Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dissenten, 2 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tres§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dissenten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S o e

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

Substancja czynng produktu leczniczego Dissenten jest loperamid, ktéry pomaga zahamowac
biegunke poprzez spowolnienie perystaltyki jelit.

Dissenten jest stosowany:

- w objawowym leczeniu biegunki sporadycznej lub nawracajacej (ostrej biegunki lub zaostrzenia
biegunki przewlekte;j).

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dissenten

Kiedy nie stosowa¢ leku Dissenten

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli zastosowanie tego leku moze narazi¢ pacjenta na wystapienie powiktan, ktore moga
spowodowac¢ zatrzymanie pracy jelit (niedrozno$¢ jelita, okreznica olbrzymia lub ostre
rozdgcie okrgznicy). W przypadku wystapienia podczas leczenia zaparcia, niedroznosci jelit
lub wzdgcia brzucha nalezy niezwlocznie odstawi¢ ten lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

— Jesli u pacjenta wystepuje choroba jelit - ostra czerwonka, przebiegajaca z wysoka goraczka i
krwawieniem z odbytu.

— Jedli u pacjenta wystepuja choroby zakazne jelit, takie jak ostre wrzodziejace zapalenie jelita
grubego (z uszkodzeniem $ciany jelita), rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (ci¢zka
postac biegunki zwigzana ze stosowaniem antybiotykow o szerokim spektrum dziatania albo
lekoéw uzywanych w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub bakteryjne zapalenie jelita grubego
wywotane przez inwazyjne szczepy bakterii z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter.

— U dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dissenten nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek moze ztagodzi¢ objawy biegunki (leczenie objawowe), lecz nie powoduje wyleczenia jej
przyczyny. Z tego powodu, kiedy mozliwe jest okreslenie etiologii biegunki, lekarz powinien
zastosowac leczenie przyczynowe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 2 dni.

Biegunka powoduje znaczng utrate ptynoéw i soli mineralnych, zwlaszcza u dzieci. Z tego powodu
istotne jest przyjmowanie duzych ilosci ptyndéw i (lub) preparatéw soli mineralnych.

Nalezy przerwacé stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

- stan zdrowia nie ulegnie poprawie w ciggu 48 godzin stosowania leku DISSENTEN;

- u pacjenta chorego na AIDS podczas leczenia tym produktem leczniczym wystapia wzdecia; jesli lek
DISSENTEN jest stosowany w leczeniu biegunki o etiologii bakteryjnej lub wirusowej (infekcyjne
zapalenie jelita grubego), istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia problemow zwigzanych

z zatrzymaniem pracy jelit (ostre rozdgcie okreznicy).

Lek nalezy stosowac ostroznie oraz pod nadzorem lekarskim w przypadku choréb watroby (zaburzen
czynnosci watroby), poniewaz moga wystapi¢ objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt ,,Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Dissenten”).

Dissenten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i poinformowacé lekarza w przypadku przyjmowania nastepujacych
lekow:

- chinidyna (Iek stosowany w leczeniu niektdrych chorob serca),

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

- itrakonazol lub ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

- gemfibrozyl (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia lipidow we krwi),

- desmopresyna (lek stosowany w leczeniu moczoéwki prostej i moczenia nocnego),

- leki o podobnym dziataniu jak DISSENTEN,

- leki przyspieszajace perystaltyke jelit,

- inhibitory cytochromu CYP 450.

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

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

Karmienie piersig:
Nie nalezy stosowac leku Dissenten w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Podczas stosowania leku Dissenten moze wystapi¢ zmeczenie, zawroty glowy lub sennosc.
W przypadku prowadzenia pojazdéw lub obstugi urzadzen mechanicznych nalezy zachowaé
szczegolng ostroznose.



3. Jak stosowa¢ lek Dissenten

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Po poprawie stanu zdrowia (normalizacja stolcow) w trakcie terapii tym lekiem nalezy zmniejszy¢
jego dawke. Leczenie nalezy przerwac¢ w przypadku wystapienia zaparcia (patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 2 dni.

Stosowanie u dorostych:

Zalecana poczatkowa dawka to 2 tabletki (4 mg), nastgpnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym luznym
stolcu.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 8 tabletek (16 mg) na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (od 6 do 17 roku zycia):

Zalecana poczatkowa dawka to 1 tabletka (2 mg). Nastepnie nalezy przyjmowac 1 tabletke (2 mg) po
kazdym kolejnym luznym stolcu. Maksymalng dawke dobowg oblicza si¢ w oparciu o masg ciata

(3 tabletki/20 kg), lecz nie powinna ona przekracza¢ 8 tabletek dziennie.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Leku Dissenten nie mozna stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqgtroby:
U pacjentéw z chorobami watroby lek nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dissenten
W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek produktu leczniczego nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego.

W przypadku przedawkowania moga wystapic:
zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego,
- oderwanie od rzeczywisto$ci (ostupienie),
- zaburzenia koordynacji,
- sennos¢,
- zwezenie zrenic (czarny obszar oka) — mioza,
- zaburzenia czynnosci mi¢$ni (wzmozone napigcie),
- zaburzenia oddychania (depresja oddechowa),
- zmniejszone parcie na mocz (zatrzymanie moczu),
- zaburzenia wskazujace na zahamowanie pracy jelit (niedroznosc).

Dzieci sg bardziej wrazliwe na przedawkowanie tego leku niz dorosli. Jego przypadkowe lub
nadmierne spozycie, zwlaszcza przez dzieci w wieku ponizej 4 lat, moze wywotac zaparcie i depresje
osrodkowego uktadu nerwowego, z sennoscig i zwolnieniem czestosci oddechow. W takiej sytuacji
pacjent musi by¢ poddany bardzo doktadnej obserwacji lekarskiej przez co najmniej 48 godzin.

Postgpowanie po przedawkowaniu obejmuje ptukanie zotadka, prowokowanie wymiotow lub podanie
lekéw przyspieszajacych oproznianie jelit (Srodkow przeczyszczajacych). Ponadto w przypadku
wystapienia objawow przedawkowania jako antidotum mozna poda¢ nalokson. W tych sytuacjach
pacjent musi by¢ monitorowany przez okres co najmniej 48 godzin.

Pominiecie przyjecia leku Dissenten



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Gdy nastapi pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy ja przyjac jak zwykle.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy niezwlocznie przerwac leczenie produktem leczniczym DISSENTEN i skontaktowac¢ sie

z lekarzem w przypadku wystgpienia nastepujacych objawow:

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg wigzaé si¢ z wystgpieniem obrzgku i trudnosci

w oddychaniu,

- powigkszenie obwodu brzucha, ktére wigze si¢ z wystapieniem bolu, nudno$ci, wymiotdw, zaparcia,
objawow niedroznosci jelit lub okreznicy olbrzymiej,

- cigzkie reakcje skorne, ktore moga wigzac si¢ z wystgpowaniem pgcherzy na skorze lub
zhuszczaniem skory.

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ nizej wymienione objawy niepozgdane. Wymieniono je
wedlug czestosci wystepowania:

Czgste (mogace wystepowac maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)
- bol glowy, zawroty glowy;
- zaparcie, nudnos$ci, nadmierne wytwarzanie gazow jelitowych.

Niezbyt czgste (mogace wystepowac maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow)

- bol brzucha (zwlaszcza w gornej czesci jamy brzusznej), dyskomfort w jamie brzusznej;
- suchos$¢ w jamie ustnej;

- wymioty;

- zaburzenia trawienia (dyspepsja);

- podraznianie skory (wysypka).

Rzadkie (mogace wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow)
- wzdgcia brzucha.

Ponadto odnotowano (po wprowadzeniu leku do obrotu) wystepowanie nastgpujacych objawow
niepozadanych, ktoérych czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), ktore moga by¢ cigzkie (reakcja anafilaktyczna, w tym wstrzas
i reakcja anafilaktoidalna);

- sennos¢, utrata przytomnosci, zaburzenia psychiczne, takze obejmujace oderwanie od rzeczywisto$ci
(ostupienie), obnizony poziom $wiadomosci, zaburzenia czynno$ci migsni (Wzmozone napiecie) oraz
utrata koordynacji migsniowej powodujaca trudnosci w wykonywaniu niektorych czynnosci;

- zwezenie zrenic (czarny obszar oka) — mioza;

- zaburzenia wskazujgca na zahamowanie pracy jelit (niedrozno$¢, niedroznos¢ porazenna, okreznica
olbrzymia, ostre rozdecie okreznicy);

- bol i uczucie piekacego jezyka (glossodynia);

- ciezkie zaburzenia skorne, ktore mogg si¢ wigza¢ z wystgpowaniem pecherzy (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka, rumien wielopostaciowy), podraznienie skory
(pokrzywka), §wiad;

- obrzgk naczynioworuchowy (cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta mogacy
utrudnia¢ oddychanie i przelykanie);

- zmniejszone parcie na mocz (zatrzymanie moczu);

- zmgczenie.



Dodatkowe objawy niepozadane u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy (powyzej 12 lat) mogg wystgpi¢ takie same objawy niepozadane jak u dorostych.

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 zgtaszaé
bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Dissenten

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dissenten

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

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Dissenten i co zawiera opakowanie

Lek Dissenten ma posta¢ okragtych biatych ptaskich tabletek z linig dzielaca.
Opakowaniem leku jest blister z polichlorku winylu i aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 15 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

SPA - Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.
Via Biella 8, 20143 Mediolan,

Witochy

Wytworca:

Doppel Farmaceutici S.r.1.,

Via Volturno 48, Quito de Stampi, Rozzano (MI),
Wiochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:



Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy

tel.: (22) 702 82 00

e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych i stabowidzaczych dostepna jest w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



