odbytu. Dochodzi do resorpcji wody z jelita grubego, dzieki
czemu zmienia si¢ konsystencja stolca. Zmniejsza si¢ wydalanie wody i elektrolitow.

Poczatek dziatania terapeutycznego loperamidu wystepuje po 1-3 godzinach od przyjecia.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtonieciu ulega okoto 40% dawki loperamidu, jednak w wyniku metabolizmu pierwszego przejscia
do krwi trafia znikoma cz¢$¢ dawki leku.

Dystrybucja

Badania dystrybucji u szczuréw wykazuja duze powinowactwo loperamidu do $ciany jelita, gtownie

ze wzgledu na wigzanie si¢ z receptorami warstwy migsni podtuznych.

Metabolizm
Najwazniejszym szlakiem metabolizmu loperamidu jest oksydacyjna N-demetylacja loperamidu.

Eliminacja
Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi od 9 do 14 godzin, $rednio okoto 11 godzin.

Loperamid w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalane sa gtéwnie z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Badania dotyczace toksycznos$ci loperamidu prowadzone przez okres do 12 miesigcy na psach

i przez okres 18 miesi¢cy na szczurach nie wykazaty jakiegokolwiek toksycznego wptywu

z wyjatkiem niewielkiego zmniejszenia masy ciata i spozycia pokarmu, podczas stosowania dawek
dobowych odpowiednio 30 razy i 240 razy wigkszych niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka.
Wyniki badan przeprowadzonych in vivo i in vitro wykazaty, ze loperamid nie jest genotoksyczny.
Nie zaobserwowano dziatania rakotworczego loperamidu. W badaniach wptywu na reprodukcje
przeprowadzonych na szczurach, bardzo duze dawki loperamidu (240 razy wigksze niz maksymalna
dawka stosowana u cztowieka) zaburzaly plodno$¢ i zmniejszaty przezycie ptodu w zwiazku

z dzialaniem toksycznym na organizm matki. Mniejsze dawki nie miaty wptywu na zdrowie matki

i plodu oraz nie zaburzaty rozwoju okoto- i pourodzeniowego.

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

Wiyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz

in vivo, wskazuja, ze w zakresie stezen terapeutycznych oraz po znaczacym przekroczeniu (nawet
47-krotnym) tego zakresu nie ma istotnych skutkéw elektrofizjologicznych dotyczacych czynnosci
miesnia sercowego. Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych

z przedawkowaniem (patrz punkt 4.4) loperamid ma wptyw na elektrofizjologi¢ migsnia sercowego,
polegajacy na hamowaniu przeptywu jonéw potasowych (hERG) i sodowych oraz powodowaniu
arytmii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Sktad kapsutki zZelatynowej:
Zelatyna

Erytrozyna (E 127)

Biekit patentowy (E 131)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zoékcien chinolinowa (E 104).

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznos$ci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 kapsutki w blistrze PVC/PVDC/Al, w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

4 kapsultki w blistrze PVC/PVDC/Al, w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.

8 kapsulek w blistrze PVC/PVDC/AI, w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

18 kapsutek w blistrze PVC/PVDC/ALl, w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przygotowywania leku oraz usuwania.

Wszystkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
9949

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 sierpnia 2003
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03 wrzesnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2022
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