Lopedium® T akut bei akutem Durchfall

2mg Tabletten

Fir Erwachsene und Jugendiiche ab 12 Jahren
Loperamidhydrochlorid
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Was ist Lopedium T akut und
wofiir wird

woflr wird es angewendet?

T akut beachten?

* ttraconazol, Ketoconazol (Mittel zur Behand-
lung einer Pilzinfektion)

Lopedium T akut enthélt den Wirkstoff Lopera-
midycactiord. Lopersmichysiocrord 1t e
Mittel gegen Durcht

r symptomatischen Behandlung von akuten
Durchfalien fur Jugendiiche ab 12 Jahren und Er-
wachsene, sofern keine ursachliche Therapie zur
Verfligung steht.

Eine e 2 Tago inusgstands Behanclung i
Loperamid darf ur unter arzticher Verordnung
una Veriufsbobachiung erfolga

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Lopedium T akut
beachten?

Lopedium T akut darf nicht eingenommen
werden

Sie allergisch gegen L

" -
musstorungen)

Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhhter
Biutfette)

Desmopressin (Mittel zur Behandlung von ver-
mehrtem Harnlassen)

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem
ahnlichen Wirkmechanismus wie Lopedium T
st dessen Wiking verstirken konnen nd Ar-
neimittel, die die Magen-Darm-Passage be-
schleurigen, dessen Wirkung vermindem Koo~

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn

Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-

tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
potheker um

Schwangerschaft

chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

Vo Kindern unter 12 Jahren (sehe auch ,Was
ist bel Kindern zu berticksichtigen’

wenn Sie an Zustanden, bei Sonor e Ver.
langsamung der Darmtatigkeit zu vermeiden
ist, z. B. aufgetriebener Leib, Verstopfung und
Darmverschluss, leiden. Lopedium T akut
muss bei Auftreten von Verstopfung (Obstipa-
ton), aufgetiabansm Lelb odr” Darmer
schluss(lous) sofot abgosetzt wo

e an Durc o it Fisber und/

oder ltigem Stunl ehérgenen, loden
wenn Sie an Durchfallen, die wahrend oder
nach der Einnahme von Antibiotika auftreten,

eide
wenn Sie an chronischen D

Frau-
en (ca. 800), die wahrend der Schwangersohaft
den Wirkstoff von Lopedium T akut einnahmen,
Keine aindeutigen Hinweise auf eine fuohtsabe-
digende Wirkung gefunden wurden, sollten Sie
Lopedium T ekt n der Schwangevschaﬂ nicht
einnehms

Stillzeit
Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Lopedium
T akutin die Muttermilch Ubergehen konnen, soll-
ten Sie Lopedium T akut in der Stilzeit nicht ein-
nehmen.

Verkehrstichtigkoit und Fahigkeit zum Be-
dient

B Durchianen o Folge der Einnahme von
Lopecium T akut kan o8 zu Schwindsl, Midig-

gen leiden (Diese Erkrankungen drfen nur
nach érzticher Verordnung mit Loperamidhy-
drochlorid behandelt werden.

wenn Sie an einem akuten Schub einer Colits
ulcerosa (geschwiirige Dickdarmentziindung)
leiden.

Lapedium T akut dar e nach srtlcherVerord-
nung eingenommer fen, wenn eine Leber-
Crkaankung bestoht oder durchgemacht worde,
weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau
von Loperamid verzogert und das Risiko von Ne-
benwirkungen erhsht sein kann.

Was st bel Kindern 2u berlicksio
Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit \Dveram\dr
haligen Arzneimitio benandort werdon

istim Stra-
Bonverkehrund boidr Arbat it Maschinen Vor-
sicht angeraten.

Lopedium T akut enthélt Lactose und Nat-
rium

Bitte nehmen Sio Lopedum T skut erst nach
Riicksprache mit Ihrem Ar

Kaert it dass Sio onter einer umemagncnkeu
‘gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Disses Arznaimitl srhilt wenige ais 1 mimol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Jnatriumrei”.

3 Wie ist Lopedium T akut ei

12 Jahren

arzticher Verordnung it
neimiteln behandelt werden. Aufgrund des ho-
hen Wirkstoffgehalts ist Lopedium T akut fur die-
se Altersgruppe nicht geeignet. Hierfir stehen
nach érztiicher Verordnung andere Darreichungs-
formen zur Verfigung.

und
Nehmen Sie Lopedium T akut nur fir die in
Abschnitt 1 beschriebenen Anwendungsgebiete
ein. Die empfohlene Dosierung von Lopedium T

méBiger Herzschlag) auftreten konnen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Lopedium T akut einnehmen,

« wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbe-
handiung Lopedium T akut einnehmen médch-
ten. o

e nach Anweisung [nes Arzes oder Apothe-
Kers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betrégt
[Aiter [Erstdosis |Wiederho- [Tages-
lungsdosis (hdchstdo-
sis
Jugend- 1 Tablette |1 Tablette |4 Tabletten
liche ab = 8mg Lo-
12 Jah- |Loperamid- |Loperamid- [peramidhy-
iren ydrochlo- | hydrochlo-  (drochlorid)
ric) ric)
Erwach- |2 Tab\enen 1 Tablette |6 Tabletten
sene to-|2mg - 12mg
eramy. |Loperatic- [Coperamic-
roctlorio) ycroio- ycrocho-
ic) ficy

ope-
dium T aufsuchen.
Es liegen Einzelberichte zu Verstopfung mit e
nem erhdhten Risiko fir eine schwere entziind-
liche Erweiterung des Dickdarms (toxisches

Zu Beginn der
fen erfolgt die Einnahme der Erst
sol nach jedemn ungeformien S S ds Wieder:
holungadosis sngenommer ie emp-

Gt icht uberschri-

st Durc-

o liten
unter einer durch virale und bakterielle Erteger
verursachten infektisen Dickdarmentziinduny
(Colits) und wurden mit Loperamidhydrochlo-
id behandet.

« wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Achten Sie auf einen von

oo
Kinder unter 12 Jahren

Lopedium T akut ist fir Kinder unter 12 Jahren
wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht geeig-

dere D:

rsatz
Fbssgkelen und Satzen {E\ek{rnly{en) Dies ist
die wicht bei

net. Hierfiir stehen nach arztiicher Verordnung an-
zur Verfiigung,

Durchial do es dabel 21 torobenFilssokets- ind
Salzverlusten kommen kann. Dies it insbeson-
e i Kinen Ao Mimirookornet s i
Zeichen eines Fliissigkeitsverlusts sein. Sie oder
Ihr Kind kénnen sich benommen fhlen und be-
ginnen zu erbrechen. Auch In desam| FaH stdo

wichtigste BehandlungsmaBnahm
nor rsatz von Flssighaton und Saizon (orale
Rehydratationstherapie).

Lopedium T akut filhrt zu einer Beendigung des
Durchtalls, wobe die Ursache richt betoben

wird. Wenn mglich, sollte auch die Ursache be-
hsndel( reraen Sprocnan Sis sl it e
Az

hmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Fldssigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser)

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Lopedium T akut ohne rzichen Rat
nicht langer als 2 Tage ein.

Wenn der Durchiall nach 2 Tagen Behandiung mit
Lopedium T akut weiterhin besteht, muss Lope-
dm Tkt abgesetzt werden und e A7z aul-
gesucht we

Eine Goer 2 Toge hinausgehendie Behandiung it
loperamidhaltigen Arzneimitteln darf nur unter
rzlcher Verordnung und Verlausbeobachtung

rfolgen.

hydrochiord, dem Wiktoff von Lopecium T
urden berchtt. Nehmen S cses Pro-
o o tr s andren &1 den vorgesana:
en Zwock (sahe AbSonTt 1) en und nehmen
Sie niemals mehr als die empfohiene Menge (sie-
he Abschnitt 3) ein. Bei Patienten, die zu viel Lo-
peramidhydrochiorid, dem Wirkstoff in Lopedium
Takut, eingenommen hatten, wurden schwerwie-
gende Herzprobleme (u. a. ein schneller oder un-
regelmBiger Herzschiag) beobachtet.

pediumT

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

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

Suchen Sie méglichst umgehend einen Arzt auf
oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus, ins-
besanders, wenn Sie folgends Symptame ver-

P Stamezustand des Kerpers [Swpur) Koordina-

akut
*+ wenn dar Durchfal nach 2 Tagen Gehancung

Schiafrigkeit,
qung (Miosis). Muskaisteifheit, schvache At-

mit Lopedium T

Chen S einen At a

onaldorSoa faste it dr Stuhigang
legt

mete s 12 Stunden 2okl
bei Auftreten von Verstopf

bel Aufreton von aufgetnebenem Leib, Bauch-
schmerzon, Krampfen, Ubolklt, Verstopfung
und gestortem Abgang von Darmgasen (Zei-
chenainer ntestingien Obstrkton,

« erhohte
Sehiag, Andarungen fres Horzachiags (dese
Symptome kdnnen potenziell schwerwiegen-
de, lebensbedrohliche Folgen haben)

« Verstopfung, Darmverschiuss (lleus), Schwie-
rigkeiten beim Wasserlassen

Kinder reagieren starker auf groe Mengen von
Lopedium T akut als Erwachsene. Fals ein Kind
2 viel einnimmt oder eines der oben genannten
Symptome zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt

b von Lopadhum T skut zusamien
mit anderen Arznamitt

Informsren S hven Arzt oser Apotheker, wenn  Hinweise fiir den Arzt
sie zneimittel Zeichen einer (

Kirehch aingenormervangewender haben ode

von Loperamidhy-
drochlorid kdnnen auch nach einer relativen
(

anzuwenden.

Bitte sprectien Sie mit nrem Azt vor allem dann,

‘wenn Sie einen oder mehrere der folgenden Wirk-

stoferegemadig odr auch gelsgentich sinah-

men mi

. Rmnnvnr (Mittel zur Behandiung einer HIV-in-
fekt

rung auftreten. Die Behandlung n:hie’l sich nach
den Uperdosienungssrscheiningen und dem
Krankheitsbild. Unter au«.cherVevlamsneo
tung solte eine EKG-Uberwachung Wncanticn
e arngering dos O mervale rtogen
Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uber-
dosierung kann versuchsweise der Opioidanta-
gonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt

Fortsetzung auf der Rickseite >>
se30s31S



werden. Da Loperamid eine langere Wirkungs-
auer s Naloxon hat, kann dio wiedrholto Gabe

« Harnverhalt
« Midigkeit

her engmaschig iber mindestens 48 Stunden
iberwacht werden, um ein mégliches (Wieder-)
Auftreten von ( N

Meldung von Nebenwirkungen

erkennen
Bei ungeniigender Wirkung soliten andere Ursa-
chen in Betracht gezogen werden. Im Falle einer
Atemdepression muss ggf. kinstlich beatmet
werder

L

i erken, wenden
Sie Sich an hvem Arst aer Apotheker.Dies git
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

entfernen, kann gegebenenfalls eine Magenspii-
lung durchgefihrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium T
akut vergessen haben

Nehmen 5t richt de doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

aut-

fir Arzneimittel und Medizinpro-

dukte
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
KSnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arznelmittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Lopedium T akut auf-
zubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder un-
zugénglich aut.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Uniarton und der Blsterpaciung rach ver.

Wenn eine dieser
tritt

neimittels ab und holen Sie sich umge-
hend érztliche Hilfe

Haufigieit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar)
Oberbauchschmerzen, in den Ricken aus-
strahlende

enon Bas veraledstm bez\em svch ot
letzten Tag des angegebenen Mon:

Firr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

lichkeit bei Berihrung des Bauches, Fieber,
schneller Puls, Ubelkeit, Erbrechen, di
tome einer Entziindung der Bauchspeicheldri-
se (akute Pankreatits) sein konnen

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Diein kiinischen Studien am haufigsten berichte-
ten unerwiinschten Wirkungen waren Verstop-
fung, Bldhungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in inischen
Studien und nach Markieinfuhrung beobachtet:
‘i (kann bis zu 1 von 10 Behandelten beref-

* Verstopfung, Ubelkeit, Blhungen
« Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeiten
betreffen)

« Schiafrigkei

* Sehmercenund Beschwerdenim Magen-Darm-
Bereich, Mundtro

+ Sermerzon m Obaromueh, Erbrachen

« Verdauungsstérungen

* Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeten be-
reffen)

« aufgeblahter Bauch
« Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylakti-

Ertsogen itel niemas dber das Ab-
asser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie i Inrer Apothoke, wie
das Arzneimittel 2u entsorgen ist, wenn

nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei, Weitere Informationen fin-
den Sie unter www.bfarm, de/arzneimitilentsor-
gung.

=

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Lopedium T akut enthalt
Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

Jede Tablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochio-
rid,

Die sonstigen Bestandeil sind:
Calciumhydrogenphosphat-Diydrat, Carboxy-
methystérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanz-
lich], Maisstiirke, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie anedium T akut aussieht und Inhalt
der Pach

Welte, Tunde Snap-Tab-Tabetien it enssiiger
Kert

Packungen mit 10 Tabletten

sche Reaktionen anaphylakti-
scher Schock), anaphylaktoide Reaktionen

Hexal AG

Korpers,
Bewusstseinstriibung, erhdhte Muskelspan:
nung, Koordinationsstérungen

« Pupilenverengung

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

. fleus, paraiyti-  E-Mal
scher lleus), Erweiterung des Dickdarms (Me-
jacolon, einschiieBich toxisches Megacolon) ~ Hersteller

*+ blasenbidende HautercankLngen snschit-

Salutas Pharma GmbH

toxisch epi-
dermale Nekrolyss und Enhema mtiorme),
Schwellung von Haut oder Schieimhauten

39179 Barleben

durch im Gewebe
(Angiosdem), Nesselsucht, Juckreiz

arbeitet im Juli 2023.
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