GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Loperamid STADA 2 mg/ml

Tropfen zum Einnehmen, Lsung

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Loperamid STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Loperamid STADA® beach-
ten?

. Wie ist Loperamid STADA® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Loperamid STADA® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. Was ist Loperamid STADA® und wofiir wird es angewendet?

Loperamid STADA® ist ein Arzneimittel gegen Durchfall.

Loperamid STADA® wird angewendet

— zur symptomatischen Behandlung von Durchfallen, sofern keine ur-
séchliche Therapie zur Verfiigung steht.

Eine langfristige Anwendung bedarf der &rztlichen Verlaufsbeobach-

tung.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Loperamid STADA®
beachten?

Loperamid STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Loperamidhydrochlo-
rid, Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Loperamid STADA® sind

— wenn Sie unter Zustanden leiden, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtétigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener Leib, Ver-
stopfung und Darmverschluss

— von Kindern unter 2 Jahren (siehe auch unter 2. Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Loperamid STADA® ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamid STADA® ist

erforderlich

Loperamid STADA® sollte nicht angewendet werden bei

— Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuhl einhergehen

— einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche
Darmerkrankung)

— Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika
(Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen) auftreten (An-
tibiotikaassoziierte Colitis pseudomembranosa).

Bei Durchfall kann es zu groBen Flussigkeits- und Salzverlusten kom-

men. Deshalb muss als wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durch-

fall auf Ersatz von Fliissigkeit und Elektrolyten geachtet werden. Dies
gilt inshesondere fiir Kinder.

Kinder

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Loperamid-haltigen Arznei-

mitteln, wie z.B. Loperamid STADA® behandelt werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren muss die Dosierung nach dem

Korpergewicht berechnet werden (siehe unter ,,3. Wie ist Loperamid

STADA® einzunehmen?“).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Loperamid STADA® darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt ange-

wendet werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder bestanden
hat, weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid
im Korper verzogert sein kann.

Bei Einnahme von Loperamid STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme folgender Arzneimittel mit Loperamid
STADA® konnen Anzeichen fiir eine Atemabflachung (Atemdepressi-
on) ausgeldst werden:

— Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)
— Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz)

— Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen).
Ebenfalls wurden Wechselwirkungen unter der Einnahme des HIV-
Arzneimittels Ritonavir beobachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrungen vorlie-
gen und der Wirkstoff in die Muttermilch iibergeht, sollte eine An-
wendung in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen sind bisher nicht bekannt geworden.

Die unter 4. (,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*) aufgefiihrten
Nebenwirkungen konnen das Reaktionsvermdgen gegebenenfalls be-
einflussen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Loperamid STADA® )

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, und selten eine Verkrampfung der Atemwege (Bron-
chospasmus) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 12,9 Vol.-% Ethanol.

3. Wie ist Loperamid STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Loperamid STADA® immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Erwachsene

Bei akuten Durchfallen zu Beginn der Behandlung 50 Tropfen (ent-
sprechend 4 mg Loperamidhydrochlorid) und danach nach jedem un-
geformten Stuhl jeweils 25 Tropfen (entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid).

Eine tégliche Dosis von 8-mal 25 Tropfen (entsprechend 16 mg Lo-
peramidhydrochlorid) soll nicht iiberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: téglich 50 Tropfen (entsprechend 4 mg
Loperamidhydrochlorid).




Kinder Gber 8 Jahre

Bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behandlung und nach jedem
ungeformten Stuhl 25 Tropfen (entsprechend 2 mg Loperamidhydro-
chlorid).

Eine tégliche Dosis von 4-mal 25 Tropfen (entsprechend 8 mg Loper-
amidhydrochlorid) soll nicht tiberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: téglich 25 Tropfen (entsprechend 2 mg
Loperamidhydrochlorid).

Kinder zwischen 2 und 8 Jahren

Die empfohlene Dosierung betragt taglich 0,04 mg Loperamidhydro-
chlorid pro kg Kérpergewicht des Kindes (entsprechend 1 Tropfen pro
2 kg Korpergewicht des Kindes).

Art der Anwendung

Die Tropfen sollen mit etwas Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) einge-
nommen werden.

Flasche beim Tropfen senkrecht halten!

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchféllen auch 48 Stunden nach Behandlungs-
beginn der Durchfall weiterhin besteht, solite Loperamid STADA® nicht
weiter eingenommen werden und ein Arzt aufgesucht werden.
Loperamid STADA® sollte ohne arztliche Aufsicht nicht langer als 4
Wochen angewendet werden.

Bitte achten Sie darauf, die infolge des Durchfalls auftretenden Fliis-
sigkeits- und Elektrolytverluste (Salze) auszugleichen. Dies gilt ins-
besondere bei Kindern. Fragen Sie ggf. lhren Arzt oder Apotheker, wie
Sie die Verluste geeignet ausgleichen kdnnen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Loperamid STADA® zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Loperamid STADA® eingenommen

haben, als Sie sollten )

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, da-

mit dieser tiber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich

bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientie-

ren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Als Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid STADA® kinnen fol-

gende Beschwerden auftreten:

— Verstopfung

— Darmverschluss

- Vergiftungserscheinungen des zentralen Nervensystems (Neuroto-
xizitat) wie Krdmpfe, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Schiafrigkeit (Som-
nolenz), gesteigerte und unwillkiirlich ablaufende Muskelbewe-
gungen (Choreoathetose), Storung der Koordination von Bewe-
gungsabldufen (Ataxie) oder Herabsetzung der Atmung (Atemde-
pression).

Hinweis fiir den Arzt:

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die

wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte da-

her engmaschig tiber mindestens 48 Stunden {iberwacht werden, um

ein mdgliches (Wieder)auftreten von Uberdosierungserscheinungen

zu erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen, kann ggf.

eine Magensplilung durchgefiihrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid STADA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-

nahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlung wie

verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid STADA® abbrechen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung vorzeitig

abbrechen méchten. Der Behandlungserfolg kann sonst geféhrdet

werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,

fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Loperamid STADA® Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-

de gelegt:

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als
1von 10000 Behandelten

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Sehr selten: weniger als
1von 10000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt:
Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen. Gelegentlich: Schwindelgefiihl.
Erkrankungen des Magen-Darm Trakts

Gelegentlich: Bauchkréampfe, Ubelkeit, Mundtrockenheit. Sehr selten:
Darmverschluss (lleus) und Férderung der Aushildung einer Dick-
darmerweiterung als Komplikation z.B. einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung (toxisches Megakolon).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten: Harnverhaltung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Nesselsucht, Schwellung von Haut oder Schleimh&uten durch
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (angioneurotisches Odem). Sehr
selten: Schwere blasenbildende Hauterkrankungen (einschlieBlich to-
xisch epidermale Nekrolyse).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Miidigkeit.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktion wie Hautausschlag. Sehr selten:
Anaphylaktischer Schock.

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, und selten eine Verkrampfung der Atemwege (Bron-
chospasmus) hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. Wie ist Loperamid STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nach Anbruch 12 Monate haltbar.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Loperamid STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid

1 ml enthélt 2 mg Loperamidhydrochlorid (1 ml entsprechen 25 Trop-
fen zum Einnehmen, Losung).

Die sonstigen Bestandteile sind
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Propylenglycol, Saccharin-Natrium
2H,0, gereinigtes Wasser, Kakao-Aroma. Enthalt 12,9 Vol.-% Ethanol.

Wie Loperamid STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Losung.

Loperamid STADA®ist in Packungen mit 10 ml (N1) und 20 ml (N2)
Tropfen zum Einnehmen, Losung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt Uberarbeitet
im Januar 2008.

e

STADA

9206512 0802



