Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loperamid Dr. Max, 2 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac 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.

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

- 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 Loperamid Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loperamid Dr. Max
Jak stosowac lek Loperamid Dr. Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Loperamid Dr. Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I A

1. Co to jest lek Loperamid Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Loperamid Dr. Max jest lekiem przeciwbiegunkowym, zawierajagcym loperamidu chlorowodorek jako
substancj¢ czynng. Tabletki sa dostgpne w jednej dawce.

Loperamid Dr. Max to lek z grupy ,,lekéw przeciwbiegunkowych” stosowanych w leczeniu biegunki.

Tabletki zawieraja loperamidu chlorowodorek, substancje czynna, ktéra zmniejsza biegunke poprzez
spowolnienie nadczynnosci jelit. Umozliwia to wchtanianie do organizmu wody i soli mineralnych,
ktore czesto sg tracone podczas biegunki.

Loperamid Dr. Max moze by¢ stosowany w leczeniu naglej, krotkotrwatej ostrej biegunki u dorostych
i dzieci w wieku od 12 lat i starszych.

Lek ten moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu biegunki zwigzanej z zespolem jelita drazliwego u
dorostych w wieku od 18 lat po warunkiem, ze choroba ta zostata zdiagnozowana przez lekarza. Przed
rozpoczgciem leczenia tego rodzaju biegunki, nalezy zawsze skonsultowacé si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loperamid Dr. Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Loperamid Dr. Max

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na loperamidu chlorowodorek lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- jesli pacjent ma cigzka biegunke po zazywaniu antybiotykow;

- jesli u pacjenta stwierdzono stany zapalne jelit takie, jak wrzodziejgce zapalenie jelita grubego;
- jesli pacjent ma zaparcia lub wzdecia;

- jesli pacjent ma nasilong biegunke z krwig 1 goraczka (ostra czerwonka).



Nie stosowac¢ leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie watpliwosci,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku Loperamid
Dr. Max.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Loperamid Dr. Max nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:
e jesli pacjent ma AIDS i wzdecia, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tabletek 1
skontaktowac si¢ z lekarzem,;
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;
jesli biegunka trwa dtuzej niz 48 godzin lub jesli napady biegunki powtarzaja si¢ przez ponad 2
tygodnie, lub jezeli objawy ulegly zmianie;
e jesli pacjent ma ciezka biegunke, a organizm traci wiecej ptynow, cukrow i soli niz normalnie;
e jesli pacjent ma na zespot jelita drazliwego, ktory zostal wezesniej zdiagnozowany przez lekarza,
ale pojawit si¢ ktorykolwiek z nowych objawoéw wymienionych ponizej:
- jesli pacjent ma 40 lub wiecej lat i ostatni napad zespotu jelita drazliwego wystapit jakis czas
temu, lub jezeli tym razem objawy rdznig si¢ od objawow wystepujacych uprzednio,
- jesli w ostatnim czasie wystgpito krwawienie z jelit,
- jesli wystepuja cigzkie zaparcia,
- jesli wystepuja mdtosci lub wymioty,
- jesli pacjent stracit apetyt lub nastapito zmniejszenie masy ciata, zwlaszcza jesli pacjent nie
odchudzat sig,
- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu lub bol podczas oddawania
moczu,
- jesli pacjent ma goraczke,
- jesli w ostatnim czasie pacjent wyjezdzat za granice.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem ktoregokolwiek z przyjmowanych lekow, nalezy
pokazac¢ opakowanie leku w aptece.

Loperamid Dr. Max dziata jedynie na objawy biegunki. Podczas biegunki organizm moze straci¢ duze
ilo$ci ptynow i soli. Nalezy uzupetni¢ ptyny i pamigtac o piciu wigkszej ilosci wody niz zwykle.
Nalezy zapyta¢ farmaceute o specjalne proszki (znane, jako doustna terapia nawadniajaca), ktore
zastepuja utracone podczas biegunki ptyny i sole. Zapobieganie odwodnieniu (dehydratacji) ma
szczegolne znaczenie u niemowlat, dzieci i 0s6b w podesztym wieku oraz ostabionych ostra biegunka.

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 pacjentow przyjmujacych zbyt
duze dawki loperamidu (substancji czynnej leku Loperamid Dr. Max) notowano wystepowanie
cigzkich zaburzen pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

Loperamid Dr. Max, a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:

- rytonawiru (stosowany w leczeniu HIV),

- chinidyny (stosowanej w leczeniu zaburzen rytmu serca lub malarii),

- desmopresyny podawanej doustnie (stosowanej w leczeniu nadmiernego oddawania moczu),
- itrakonazolu lub ketokonazolu (stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych),

- gemfibrozylu (stosowanego w leczeniu wysokiego stgzenia cholesterolu),

- innych lekow, ktore spowalniajg lub przyspieszaja ruch jelit.

Ciaza 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.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow i1 obstugiwaé maszyn, jezeli wystepujg zawroty glowy, zmeczenie lub
sennos¢ po przyjeciu leku Loperamid Dr. Max. Moze tez wystapi¢ utrata przytomnosci, ostabienie lub
utrata koncentracji, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

Lek Loperamid Dr. Max zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Loperamid Dr. Max

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

- Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

- Nalezy potyka¢ odpowiednia liczbg tabletek w cato$ci, popijajac woda.

- Linia podziatu shuzy temu, aby pomdc przetamac tabletke, jesli wystepuja trudnosci z potykaniem
leku w catosci.

- Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin.

- Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Na rynku sg dost¢pne inne postaci
farmaceutyczne/dawki lekéw zawierajacych loperamid (np. roztwor doustny) dla dzieci w wieku od 4
lat. Nie sg one jednak dostepne we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Ostra biegunka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

- pierwsza dawka to 2 tabletki, nastepnie 1 tabletka po kazdym kolejnym luznym stolcu;

- jezeli w ciagu 48 godzin od momentu rozpoczecia stosowania leku nie nastgpi poprawa, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Biegunki zwiazana z zespolem jelita drazliwego, zdiagnozowanym przez lekarza

Dorosli w wieku powyzej 18 lat:

- dwie tabletki, jako dawka poczatkowa. Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi od 2 do 4 tabletek
na dobe w dawkach podzielonych, w zalezno$ci od stopnia nasilenia;

- jesli napad biegunki trwa dtuzej niz 48 godziny Iub jesli napady biegunki powtarzaja si¢ przez
ponad 2 tygodnie, lub jesli objawy si¢ zmienia - nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loperamid Dr. Max

Jesli pacjent przyjat zbyt duzg dawke leku Loperamid Dr. Max, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po
porade do lekarza lub szpitala. Moga pojawic sie nastgpujace objawy: przyspieszona akcja serca,
nieregularny rytm serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mie¢ cigzkie, zagrazajace zyciu
nastgpstwa), sztywno$¢ migéni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w oddawaniu moczu i
ptytki oddech.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Loperamid Dr. Max 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.

Pominie¢cie zastosowania leku Loperamid Dr. Max

- Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z powyzszym dawkowaniem, z zachowaniem ostroznosci.

- W przypadku pominigcia dawki, nastgpng dawke nalezy przyjac po kolejnym luznym stolcu
(wyprdznieniu).

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek Loperamid Dr. Max moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapia nastepujace objawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwrdcic si¢ do
lekarza, gdyz konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna:

nagly obrzgk twarzy, warg lub gardta, pokrzywka, silne podraznienia, zaczerwienienie z
powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem skory.

Objawami ciezkiej reakcji alergiczne moga by¢:
- pecherze na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych,
- bol brzucha lub silne wzdgcie brzucha,
- silne zaparcia,
- utrata przytomnosci lub obnizony poziom swiadomosci (uczucie omdlenia).

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic:

Czgsto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
- bol glowy,

- zaparcia,

- nudnosci,

- wzdecia (wiatry).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob):
- uczucie sennosci,

- sucho$¢ w ustach,

- zawroty glowy,

- wymioty, niestrawno$¢ (dyspepsja),

- wysypka.

Rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na 1000 osob):

- ZWezZenie zrenic,

- swedzaca skora,

- trudnosci w oddawaniu moczu,

- uczucie zmegczenia,

- zesztywnienie migsni powodujace staba kontrole ruchu ciata,
- pieczenie, mrowienie w ustach (glossodynia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Loperamid Dr. Max
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po oznaczeniu EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywac¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiatlem.

Jesli tabletki sie odbarwig lub wykazuja inne oznaki zepsucia, nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta,
ktory doradzi, co nalezy zrobic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Loperamid Dr. Max

Substancja czynng leku jest loperamidu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 2 mg loperamidu
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon (K-30), biekit brylantowy
FCF (E133), zo6tcien chinolinowa (E104), magnezu stearynian, talk, krzemionka koloidalna bezwodna
i karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A).

Jak wyglada lek Loperamid Dr. Max i co zawiera opakowanie
Lek Loperamid Dr. Max to jasnozielone, w ksztalcie kapsuiki, obustronnie wypukte tabletki
niepowlekane, z wyttoczonym "2" na jednej stronie i z linig podziatu na drugiej stronie.

Linia pomaga w rozkruszeniu tabletki w celu utatwienia jej potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Loperamid Dr. Max jest dostepny w blistrach zawierajacych: 8, 10, 12 i 18 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma Limited
First Floor Roxburghe House
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W1B 2HA Londyn

Wielka Brytania

Wytworca/ Importer

Cipla (EU) Limited

Dixcart House, Addlestone Road
Bourne Business Park
Addlestone, KT15 2LE

Wielka Brytania
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