Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lopedium® T

2 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o 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.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Lopedium® T und wofir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Lopedium® T beachten?

1
2
3. Wie ist Lopedium® T einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Lopedium® T aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1 Was ist Lopedium® T und wo-
fiir wird es angewendet?

Lopedium® T ist ein Mittel gegen Durchfall.

Lopedium® T wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Durchfél-
len, sofern keine urséchliche Therapie zur Verfu-
gung steht. Eine langfristige Anwendung bedarf
der arztlichen Verlaufsbeobachtung.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Lopedium® T
beachten?

Lopedium® T darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lo-
peramidhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Lopedium® T sind

e wenn Sie an Zustanden leiden, bei denen eine
Verlangsamung der Darmtétigkeit zu vermeiden
ist, z. B. aufgetriebener Leib, Verstopfung und
Darmverschluss

e von Kindern unter 8 Jahren (siehe auch ,Was ist
bei Kindern zu berticksichtigen?”).

Lopedium® T sollte nicht eingenommen wer-

den

e wenn Sie an Durchféllen leiden, die mit Fieber
und blutigem Stuhl einhergehen

e wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis
ulcerosa (geschwirige Dickdarmentziindung) lei-
den

e bei einer bakteriellen Darmentziindung, die
durch in die Darmwand eindringende Erreger
(z. B. Salmonellen, Shigellen und Campylo-
bacter) hervorgerufen wird

e wenn Sie an Durchféllen leiden, die wéhrend
oder nach der Einnahme von Antibiotika auftre-
ten (pseudomembrandse [Antibiotika-assoziier-
te] Kolitis).

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Loperamid-
haltigen Arzneimitteln, wie z. B. Lopedium® T, be-
handelt werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren muss die Do-
sierung nach dem Kérpergewicht berechnet wer-
den (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Lopedium®T einzu-
nehmen?").

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist
Lopedium®T fir diese Altersgruppe nicht geeignet.
Hierfir stehen andere Darreichungsformen zur
Verfugung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Lopedium® T ist erforderlich

e wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehand-
lung mit Lopedium® T behandelt werden. Sie soll-
ten bei den ersten Anzeichen eines aufgetriebe-
nen Leibes die Einnahme von Lopedium® T
beenden und lhren Arzt aufsuchen. Es liegen
Einzelberichte Uber ein toxisches Megacolon bei
AIDS-Patienten vor. Diese litten unter einer durch
virale und bakterielle Erreger verursachten
infektidsen Dickdarmentzindung (Kolitis) und
wurden mit Loperamidhydrochlorid behandelt.
wenn eine Lebererkrankung besteht oder durch-
gemacht wurde, weil bei schweren Leberer-
krankungen der Abbau von Loperamid verzbgert
sein kann. In diesen Fallen darf Lopedium® T nur
nach Rucksprache mit dem Arzt angewendet
werden. Patienten mit Leberfunktionsstérung
sollten engmaschig auf Anzeichen einer Vergif-
tungserscheinung des zentralen Nervensystems
(ZNS-Toxizitat) iUberwacht werden.

Lopedium®T flihrt zu einer Beendigung des Durch-
falls, wobei die Ursache nicht behoben wird. Wenn
méglich, sollte auch die Ursache behandelt wer-
den.

Bei Durchfall kann es zu groBen Flissigkeits- und
Salzverlusten kommen. Deshalb muss als wichtig-
ste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall auf
Ersatz von Flussigkeit und Elektrolyten geachtet
werden. Dies gilt insbesondere fur Kinder.

Bei Einnahme von Lopedium® T mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt vor allem dann,

wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arz-

neimittel/Arzneistoffe regelmaBig oder auch gele-

gentlich einnehmen mussen:

¢ Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infek-
tion)

e ltraconazol (Mittel zur Behandlung einer Pilzin-
fektion)

e Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen)

e Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhéhter
Blutfette)

Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit
dampfen (z. B. Opioide = starke Schmerzmittel),
kénnen die Wirkung von Lopedium® T verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Da mit der Anwendung bei Schwangeren nur
begrenzte Erfahrungen vorliegen und der Wirkstoff
in geringen Mengen in die Muttermilch Ubergeht,
sollte eine Anwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei Durchféllen kann es zu Midigkeit, Schwindel
und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im StraBBen-
verkehr oder bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht
angeraten.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Lopedium® T
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Lopedium® T daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Lopedium® T einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Lopedium® T 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 Uibliche Dosis

Erwachsene

Bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behandlung
2 Tabletten Lopedium® T und danach nach jedem
ungeformten Stuhl jeweils 1 Tablette Lopedium® T.
Eine tagliche Dosis von 8 Tabletten Lopedium® T
soll nicht Gberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 2 Tabletten Lope-
dium® T taglich.

Kinder Gber 8 Jahre

Bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behandlung
und nach jedem ungeformten Stuhl 1 Tablette
Lopedium®T.

Eine tagliche Dosis von 4 Tabletten Lopedium® T
soll nicht tberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 1 Tablette Lope-
dium® T taglich.

Kinder von 2 bis 8 Jahren

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren betragt die
empfohlene Dosierung 0,04 mg Loperamidhydro-
chlorid pro kg Kérpergewicht taglich. Hierfur ste-
hen andere Darreichungsformen zur Verfigung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser)
ein.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchfdllen 48 Stunden nach
Behandlungsbeginn der Durchfall weiterhin be-
steht, sollte Lopedium® T nicht weiter eingenom-
men und ein Arzt aufgesucht werden.

Lopedium® T sollte ohne arztliche Aufsicht nicht
langer als 4 Wochen angewendet werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Lope-
dium® T eingenommen haben als Sie soll-
ten

Zeichen einer Uberdosierung von Lopedium® T
sind Verstopfung, Harnverhalt, Darmverschluss

Fortsetzung auf der Riickseite >>



und Vergiftungserscheinungen des zentralen
Nervensystems (Neurotoxizitat) wie Krampfe,
Teilnahmslosigkeit (Apathie), Schlafrigkeit (Som-
nolenz), gesteigerte und unwillkiirlich ablaufende
Muskelbewegungen (Choreoathetose), Stérung
der Koordination von Bewegungsablaufen (Ataxie)
oder Herabsetzung der Atmung (Atemdepression).

Wenn Zeichen einer Uberdosierung auftreten, ist
auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen.

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung kann ver-
suchsweise der Opioidantagonist Naloxon als Ge-
genmittel eingesetzt werden.

Hinweis fiir den Arzt

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als
Naloxon hat, kann die wiederholte Gabe von
Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte daher
engmaschig Uber mindestens 48 Stunden Uber-
wacht werden, um ein mdégliches (Wieder-)Auf-
treten von Uberdosierungserscheinungen zu er-
kennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu
entfernen, kann gegebenenfalls eine Magenspu-
lung durchgeflhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium® T
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lopedium® T Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschétz-
bar

Madgliche Nebenwirkungen

Daten aus klinischen Priifungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichte-
ten unerwiinschten Wirkungen waren:

e Verstopfung und Schwindel

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien beobachtet:

Héufig:
e Schwindel, Kopfschmerzen
e Verstopfung, Mundtrockenheit, Bléhungen,

Bauchkrampfe, Koliken, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen

Erfahrungen nach Markteinfiihrung (Die Haufig-

keit dieser Nebenwirkungen ist unbekannt, da

diese aufgrund der vorhandenen Daten nicht ab-
geschatzt werden kann.)

e allergische Reaktionen und in einigen Féllen
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen ein-
schlieBlich anaphylaktischer Schock/anaphylak-
toider Reaktionen

e Schlafrigkeit, Mudigkeit, Bewusstlosigkeit, Be-
wusstseinsstérung

e Darmverschluss, aufgetriebener Leib, Dickdarm-
erweiterung (als Komplikation z. B. einer chro-
nisch entzlindlichen Darmerkrankung), Verdau-
ungsstérungen

e Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, Schwel-
lung von Haut oder Schleimhduten durch
Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Angio-
6dem), blasenbildende Hautreaktionen ein-
schlieBlich  Stevens-Johnson-Syndrom und
toxisch epidermaler Nekrolyse, plétzlich auftre-
tende entzundliche Erkrankungen der Haut oder
Schleimhaute (Erythema multiforme)

¢ Harnverhalt

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie ist Lopedium® T aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MafB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Lopedium® T enthalt
Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carboxyme-
thylstarke-Natrium (TypA) (Ph.Eur.), Lactose-Mo-
nohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstar-
ke, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Lopedium® T aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde Snap-Tab-Tablette mit einseitiger
Kerbe

Packungen mit 20 (N2) und 50 (N3) Tabletten
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Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
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