Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Loperamidum PPH 2 mg tabletés
loperamido hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Loperamidum PPH ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Loperamidum PPH
Kaip vartoti Loperamidum PPH

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Loperamidum PPH

Pakuotés turinys ir kita informacija

IZEENCN .

1. Kas yra Loperamidum PPH ir kam jis vartojamas

Loperamidum PPH yra vaistas nuo viduriavimo. Jis létina maisto slinkimg vir§kinimo traktu, mazina
vandens ir elektrolity i§skyrimg ir didina iSangés rauko tonusa. Dél Loperamidum PPH poveikio suretéja
tuStinimasis ir sumazéja iSmaty kiekis.

Loperamidum PPH yra simptominé Zarny veiklos sutrikimo, jy uzdegimo sukelto iiminio arba létinio
viduriavimo gydymo priemoné. Be to, vaistas mazina sekrecija ligoniams, kuriems atlikta ileostomija (yra
iSoriné Zarnos fistulé), pasalinta gaubtiné zarna arba didelé zarny dalis.

2. Kas Zinotina pries vartojant Loperamidum PPH

Loperamidum PPH vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija loperamido hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

jaunesniems nei 6 mety vaikams;

jeigu sergama timine dizenterija, kuriai biidinga kraujas iSmatose ir kar§¢iavimas;

jeigu sergama opiniu kolitu (Zarny uzdegimu);

jeigu yra iminis viduriavimas, kurj sukélé patogeninés bakterijos ar pseudomembraninis kolitas,
susij¢s su antibiotiky vartojimu.

° Jeigu pasireiskia viduriy uzkietéjimas ar pilvo iSpiitimas, vaisto vartojimag reikia nutraukti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Loperamidum PPH.



. Sio vaisto negalima vartoti kita nei numatyta paskirtimi (zr. 1 skyriy) ir vartoti didesnio nei
rekomenduojama jo kiekio (Zr. 3 skyriy). Gauta pranes$imy apie sunkius Sirdies veiklos sutrikimus
(ju simptomai — pagreitéjes arba nereguliarus Sirdies ritmas) pacientams, kurie i§géré per daug
loperamido (veikliosios Loperamidum PPH medziagos).

. Zarny peristaltikos slopinimas gali daryti maZiau pastebimus ar sunkinti, ypa¢ vaikams, vandens ir
elektrolity trikumo simptomus, todél loperamidu gydomas ligonis turi vartoti pakankama kiekj
skysciy (pvz., vandens) ir mineraliniy drusky.

. Pacientai, sergantys AIDS, ir kurie viduriavimo gydymui vartoja loperamido, vaisto vartojima turi
nutraukti iSkart, vos tik pasireiskia pirmieji pilvo i§piitimo simptomai.

. Jeigu loperamido vartojama timiniam viduriavimui gydyti ir per 48 valandas btiklé nepageréja,
vaisto vartojimga reikia nutraukti ir reikia pasitarti su gydytoju. Pacientams, kuriems viduriavimas
yra susijes su ankséiau gydytojo diagnozuotu dirgliosios Zarnos sindromu, taip pat reikia pasitarti
su savo gydytoju, jeigu simptomai pakinta arba jeigu viduriavimas kartojasi daugiau nei dvi

savaites.

. Jeigu Jums nustatytas kepeny veiklos sutrikimas, $io vaisto reikia vartoti atsargiai, nes dazniau gali
pasireiksti toksinis vaisto poveikis centrinei nervy sistemai.

. Senyviems pacientams dozg reikia koreguoti atsizvelgiant j paciento atsaka j gydyma.

Vaikams

Vaisto vartoti nerekomenduojama jaunesniems negu 6 mety vaikams, nes jiems dél per didelio vaisto
stiprumo dazniau gali pasireiks$ti nepageidaujamas poveikis centrinei nervy sistemai.

Kiti vaistai ir Loperamidum PPH

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, ypac
jeigu vartojate:

- ritonaviro (vartojamo ZIV gydyti);

- chinidino (vartojamo sutrikusiam Sirdies ritmui ar maliarijai gydyti);

- geriamojo desmopresino (vartojamo padidéjusiam Slapinimuisi gydyti);

- itrakonazolo ar ketokonazolo (vartojamo grybelinei infekcijai gydyti);

- gemfibrozilio (vartojamo padidéjusiam cholesterolio Kiekiui gydyti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Loperamidum PPH nepatariama vartoti zindymo laikotarpiu, nes nedidelis kiekis gali patekti j motinos
piena. Pasitarkite su savo gydytoju dél tinkamo gydymo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Viduriavimo gydymui vartojant Loperamidum PPH, gali pasireiksti sgamonés praradimas, sgmonés
pritemimas, nuovargis, mieguistumas ir svaigulys. Tod¢l vairuoti ir valdyti mechanizmus reikia atsargiai.

Loperamidum PPH sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §j vaista.



3. Kaip vartoti Loperamidum PPH

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
1 gydytoja arba vaistininka.

Suaugusiesiems ir vyresniems negu 12 mety paaugliams

Jei pasireiské iminis viduriavimas, i§ pradziy reikia gerti 4 mg loperamido hidrochlorido (atitinka dvi
tabletes), véliau, t. y. po kiekvieno iSsitustinimo beformémis iSmatomis, reikia gerti po 2 mg loperamido
hidrochlorido (atitinka vieng tablete). Didziausia loperamido hidrochlorido paros dozés yra 16 mg
(atitinka 8 tabletes). Jos virSyti negalima. Jei poZymiai per 2 paras pradéjus gydyma nepraeina, tirti dél
viduriavimo priezasties. Prizitirint gydytojui vaisto vartojima galima testi iki 5 dieny.

Létinio viduriavimo atveju paros doz¢ yra 4 mg loperamido hidrochlorido (atitinka dvi tabletes). Jei
bitina, doze¢ galima didinti, t. y. per dieng gerti 4 tabletes (8 mg), daugiausiai — 8 tabletes (16 mg). Létinj
viduriavimg slopinti loperamidu galima ne ilgiau kaip 10 dieny.

6-12 mety vaikams, jei kiino svoris ne mazesnis nei 20 kg

Po kiekvieno iSsitustinimo beformémis iSmatomis reikia gerti 2 mg loperamido hidrochlorido (atitinka
vieng tablete). DidZiausia loperamido hidrochlorido paros dozé yra 6-8 mg (atitinka 3-4 tabletes). Jos
virSyti negalima. Jei poZymiai per 2 paras pradéjus gydyma nepraeina, reikia tirti dél viduriavimo

v —

K3 daryti pavartojus per didele Loperamidum PPH doze?

Jeigu pavartojote per daug Loperamidum PPH, nedelsdami kreipkités patarimo j gydytoja arba ligoning.
Jums gali pasireiksti Sie simptomai: padaznégjes Sirdies plakimas, nereguliarus Sirdies ritmas, pakites
Sirdies plakimas (Sie simptomai gali turéti sunkiy, grésme gyvybei kelian¢iy padariniy), raumeny
stingulys, nekoordinuoti judesiai, mieguistumas, Slapinimosi sunkumai arba pavirSutiniskas kvépavimas.

Palyginti su suaugusiais, vaikai stipriau reaguoja j didelj Loperamidum PPH kiekj. Jeigu vaikas i§géré per
didele vaisto doze¢ arba jam pasireiské bent vienas i§ pirmiau minéty simptomy, nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

Gali pasireiksti stuporas (visiSkas nejudrumas ir nekalbumas), pasireiksti mieguistumas, miozé (akies
vyzdzio susitraukimas), pasireiksti viduriy uzkietéjimas ir Zarny nepraeinamumas.

Loperamido hidrochlorido priesnuodis yra naloksonas.

Pamirsus pavartoti Loperamidum PPH

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Salutinis loperamido hidrochlorido poveikis, pasireikes klinikiniy tyrimy metu ar po vaisto pateikimo j
rinkg, pateiktas pagal pasireiSkimo daznj.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- galvos skausmas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, pilvo ptitimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):



- svaigulys, mieguistumas, pilvo skausmas, nemalonus pojiitis pilve, burnos sausmé, vir§utinés pilvo
dalies skausmas, vémimas, dispepsija (virSkinimo sutrikimas), iSbérimas.

Reti Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1i$ 1 000 asmeny):

- padidéjusio jautrumo reakcijos, anafilaksinés reakcijos (jskaitant anafilaksinj Soka ir
anafilaktoidinés reakcijas), angioneuroziné edema — alerginés reakcijos, iskaitant nepaaiskinama
$vokstima, dusulj, nualpimg ar veido ir gerklés tinimg. Jeigu pasireiskia Sie simptomai, nedelsiant
pasitarkite su gydytoju;

- samonés netekimas, stuporas ar sgmonés pritemimas (nualpimas, silpnumo jausmas ar sumazejes
budrumas), nekoordinuoti judesiai;

- padidéjegs raumeny tonusas;

- mioze (akies vyzdzio susitraukimas);

- zarny nepraeinamumas (taip pat ir paralyzinis);

- didelé gaubtiné zarna (megacolon), jskaitant toksing didele¢ gaubting zarna;

- pilvo tempimas;

- dilgéliné ir niezulys;

- puslinio tipo i§bérimas, jskaitant Stivenso-DZonsono sindroma, daugiaforme eritemg (odos liga,
susijusi su papuliy ir démiy pasireiskimu) ir toksine epidermio nekrolizg (viso kiino odos
paraudimg ir papuliy formavimasi);

- Slapimo susilaikymas;

- nuovargis.

Salutinio poveikio reikiniai, kuriy daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

- virSutinés pilvo dalies skausmas, j nugarg plintantis pilvo skausmas, pilvo skausmingumas
prisilietus, karS¢iavimas, padaznéjes pulsas, pykinimas, vémimas, kurie gali biiti kasos uzdegimo
(timinio pankreatito) simptomai.

Jeigu pasireiské bent viena i$ $iy nepageidaujamy reakcijy, nebevartokite vaisto ir nedelsiant kreipkités

medicininés pagalbos.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesimg apie $alutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant formag
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto prane§imo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR)
forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.

5. Kaip laikyti Loperamidum PPH

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.

Ant dézutés bei lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvapris.vvkt.lt%2Fvvkt-web%2Fpublic%2Fnrv&data=04%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833371953211%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=uLl8iSdoc2wIkXNAV5pXB3du4OpZb%2FHUBDggG%2FwlsYo%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.vvkt.lt%2Findex.php%3F4004286486&data=04%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833371953211%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=v3ydmv9XrpWQxGW9hayvCZaKcu0R8TRCoQoAm9aIxs0%3D&reserved=0
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Loperamidum PPH sudétis

- Veiklioji medZiaga yra loperamido hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 2 mg loperamido
hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, kukuriizy krakmolas, povidonas 25, stearino
rugstis.

Loperamidum PPH iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tableté yra balta arba beveik balta, abipus ploks¢ia, su nuozulniu krastu.
Loperamidum PPH tickiamas lizdinése plokstelése. Kartono dézutéje yra 30 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Gamintojas
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Lenkija

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa D¢ba, Lenkija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-03-01.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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