Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loper, 2 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum

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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Loper

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e N

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

Substancja czynng leku Loper jest loperamidu chlorowodorek.

Loperamidu chlorowodorek jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym.

Zmniejsza perystaltyke jelit, wydtuza czas przechodzenia tresci pokarmowe;j przez jelita. Ponadto
zwigksza spoczynkowe napigcie zwieracza odbytu, jednocze$nie zmniejszajac natychmiastowa
potrzebe wyprdznienia (parcie na stolec).

Wskazania do stosowania

Lek Loper jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewleklej biegunki.

U pacjentow z wytworzong przetoka jelita kretego lek Loper moze by¢ stosowany w celu zmniejszenia
liczby i objetosci stolcow oraz zwigkszenia ich konsystencji.

Lek Loper jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0so6b dorostych i dzieci w wieku powyzej
6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loper

Kiedy nie stosowa¢ leku Loper

- Jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

- Jako leczenia zasadniczego: u pacjentow z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscia
krwi w kale 1 wysokg goraczka; u pacjentow z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelit;
u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella 1 Campylobacter; u pacjentow



z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow o szerokim
zakresie dziatania.

- W przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego
ryzyka wystapienia ci¢zkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, rozszerzenia okreznicy i
toksycznego rozszerzenia okreznicy. Stosowanie leku Loper nalezy natychmiast przerwac
w przypadku wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci jelit.

Leczenie biegunki lekiem Loper jest leczeniem wylacznie objawowym. W kazdym przypadku, w
ktérym mozliwe jest ustalenie przyczyny biegunki, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane), lekarz
zaleci odpowiednie leczenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Loper nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentow z biegunka, szczeg6lnie u dzieci moze wystapi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitoéw. Dlatego w czasie biegunki nalezy przyjmowac¢ wieksza niz zwykle ilo$¢ plyndow, aby
uzupehié te niedobory.

Jesli po podaniu leku w ostrej biegunce, w ciagu 48 godzin objawy nie ustapia, nalezy przerwac
podawanie leku Loper i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci z AIDS, stosujacy lek z powodu biegunki, w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych
objawow wzdecia brzucha powinni natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowac sig

z lekarzem. Opisywano pojedyncze przypadki wystapienia toksycznego rozszerzenia okreznicy

u pacjentow z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywolanym zarowno przez
wirusy, jak i bakterie, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

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 pacjentdéw przyjmujacych zbyt
duze dawki loperamidu (substancji czynnej leku Loper) notowano wystgpowanie ci¢zkich zaburzen
pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

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

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:
- rytonawiru (leku stosowanego w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
- chinidyny (leku stosowanego w leczeniu niektorych chorob serca lub malarii);
- desmopresyny podawanej doustnie (leku stosowanego w leczeniu czestego oddawania moczu
1 moczenia nocnego);
- itrakonazolu lub ketokonazolu (leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych);
- gemfibrozylu (leku stosowanego w celu zmniejszenia stezenia ttuszczoéw we krwi).

Ciaza i karmienie piersia
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.

Lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzysci dla matki wzgledem potencjalnego
ryzyka wigzacego si¢ ze stosowaniem leku Loper przez kobiety w ciazy, szczeg6lnie

W pierwszym trymestrze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Loper w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W przebiegu biegunki leczonej loperamidem mogg wystgpi¢: zmeczenie, zawroty gtowy lub sennosé.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Loper zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Loper

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli w ciagu 48 godzin po zastosowaniu leku Loper objawy nie ustapia albo nasila sie i (lub) pojawia
sie inne (np. goraczka), nalezy koniecznie zasiegnac porady lekarskiej.

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowa dawka — 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci,
a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka — 2 tabletki (4 mg) na dobg¢ dla dorostych i 1 tabletka (2 mg)
na dobg dla dzieci; t¢ poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowaé az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na dobe, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej
wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna w ostrej i przewleklej biegunce — 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych
i dzieci. U dzieci dawka leku musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc./dobe) —
jednak nie wiecej niz 8 tabletek (16 mg) na dobe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz maksymalna zalecana dawka.

Stosowanie leku Loper u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac lek z ostrozno$cig i uwaznie
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznego wplywu na osrodkowy uktad nerwowy
(takie jak bole glowy, zawroty glowy, senno$¢, utrata Swiadomosci, otepienie, obnizony poziom
swiadomosci, zwigkszone napigcie migsni, nieprawidtowa koordynacja).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Loper u dzieci
Nie nalezy stosowac leku Loper u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Stosowanie leku u dzieci w wieku powyzej 6 lat, patrz punkt 3.

Stosowanie leku Loper u 0s6b w podesztym wieku
U 0so6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loper
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: ostupienie, zaburzenia
koordynacji ruchowej, sennos$¢, zwezenie zrenic, nadmierne napigcie migsniowe, depresja oddechowa
(tzn. sptycenie i zwolnienie oddechu), zatrzymanie moczu oraz niedrozno$¢ jelit (objawiajaca si¢



boélem brzucha, wymiotami, wzdgciami i zaparciem). Dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe niz dorosli
na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Loper, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po porade do lekarza
lub szpitala. Moga pojawi¢ si¢ nastepujace objawy: przyspieszona akcja serca, nieregularny rytm
serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga miec cigzkie, zagrazajace zyciu nastgpstwa), sztywnosc¢
migséni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w oddawaniu moczu i ptytki oddech.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Loper jest silniejsza niz u os6b dorostych. Jesli
dziecko przyjmie zbyt duza dawke leku lub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej
objawoOw, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Loperamid jest rodzajem opioidu, ktory dziala bezposrednio na jelita, gdy jest stosowany zgodnie z
zaleceniami, ale moze powodowac inne dziatania opioidowe, gdy jest naduzywany w duzych
dawkach, w takich sytuacjach moze wystapi¢ niepokdj, bezsennos¢, rozszerzenie zrenic, napady
agresji. Takie objawy moga wystapi¢ takze po ustgpieniu objawow przedawkowania.

Leczenie

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania jako antidotum lekarz moze poda¢ nalokson.
Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dluzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane
powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawac pod $cista kontrola przez
przynajmniej 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci o$rodkowego uktadu
nerwowego.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiele dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest czestymi objawami
zespolow biegunkowych (dyskomfort i bol w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty gtowy, zaparcie, wzdgcia z oddawaniem wiatrow). Czesto objawy

te trudno jest odrozni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujacym schematem:

Czegsto wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw
Niezbyt czesto wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow
Rzadko wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki

Czesto zghaszano: bol glowy, zatwardzenie, wzdecia i nudnosci.

Niezbyt czesto zgtaszano: zawroty glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, bol 1 dolegliwosci w obrgbie
brzucha, wymioty, b6l nadbrzusza oraz wysypke.

Rzadko zglaszano: zwigkszenie obwodu brzucha.

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia przewleklej biegunki

Czesto zglaszano: zawroty glowy, wzdecia, zatwardzenie 1 nudnos$ci

Niezbyt czesto zghaszano: bdl glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, bdl i dolegliwosci w obregbie brzucha
oraz niestrawnosc.

Po wprowadzeniu loperamidu do obrotu

Czesto zghaszano: béle i zawroty glowy oraz zatwardzenie, nudnosci 1 wzdgcia.

Niezbyt czesto zglaszano: bezsennos$¢, bole 1 dolegliwosci w obrebie brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej,
bol w nadbrzuszu, wymioty i niestrawno$¢ oraz wysypke.

Rzadko zgtaszano: zaburzenia uktadu odpornosciowego (reakcja nadwrazliwosci, reakcja
anafilaktyczna oraz anafilaktoidalna), zaburzenia uktadu nerwowego (nieprawidlowa koordynacja,




obnizony poziom $wiadomosci, utrata §wiadomosci, hipertonia — zwigkszone napigcie migsni,
otepienie), zaburzenia uktadu pokarmowego (niedroznos¢ jelita, rozszerzenie okr¢znicy, pieczenie
jezyka), zwigkszenie obwodu brzucha, zaburzenia skory i tkanki podskornej (obrzek
naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, $wiad, pokrzywka) oraz zwe¢zenie Zrenicy, zatrzymanie
moczu i zmeczenie.

Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

bol w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow, wrazliwos¢ uciskowa brzucha,
goraczka, przyspieszone tetno, nudnosci, wymioty, mogace by¢ objawami stanu zapalnego
trzustki (ostre zapalenie trzustki).

W przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Loper

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loper

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

Pozostale sktadniki leku to:
skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu stearynian


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Loper i co zawiera opakowanie

Lek Loper ma postac tabletek barwy biatej, dwustronnie ptaskich, okragtych, ze szlifem i linig
dzielacg po jednej stronie. Linia dzielgca nie stuzy do dzielenia tabletki na dwie rowne potowy.

Loper dostepny jest w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach po 10 lub 20 tabletek w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca/Importer
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strasse 15
06796 Brehna, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



