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Loperamide Aurovitas 2mg, 10 kapsutek twardych
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Opis produktu

Lek bez recepty

Loperamide Aurovitas, 2 mg,10 kapsutek twardych

(Loperamidi hydrochloridum)

Opis produktu:

* | ek zawiera loperamid, ktéry pomaga zatrzymac biegunke, powodujac, ze stolec jest bardziej zwarty oraz zmniejsza sie czestosé
wypréznien.

* Lek ten jest stosowany w leczeniu nagtych, krétkotrwatych (ostrych) atakéw biegunki u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat. Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 2 dni bez konsultacji z lekarzem.

Skitad:

* Substancja czynna jest: loperamidu chlorowodorek.
* Kazda kapsutka twarda zawiera: 2 mg loperamidu chlorowodorku.

* Pozostate sktadniki to: Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian. Ostonka
kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna. Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172).

e Jedna kapsutka, twarda zawiera 144,6 mg laktozy jednowodnej.
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Wskazania:

* Objawowe leczenie ostrej biegunki u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Dziatanie:

* Lek zawiera loperamid, ktéry pomaga zatrzymac biegunke, powodujac, ze stolec jest bardziej zwarty oraz zmniejsza sie czestos$é
wypréznien.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

* Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

* Poczatkowo nalezy przyja¢ dwie kapsutki, a nastepnie jedng kapsutke po kazdym luznym stolcu, maksymalnie do szesciu
kapsutek na dobe.

¢ Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

* Nie zalecane.

* Osoby w podesztym wieku:

* U osob w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

* Zaburzenia czynnosci nerek:

* U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

e Zaburzenia czynnosci watroby:

* Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentéw
loperamidu chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie, z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego
przejscia przez watrobe (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

* Sposob podania:

* Podanie doustne.

Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 dni bez konsultacji z lekarzem.

Przeciwwskazania:

* Nie nalezy stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérykolwiek sktadnik produktu leczniczego.

Loperamidu nie nalezy stosowac jako leczenia podstawowego u:
Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

* Pacjentéw z ostrym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego.
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¢ Pacjentdow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym chorobotwaérczymi bakteriami z rodzaju
Salmonella, Shigella i Campylobacter.
* Pacjentéw z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania.
* Pacjentdw z ostrg czerwonka, ktéra charakteryzuje sie obecnoscia krwi w kale i wysoka gorgczka.

* W przypadku kiedy nalezy unika¢ hamowania perystaltyki zotagdkowo-jelitowej, na przyktad w przypadku podniedroznosci jelita
cienkiego, rozdecia okreznicy, toksycznego rozdecia okreznicy i niektorych zatruc

Dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dziatania niepozadane

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwréci¢ sie o pomoc
lekarska:

Nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.
Rzadko: moze dotyczy¢ 1 na 1 000 oséb
* Reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, niewyjasniony swiszczgcy oddech, dusznosé, obrzek twarzy i gardta.

e Utrata przytomnosci lub obnizony poziom $wiadomosci (uczucie stabosci lub zmniejszona czujnos¢), zwiekszenie napiecia
mie$niowego, nieprawidtowa koordynacja.

* Niedroznosc¢ jelit, powiekszenie okreznicy, wzdecia brzucha.

» Toksyczna reakcja alergiczna skory i bton sluzowych wystepujaca z zaczerwienieniem, powstawaniem pecherzy i ztuszczaniem
naskorka (wykwity pecherzowe (réwniez zespét Stevensadohnsona, zespét Lyella i rumien wielopostaciowy)), obrzek twarzy,
pokrzywka, swedzenie.

* Wysypka skoérna, ktéra moze miec ciezki przebieg obejmujgcy powstawanie pecherzy i tuszczenie sie skory.

* Rozszerzenie jelita grubego (rozdecie okreznicy).

e Zaparcie (niedrozno$c jelit).

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze byé¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bol w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecéw bdl brzucha, tkliwos$é przy dotykaniu brzucha, goraczka, przyspieszony puls, nudnosci,
wymioty, ktére mogg by¢ objawami zapalenia trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Inne dziatania niepozadane
Jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych przypadkdéw, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem:
Czesto: moze dotyczy¢ 1 na 10 oséb

* B4l gtowy, zawroty gtowy

* Nudnosci (mdtosci), zaparcia, wzdecia (wiatry).

* Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oséb
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e Zmeczenie, sennosé
* Bole brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, bol w gérnej czesci brzucha, wymioty, niestrawnosc¢ i zgaga, sucho$é w jamie
ustnej.
Rzadko: mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb
e Zwezenie Zrenic
* Trudno$ci z oddawaniem wody (moczu)

e Zmeczenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

* | eczenie biegunki loperamidem jest leczeniem wytgcznie objawowym. W kazdym przypadku, w ktérym mozliwe jest ustalenie
etiologii, gdy jest to uzasadnione, nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

U pacjentéw z biegunka, zwtaszcza u matych dzieci i oséb w podesztym wieku moze wystgpic¢ niedobor ptyndw i elektrolitow.
Nalezy wtedy zadbaé¢ o odpowiednie nawodnienie i podanie elektrolitéw (doustny ptyn nawadniajacy). Oznakg odwodnienia
moze by¢ rowniez suchos¢ w ustach. W przypadku odwodnienia dziecko moze mie¢ zawroty gtowy i zaczaé wymiotowac.
Nalezy zatem w pierwszej kolejnosci zadbac¢ o uzupetnienie i zatrzymanie ptynu w organizmie oraz uzupetniac elektrolity.

Jezeli w ciggu 48 godzin po podaniu produktu leczniczego w ostrej biegunce nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego
pacjenta, podawanie produktu zawierajgcego loperamid nalezy przerwacé i pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem.

* W momencie gdy stolec stanie sie twardszy lub jesli przez ostatnich 12 godzin nie nastgpito wypréznienie, nalezy zaprzestac
stosowania loperamidu.

Leczenie loperamidu chlorowodorkiem nalezy przerwaé natychmiast w przypadku wystapienia zaparcia, wzdecia brzucha lub
niedroznosci jelit.

Po przekroczeniu zalecanej dawki zwieksza sie ryzyko wystgpienia niedroznosci jelit.

Poniewaz utrzymujaca sie biegunka moze wskazywac na potencjalnie grozZniejsze stany chorobowe, loperamidu chlorowodorek
nie powinien by¢ stosowany przez dtuzszy czas, dopoéki nie zostanie zbadana podstawowa przyczyna biegunki.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentéw
loperamid nalezy stosowac z ostroznoscig z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia
przez watrobe, co moze skutkowac wzglednym przedawkowaniem prowadzacym do toksycznego dziatania na osrodkowy uktad
nerwowy.

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby loperamidu chlorowodorek powinien by¢ stosowany pod nadzorem
lekarza.

U pacjentéw z AIDS, leczonych loperamidem z powodu biegunki, nalezy przerwac¢ podawanie produktu w razie pojawienia sie
najwczesniejszych objawdéw wzdecia brzucha. Istniejg pojedyncze doniesienia o przypadkach wystgpienia toksycznego
rozszerzenia okreznicy u leczonych loperamidu chlorowodorkiem pacjentéw z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem
okreznicy wywotanym zaréwno przez wirusy, jak i bakterie.

Poniewaz loperamid nie jest wydalany z moczem, nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

* Loperamidu chlorowodorek nie powinien by¢ stosowany w przewlektej biegunce, ktéra wymaga regularnego sprawdzania przez
lekarza stanu pacjenta.
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* W zwigzku z przedawkowaniem zgtaszano przypadki wystgpienia zdarzen kardiologicznych, w tym wydtuzenia odstepu QT i
wydtuzenie zespotu QRS oraz zaburzenia rytmu typu torsade de pointes.

* Przedawkowanie moze zdemaskowac istniejgcy zespo6t Brugaddw. W niektérych przypadkach nastapit zgon. Nie nalezy
przekraczac¢ zalecanej dawki i (Iub) zalecanego czasu trwania leczenia.

Cigza:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku

Dostepna jest ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania loperamidu u kobiet w cigzy. W jednym z dwdéch badan
epidemiologicznych stosowanie loperamidu we wczesnej cigzy wskazywato na mozliwe umiarkowanie zwiekszone ryzyko spodziectwa,
jednak nie mozna byto zidentyfikowa¢ zwiekszonego ryzyka wystapienia powaznych wad rozwojowych. Badania na zwierzetach nie
wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. Bezpieczenstwo stosowania w przypadku cigzy u ludzi
nie zostato ustalone, chociaz z badan na zwierzetach nie wynika, aby loperamidu chlorowodorek miat jakiekolwiek dziatanie teratogenne
lub embriotoksyczne.

Jesli to mozliwe, nalezy unikaé¢ stosowania loperamidu w pierwszym trymestrze cigzy, jednak mozna go stosowaé w drugim i trzecim
trymestrze cigzy.

Karmienie piersia:

Niewielkie ilosci loperamidu mogg pojawiac sie w mleku kobiecym. Dlatego nie zaleca sie stosowania tego produktu leczniczego
podczas karmienia piersig. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny by¢ poinformowane, aby skonsultowacé sie z lekarzem w celu
uzyskania odpowiedniego leczenia.

Ptodnos¢:
Brak jest dostepnych danych dotyczacych wptywu loperamidu chlorowodorku na ptodnosé u ludzi.

Wyniki badan na zwierzetach nie wskazujg na jakikolwiek wptyw loperamidu chlorowodorku na ptodno$¢, przy zastosowaniu dawek
terapeutycznych.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Loperamidu chlorowodorek ma umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Utrata przytomnosci,
obnizony poziom swiadomosci, zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos¢ moga wystapi¢ podczas leczenia biegunki loperamidu
chlorowodorkiem. Dlatego zaleca sie zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie loperamidu (16 mg w pojedynczej
dawce) z chinidyna lub rytonawirem, ktére sg inhibitorami P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w
osoczu. Kliniczne znaczenie tych farmakokinetycznych interakgji inhibitoréw P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym w zalecanych
dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobe), nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (w dawce pojedynczej 4 mg) oraz itrakonazoluy, inhibitora cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P,
powodowato trzykrotne lub czterokrotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu krwi. W tym samym badaniu inhibitor cytochromu
CYP2C8, gemfibrozyl, zwiekszat stezenie loperamidu mniej wiecej dwukrotnie. Podawanie itrakonazolu i gemfibrozylu w skojarzeniu
powodowato czterokrotne zwiekszenie maksymalnego stezenia loperamidu i trzynastokrotne zwiekszenie catkowitej ekspozycji na lek
znajdujacy sie w osoczu. Zwiekszeniu podanych wartosci nie towarzyszyty objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co
sprawdzono stosujac testy psychomotoryczne (to jest subiektywng ocene sennoéci oraz test zastepowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka 16 mg) oraz ketokonazolu, inhibitora cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowato
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pieciokrotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu krwi. Temu zwiekszeniu nie towarzyszyto nasilenie dziatania
farmakodynamicznego, co sprawdzono, stosujgc pupilometrie.

Leczenie skojarzone z desmopresyna podawang doustnie powodowato trzykrotny wzrost stezenia desmopresyny w 0soczu,
prawdopodobnie w zwigzku z mniejszg motoryka przewodu pokarmowego.

Oczekuje sie, ze leki o podobnych wiasciwosciach farmakologicznych mogg wzmagac¢ dziatanie loperamidu oraz ze leki przyspieszajace
przejscie przez przewod pokarmowy moga hamowac jego dziatanie.

Przechowywanie:

¢ | ek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzieri podanego miesigca.

* Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
* Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

* Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢farmaceute, jak usunaé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢srodowisko

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0. ul. Sokratesa 13D lokal 27 01-909 Warszawa

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwrdé¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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