Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium® akut bei akutem Durchfall

2 mg Hartkapseln

Fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Loperamidhydrochlorid

nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

« Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Lopedium akut und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium akut beachten?

3. Wie ist Lopedium akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lopedium akut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lopedium akut und wofiir
wird es angewendet?

Lopedium akut enthélt den Wirkstoff Loperamidhydrochlorid.
Loperamidhydrochlorid ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandiung von akuten Durchfallen
fiir ab 12 Jahren und , sofern keine
urséchliche Therapie zur Verfiigung steht.

Eine liber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Loperamid
darf nur unter arztiicher Verordnung und Verlaufsbeobach-
tung erfolgen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lopedium akut beachten?

Lopedium akut darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen L oder

Nehmen Sie dieses Produkt nicht fiir einen anderen als den
vorgesehenen Zweck (siehe Abschnitt 1) ein und nehmen Sie
niemals mehr als die empfohlene Menge (siehe Abschnitt 3)
ein. Bei Patienten, die zu viel Loperamidhydrochlorid, dem
Wirkstoff in Lopedium akut, eingenommen hatten, wurden
schwerwiegende Herzprobleme (u. a. ein schneller oder un-
regelmaBiger Herzschlag) beobachtet.

Beenden Sie die Einnahme von Lopedium akut

* wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit
Lopedium akut weiterhin besteht, und suchen Sie einen
Arzt auf

sobald der Stuhl fester wird und der Stuhlgang mehr als
12 Stunden zuriickliegt

bei Auftreten von Verstopfung

bei Auftreten von aufgetriebenem Leib, Bauchschmerzen,
Krémpfen, Ubelkeit, Verstopfung und gestrtem Abgang
von Darmgasen (Zeichen einer intestinalen Obstruktion).

n L ium akut

von mit an-
deren Arzneimitteln

einen der in Abschnitt 6 sonstigen

ie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
kiirzlich

le dieses Arzneimittels sind

von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch , Was ist bei Kin-

dern zu beriicksichtigen?")

wenn Sie an Zustanden, bei denen eine Verlangsamung

der Darmtétigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener

Leib, Verstopfung und Darmverschluss, leiden. Lopedium

akut muss bei Auftreten von Verstopfung (Obstipation),
Leib oder D: (lleus) sofort

abgesetzt werden

wenn Sie an Duvchlal\en die mit Fieber und/oder blutigem

Stuhl einhergehen, leiden

wenn Sie an Durchfallen, die wahrend oder nach der Ein-

nahme von Antibiotika auftreten, leiden

wenn Sie an D leiden

haben oder
einzunehmen/anzuwenden.

andere

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor allem dann, wenn Sie
einen oder mehrere der folgenden W\rkstoﬂe regelméBig
oder auch gelegentlich einnehmen miisser

« Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer Hv- Infektion)

. (Mittel zur einer

Pilzinfektion)
. Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstsrun-

. Gemflbrozll (Mittel zur Behandlung erhohter Blutfette)

(Diese Erkrankungen dirfen nur nach érztlicher Verord-
nung mit Loperamidhydrochlorid behandelt werden.)
wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa
(geschwilrige Dickdarmentziindung) leiden

Lopedium akut darf nur nach &rztlicher Verordnung einge-
nommen werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder
durchgemacht wurde, weil bei schweren L

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem &hnlichen
Wirkmechanismus wie Lopedium akut dessen Wirkung ver-
stéirken kénnen und Arzneimittel, die die Magen-Darm-Pas-
sage dessen Wirkung koénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
n Sie

der Abbau von Loperamid verzégert und das Risiko von Ne-
benwirkungen erhdht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Arz-

Weni ind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, zu sem oder

zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

neimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahven diirfen nur nach arztlicher

mit behandelt
werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts ist Lopedium
akut fir diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierfir stehen
nach #rztlicher Verordnung andere Darreichungsformen zur
Verfiigung.

und
Nehmen Sie Lopedium akut nur fir die in Abschnitt 1 be-

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen (ca. 800),
die wahrend der Schwangerschaft den Wirkstoff von
Lopedium akut einnahmen, keine eindeutigen Hinweise auf
eine fruchtschadigende Wirkung gefunden wurden, soliten
Sie Lopedium akut in der Schwangerschatt nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Lopedium akut in die
Muttermilch iibergehen kénnen, sollten Sie Lopedium akut
in der Stillzeit nicht einnehmen.

ein
sierung von Lopedium akut (siehe Abschnitt 3) und die o
wendungsdauer von 2 Tagen diirfen nicht tberschritten
werden, weil schwere Verstopfungen oder schwerwiegende
Herzprobleme (u. a. ein schneller oder unregelmaBiger Herz-
schlag) auftreten kénnen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Lopedium akut einnehmen,

« wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandiung
Lopedium akut einnehmen méchten. Sie sollten bei den
ersten Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die Einnah-
me von Lopedium akut beenden und Ihren Arzt aufsuchen.
Es liegen Einzelberichte zu Verstopfung mit einem erhdh-
ten Risiko fiir eine schwere entziindliche Erweiterung des
Dickdarms (toxisches Megacolon) bei AIDS-Patienten vor.
Diess itten unter siner durch virale und bakriele Eroger

(Colitis)
und wurden mit Loperamldhydrochlond behandelt.

« wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Ver tichti it und Fahigkeit zum

von Maschinen

Bei Durchféllen oder als Folge der Einnahme von Lopedium
akut kann es zu Schwindel, Miidigkeit und Schiéfrigkeit kom-
men. Daher ist im StraBenverkehr und bei der Arbeit mit Ma-
schinen Vorsicht angeraten.

Lopedium akut enthilt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Lopedium akut erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
rium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Lopedium akut einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Achten Sie auf einen tz von
und Salzen (Elektrolyten). Dies ist die wichtigste Behand-
lungsmaBnahme bei Durchfall, da es dabei zu groBen Fliis-
sigkeits- und Salzverlusten kommen kann. Dies gilt insbe-
ssondere fiir Kinder. Auch Mundtrockenheit kann ein Zeichen
eines Fliissigkeitsverlusts sein. Sie oder Ihr Kind kénnen sich
benommen fiihlen und beginnen zu erbrechen. Auch in die-
sem Fall ist die wichtigste BehandlungsmaBnahme ein an-
gemessener Ersatz von Fliissigkeiten und Salzen (orale Re-
hydratationstherapie).

Lopedium akut fiihrt zu einer Beendigung des Durchfalls, wo-
bei die Ursache nicht behoben wird. Wenn méglich, sollte
auch die Ursache behandelt werden. Sprechen Sie deshalb
mit Ihrem Arzt.

und von L
rid, dem Wirkstoff von Lopedium akut, wurden berichtet.

bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Alter Tages-
Jugendiiche |1 Hartkapsel |1 Hartkapsel |4 Hartkapseln
ab 12 Jahren|(= 2 mg (=2mg (-8mg
Loperamid- ~|Loperamid- |Loperamid-
2 1 psel [6
(= 4mg (=2mg =12
Loperamid- ~|Loperamid- |Loperamid-

Fortsetzung auf der Riickseite >>
16335287




Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen erfolgt die

Einnahme der Erstdosis. Danach soll nach jedem ungeform-

ten Stuhl die Wiederholungsdosis eingenommen werden. Die
le darf nicht

Ge\egemhc (Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Schiafrigkeit
* Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich,

wer-
den.

Kinder unter 12 Jahren
Lopedium akut ist fir Kinder unter 12 Jahren wegen des ho-
hen Wirkstoffgehalts nicht geeignet. Hierfiir stehen nach arzt-
licher Verordnung andere Darreichungsformen zur Verf
qung.

Art der Anwendung
Fliis-

* Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen
* Verdauungsstdrungen
« Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* aufgeblahter Bauch
o L i Reakti-

chock), anaphylak

onen
toide Reaktionen

Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit
sigket (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Lopedium akut ohne &rztlichen Rat nicht ldnger
als 2 Tage ein.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Lopedium
akut weiterhin besteht, muss Lopedium akut abgesetzt wer-
den und ein Arzt aufgesucht werden.

Eine (iber 2 Tage hi mit | id
haltigen Arzneimitteln darf nur unter &rztlicher

des Korpers, Bewusst-

, erhohte
stérungen
Pupmenverengung

us),
Erwe\terung des Dickdarms (Megacmon Seontidich o
xisches Megacolon)

Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekroly-
se und Erythema multforme), Schwellung von Haut oder

und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lopedium akut
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lopedium akut
eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt auf oder wenden
Sie sich an ein Krankenhaus, insbesondere, wenn Sie folgen-
de Symptome Vevspuvsn

durch im Gewe-
be (Angioddem), Nesselsucht, Juckreiz
« Harnverhalt
« Midigkeit

« Zungenbrennen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

gen, Scnlatngken Puplﬂenverengung (Miosis), Muskel-
steifheit, schwache Atmung

erhdhte F Ande-
rungen hres Herzschiags (iese Symptome kbnnen po-
tenziell schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen ha-
ben)

(leus),
beim Wasserlassen

Kinder reagieren stérker auf groBe Mengen von Lopedium
akut als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel einnimmt oder
eines der oben genannten Symptome zeigt, rufen Sie sofort
einen Arzt.

Hinweise fiir den Arzt
Zeichen einer U
kénnen auch nach einer Tolatven. Ubevd05|erung aufgrund
einer L auftreten. Die rich-
tet sich nach den Ubevdcslerungserschemungen und dem

fi
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Lopedium akut aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verw. bis* angegebenen Ver-

Unter érztlicher sollte  fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
eine EKG-U einer Verla des  sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
QT-Intervalls erfolgen. i
Beim Auftreten von ZN! nach Fiir dieses sind keine

kann versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als Ge-
genmittel eingesetzt werden. Da Loperamid eine langere Wir-
kungsdauer als Naloxon hat, kann die wiederholte Gabe von
Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte daher engmaschig
{iber mindestens 48 Stunden berwacht werden, um ein
mégliches (Wieder-)Auftreten von {

nungen zu erkennen.

sollten andere Ursachen in Be-
tracht gezogen werden. Im Falle einer Atemdepression muss
ggf. kiinstlich beatmet werden.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen,
kann wer-

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium akut ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimitelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Lopedium akut enthélt

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

Jede Hartkapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie
die Anwendung des Arzneimittels ab und holen Sie sich
umgehend arztliche Hilfe

Héaufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschatzbar)

+ Oberbauchschmerzen, in den Riicken ausstrahlende

Dr ei

des Bauches, Fieber, schneller Pus, Ubelkeit, Erbrechen,

1akule Pankreamls) sein kénnen

Andere mégliche Nebenwirkungen
Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten uner-
wiinschten Wirkungen waren Verstopfung, Bldhungen, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien und
nach Markteinfiihrung beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Verstopfung, Ubelket, Blahungen

« Schwindel, Kopfschmerzen

Gelatine, La Ph.Eur)
[pflanzlich], Maisstérke, Talkum, Eisen(Ill-hydroxid-oxid x
H,0 (E 172), Eisen(l,ll)-oxid (E 172), Patentblau V/ (E 131)
(enthalt Natrium), Titandioxid (E 171)

Wie Lopedium akut aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Hartkapseln mit grauem Kapselunterteil und griiner Kappe

Packungen mit 10 Hartkapseln
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