ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA : INFORMACJA DLA PACJENTA

Loperamide Galpharm
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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 uplywie 48 godzin nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

SPIS TRESCI ULOTKI

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Loperamide Galpharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwbdE

1. CO TO JEST LEK LOPERAMIDE GALPHARM | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ten lek zawiera loperamid, ktory pomaga zatrzymaé biegunk¢ poprzez zwigkszenie konsystencji
i ograniczenie liczby stolcow.

Lek ten stosowany jest w leczeniu naglych, krotkotrwatych napadéw biegunki 0 ostrym przebiegu
u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Lek ten nie powinien by¢ stosowany dluzej niz 2 dni bez
przepisu lekarza oraz nadzoru.

Nalezy pamietaé, ze lek ten jedynie lagodzi objawy biegunki, wazne jest, aby dostarczy¢
organizmowi zwiekszona dawke plynow, co pozwoli uzupelni¢ utrate wody spowodowang luznymi
stolcami.

Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LOPERAMIDE
GALPHARM

Kiedy nie stosowa¢é leku Loperamide Galpharm:

o Jesli pacjent ma uczulenie na loperamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent ma zapalenie jelita grubego lub inny stan zapalny jelit, np. wrzodziejace zapalenie jelita
grubego.

o Jesli u pacjenta wystepuje cigzka biegunka po zazyciu antybiotykow.

[ ]

o Jesli pacjent ma wzdecie zotadka lub brzucha i (lub) zaparcia.

o Jesli pacjent ma ostrg czerwonke, ktorej objawy mogg obejmowaé wystepowanie krwi w stolcu
i wysoka temperaturg ciata.



Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zasiegngé porady lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowaé szczegélng ostrozno$¢ stosujac lek Loperamide Galpharm. Przed rozpoczeciem
stosowania tego leku nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

e Jesli pacjent jest chory na AIDS i jego brzuch stat si¢ obrzmialy. Nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

e Jesli pacjent ma ostrg biegunke.

e Jesli biegunka trwa dluzej niz 48 godzin nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie kapsulek
i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

e Jesli rozwinie si¢ niedroznos¢ jelit nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie kapsutek i skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Lek Loperamide Galpharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
w tym lekach wydawanych bez recepty, a w szczego6lnosci o nastepujacych lekach:
o rytonawir (stosowany w leczeniu HIV).
o chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca lub malarii).
o desmopresyna przyjmowana doustnie (stosowana w leczeniu nadmiernego oddawania
moczu).
o itrakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).
o gemfibrozyl (stosowany w leczeniu duzych st¢zen lipidow we krwi).
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z wyzej wymienionych lekow.

Loperamide Galpharm z jedzeniem i piciem
Lek Loperamide Galpharm mozna przyjmowac¢ z jedzeniem i piciem.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku, jesli pacjentka karmi piersia, poniewaz niewielkie ilo$ci mogg przenikac¢ do
mleka. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat podjecia odpowiedniego leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowaé zawroty glowy, zmegczenie lub senno$¢. Pacjent moze réwniez straci¢
przytomno$¢, zastabng¢ lub straci¢ koncentracje. Jesli dziatania takie dotycza pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Loperamide Galpharm zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.
3. JAK STOSOWAC LEK LOPERAMIDE GALPHARM

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat

Sposdb stosowania:

Kapsutki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda.

Dawka i czesto$¢ stosowania:

Po pierwszym luznym stolcu (wyprdznieniu) nalezy przyja¢ 2 kapsulki, popijajac woda.
Po kazdym kolejnym luznym stolcu nalezy przyjac 1 kapsutke.




Saszetki z preparatem nawadniajagcym dostepne sg oddzielnie.

¢ Nie nalezy podawa¢é leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

¢ Nie nalezy stosowaé wiecej niz 6 kapsutek w ciggu 24 godzin.

e Jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 48 godzin, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
i skonsultowac si¢ z lekarzem

e Nalezy uzupelni¢ utracona wode pijac wiecej plynéw niz zwykle.

e NIE NALEZY PODAWAC DAWKI WIEKSZEJ NIZ ZALECANA.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Loperamide Galpharm
Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Loperamide Galpharm, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym oddzialem pogotowia ratunkowego, zabierajac ze soba ulotke leku.

Pominiecie zastosowania leku Loperamide Galpharm

Ten lek nalezy przyjmowaé w miare potrzeby, $cisle wedlug instrukcji dawkowania. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku, powinien ja przyja¢ po nastgpnym oddaniu stolca (wyprdznieniu). Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojne;j.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli ktorykolwiek z objawow niepozadanych nasili si¢ lub je§li wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Nalezy odstawi¢ lek i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli wystapi ktorykolwiek

Z nastepujacych objawdow:

Rzadko: (dotyczy przedzialu pomiedzy 1 na 10 000 a 1 na 1000 oséb)

o Reakcje alergiczne w tym niewyjasniony §wiszczacy oddech, dusznosé, obrzek twarzy i gardia

o  Utrata przytomnosci lub obnizony poziom $§wiadomos$ci (omdlenia lub spadek koncentracji)

o Woysypki skorne, ktore mogg mie¢ ciezki przebieg i obejmowaé powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢
skory

Jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw nalezy odstawi¢ lek i skonsultowaé sie
z lekarzem:

Rzadko: (dotyczy przedzialu pomiedzy 1 na 10 000 a 1 na 1000 oséb)

Swiad lub pokrzywka

Zwezenie zrenicy oka

Trudnosci z wydalaniem wody (moczu)

Obrzek lub opuchnigcie brzucha, pieczenie w jamie ustnej, pieczenie warg lub jezyka
Zmeczenie.

Niezbyt czesto: (dotyczy przedzialu pomiedzy 1 na 1000 a 1 na 100 oséb)

e Zmeczenie, sennosé

e Bole brzucha, wymioty, niestrawno$¢ i zgaga, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Czesto: (dotyczy przedzialu pomiedzy 1 na 100 a 1 na 10 osé6b)

e Bol glowy, zawroty glowy

e Nudnosci (mdtosci), zaparcia, wzdecia (z oddawaniem wiatréw).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa




Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LOPERAMIDE GALPHARM

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie stosowa¢ kapsutek po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Loperamide Galpharm:

Substancjg czynna w kapsulkach jest: loperamidu chlorowodorek 2 mg

Pozostale skladniki w kapsulkach to: laktoza, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian, zelatyna,
z6kcien chinolinowa (E104), erytrozyna (E127), biekit patentowy (E131) i tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Loperamide Galpharm i co zawiera opakowanie

Loperamide Galpharm ma posta¢ szaroniebieskich twardych zelatynowych kapsutek zawierajacych biaty
proszek. Opakowanie zawiera 6, 8, 10 lub 12 kapsutek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Galpharm Healthcare Limited, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL, Wielka Brytania.

Wytworca: Galpharm International Limited, Elmhirst Park, Middle Field Road, Barnsley, South
Yorkshire, S75 4LS, Wielka Brytania.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Loperamide Galpharm 2 mg Capsules, Hard
Niemcy: Loperamide Galpharm 2 mg Hartkapseln

Wegry: Loperamide APC 2 mg kemény kapszula

Wrtochy: Clarimide Diarrea

Holandia: Loperamide Galpharm 2 mg

Polska: Loperamide Galpharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016/11/08



