ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Lositala, 2 mg + 125 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum + Simeticonum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lositala

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok E

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

Tabletki lek sg stosowane w krotkotrwatym leczeniu ostrej biegunki z takimi objawami, jak kurcze
brzucha, wzdecia i oddawanie nadmiernej ilosci gazow.

Tabletki zawieraja loperamidu chlorowodorek, ktéry pomaga zmniejszy¢ biegunke poprzez
zwolnienie nadmiernej aktywnosci jelita. Lek utatwia takze wchtanianie wiekszej ilosci wody i soli
mineralnych przez organizm. Lek zawiera takze symetykon, ktory rozbija i rozprasza nagromadzone
gazy, ktore powoduja kurcze brzucha i wzdecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lositala

Kiedy nie stosowa¢ leku Lositala:

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat,

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na loperamidu chlorowodorek, symetykon lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6),
jesli pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) lub wystepuje krew w kale,
jesli pacjent ma ostry rzut choroby zapalnej jelit, takiej, jak wrzodziejace zapalenie jelit,
jesli pacjent ma ciezkg biegunke po przyjmowaniu antybiotykow,
jesli pacjent ma zaparcie lub wzdecia brzucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg
o Lek Lositala leczy wytacznie objawy biegunki. W niektorych przypadkach konieczne moze byé
leczenie przyczyny biegunki. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢
lub nasilaja.
e Jesli pacjent ma cigzka biegunke, poniewaz moze wystapi¢ wigksza, niz zwykle, utrata wody,
cukru i soli mineralnych. Nalezy przyjmowac wigksza niz zwykle ilo§¢ ptynéw, aby uzupetnié



te niedobory. Nalezy zapyta¢ farmaceutg o specjalne proszki, ktore uzupetniajg niedobory cukru
i soli mineralnych.

e Jesli pacjent ma AIDS i pojawig si¢ objawy wzdgcia brzucha, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o Jesli pacjent ma chorobe watroby. Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
tabletek. Niektore dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

e 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 <nazwa handlowa>)
notowano wystepowanie ci¢zkich zaburzen pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny
rytm serca).

Lek Lositala a inne leki

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

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent stosuje, stosowat ostatnio
lub moze stosowac ktdrykolwiek z nastepujacych lekow:

chinidyng (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)

itrakonazol lub ketokonazol (leki przeciwgrzybicze)

gemfibrozyl (lek stosowany w leczeniu wysokiego st¢zenia cholesterolu)

rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV i AIDS)

desmopresyng (lek stosowany w leczeniu moczéwki prostej i moczenia NOcnego)

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
o Lek Lositala moze przenika¢ w niewielkich ilo$ciach do mleka matki, dlatego nalezy go nie
stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nalezy zapyta¢ lekarza o odpowiednie leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Lositala moze powodowa¢ zawroty gtowy, zmeczenie lub sennos$¢. Nie nalezy prowadzié
pojazdow i obstugiwaé maszyn jesli wystapia takie objawy.

3. Jak stosowac¢ lek Lositala

e Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

e Podanie doustne.

e Potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

e Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia.

Stosowanie u dorostych w wieku powyzej 18 lat

Poczatkowo nalezy zazy¢ dwie tabletki, a nastgpnie 1 tabletke po kazdym luznym stolcu
(wyproznieniu). Nie nalezy stosowa¢ wigcej, niz 4 tabletki na dobe. Jesli nie ma poprawy po dwoch
dniach, nalezy przerwac stosowanie tabletek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat:

Poczatkowo nalezy zazy¢ jedna tabletke, a nastepnie 1 tabletke po kazdym luznym stolcu
(wypréznieniu). Nie nalezy stosowac wigcej, niz 4 tabletki na dobe. Jesli nie ma poprawy po dwdch
dniach, nalezy przerwac stosowanie tabletek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lositala

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

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

Pominigcie zastosowania leku Lositala

Nalezy przyjac jedna tabletke po nastepnym luznym stolcu (wyproznieniu).

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy przerwa¢ stosowanie leku

i niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej:

Reakcje alergiczne, obejmujace obrzek twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci z potykaniem, Swiszczacy
oddech bez wyjasnionej przyczyny, skrocenie oddechu, ktorym moze towarzyszy¢ wysypka lub
pokrzywka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i porozumie¢
sie z lekarzem:

e Trudnosci z oddawaniem moczu

e Bol lub wzdgcie brzucha

e Cigzkie zaparcie

Inne mozliwe dzialania niepozadane moga obejmowaé
Czgsto zglaszane dziatania niepozadane (wystgpujg u mniej niz 1 na 10, ale wigcej nizu 1 na 100
0séb):

e Nudnosci lub zmiany odczuwania niektorych smakow

Niezbyt czgsto zglaszane dziatania niepozadane (wystgpuja u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz u 1 na
1000 oséb):
e Sennosc¢, zaparcie, wysypka.

Inne dziatania niepozadane:
¢ Wymioty, niestrawno$¢, zatwardzenie, wiatry, zawroty glowy, utrata lub zmniejszenie
swiadomosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Lositala
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lositala

Substancjami czynnymi leku sa: loperamidu chlorowodorek (2 mg w kazdej tabletce) i symetykon
(wymierzony jako 125 mg dymetykonu w kazdej tabletce)

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, glikolan sodowy skrobi , hypromeloza, powidon,
wapnia fosforan, mannitol i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Lositala i co zawiera opakowanie

Tabletki sa barwy bialej do prawie biatej, z wyttoczonym napisem ,,LO-SI”” po jednej stronie, ,,2”
i ,,125” po drugiej stronie oraz rowkiem dzielacym po obu stronach.

Kazde opakowanie zawiera 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18,201 30 tabletek w opakowaniach blistrowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

ADOH BV, Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Holandia

Wytwarca:

Laboratorios Alcala Farma, S.L.

Avenida

de Madrid 82

28802 Alcala de Henares, Madrid

Hiszpania

Disphar International BV

Winkelskamp 6

7255 PZ Hengelo (Gld)
Holandia

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

Holandia: Lositala 2 mg/125mg, tabletten
Polska: Lositala

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Sierpien 2018



