| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loperamidum PPH 2 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 2 mg loperamido hidrochlorido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé (vienoje tabletéje yra 100 mg laktozés
monohidrato).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tablete.

Tableté yra balta arba beveik balta, abipus ploksc¢ia, su nuozulniu krastu.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Simptominis suaugusiy ir vyresniy negu 12 mety paaugliy iminio viduriavimo gydymas tokiu atveju, jei
negalima pasalinti viduriavima sukélusios prieZasties.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems bei vyresniems kaip 12 mety paaugliams

Pradzioje geriama 4 mg (2 tabletés), véliau — po 2 mg (1 tablete) po kiekvieno iSsitustinimo
nesuformuotomis iSmatomis. Draudziama per parg gerti daugiau kaip 12 mg (6 tabletes).

Paprastai buiklé pageréja per 48 valandas. Jei viduriavimas per 2 paras pradéjus gydyma nepraeina, butina
nustatyti jo priezastj.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas
Vartoti per burna.




4.3 Kontraindikacijos

Sio vaistinio preparato vartoti negalima:

- pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai;

- jaunesniems nei 12 mety vaikams;

- pacientams, sergantiems fimine dizenterija, kuriai biidinga iSmatos su kraujo priemaiSomis ir
karS¢iavimas;

- pacientams, sergantiems Giminiu opiniu kolitu;

- pacientams, sergantiems bakteriniu enterokolitu, kurj sukélé invaziniai mikroorganizmai, jskaitant
Salmonella, Shigella ir Campylobacter;

- pacientams, sergantiems pseudomembraniniu kolitu, pasireiSkusiu dél plataus veikimo spektro
antibiotiky vartojimo.

Loperamidum PPH negalima vartoti pacientams, kuriems draudziama slopinti peristaltikg dél galimos
pavojingy pasekmiy, jskaitant zarny nepracinamuma, didelg storgjg (gaubtine) Zarng (megacolon) ir
toksing didelg (storaja) gaubting zarna, rizikos. PasireiSkus zarny nepracinamumui, viduriy uzkietéjimui
ar iSsipttus pilvui, Loperamidum PPH vartojima batina tuoj pat nutraukti.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Viduriavimo gydymas Loperamidum PPH yra tik simptominis. Jeigu jmanoma nustatyti viduriavimo
priezast], turi biiti skiriamas specifinis gydymas. Pirminis tikslas iminio viduriavimo atveju yra skys¢iy ir
elektrolity balanso sutrikimo prevencija arba jy atktirimas. Tai ypatingai svarbu vaikams ir nusilpusiems
bei vyresnio amzZiaus pacientams, kuriems pasireiské iminis viduriavimas. Gydymas $iuo vaistiniu
preparatu nekliudo skys¢iy ir elektrolity pakei¢iamosios terapijos skyrimui.

Kadangi ilgai besitesiantis viduriavimas gali buti kur kas sunkesnés buklés rodiklis, $io vaistinio
preparato negalima vartoti ilgai, kol néra istirtos tikrosios viduriavimo priezastys.

Jei per 48 valandas, esant iminiam viduriavimui, néra klinikinio pageréjimo, Loperamidum PPH
vartojima reikia nutraukti ir patarti pacientams kreiptis j gydytoja.

Skiriant §j vaistinj preparatg d¢l viduriavimo pacientams, sergantiems jgytu imunodeficito sindromu
(angl. AIDS), gydyma biitina nutraukti, pasireiSkus pradiniams pilvo i$piitimo reiSkiniams. Loperamido
hidrochloridu gydant infekcinj kolita, kurj sukélé virusai ir bakterijos, buvo gauti pavieniai praneSimai
apie viduriy uzkietéjimo atvejus su padidéjusia toksinés didelés storosios (gaubtinés) zarnos padidéjimo
rizika AIDS sergantiems pacientams.

Nors farmakokinetiniy duomeny apie vaistinio preparato vartojimg pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, néra, tokiems pacientams §j vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai dél sumazéjusio
metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Tai gali sukelti santykinj perdozavimg ir
i§sivystyti toksinis poveikis centrinei nervy sistemai.

Jeigu pacientai vartoja Sio vaistinio preparato viduriavimo, susijusio su anksc¢iau gydytojo diagnozuotu
dirgliosios zarnos sindromu, kontrolei, ir per 48 valandas néra klinikinio pageréjimo, loperamido
hidrochlorido vartojimg reikia nutraukti ir jiems reikia kreiptis j savo gydytoja. Pacientams taip pat reikia
kreiptis j gydytoja, jeigu pasikeicia simptomy pobidis, arba jeigu viduriavimas kartojasi daugiau nei dvi
savaites.



Gauta praneSimy apie Sirdies reiSkinius, jskaitant QT intervalo ir QRS komplekso trukmés pailgéjimo,
verpstinés skilvelinés tachikardijos (torsade de pointes) atvejus, pavartojus per didele vaistinio preparato
doze. Kai kuriais atvejais §ie reiSkiniai buvo mirtini (zr. 4.9 skyriy). Pacientai turi nevirSyti
rekomenduojamos vaistinio preparato dozés ir (arba) rekomenduojamos gydymo trukmeés.

Perdozavus vaisto, gali iSryskéti esamo Brugada sindromo poZymiai.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
Lapp laktazes stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad loperamidas yra P-glikoproteino substratas. Loperamido (16 mg
vienkartiné dozé) vartojimas kartu su chinidinu arba ritonaviru, kurie abu yra P-glikoproteino inhibitoriai,
sukélé loperamido kiekio kraujo plazmoje padidéjimg 2—3 kartus. Klinikiné tokios farmakokinetinés
saveikos su P glikoproteino inhibitoriais reikSmé, kai vartojama rekomenduojama loperamido paros dozé,
nezinoma.

Kartu vartojant loperamida (4 mg vienkarting doze) ir itrakonazolg, CYP3A4 ir P-glikoproteino
inhibitoriy, loperamido koncentracija plazmoje padidéjo 3-4 kartus. Tame paciame tyrime CYP2CS8
inhibitorius, gemfibrozilis, padidino loperamido koncentracijg apie 2 kartus. Kartu su loperamidu skiriant
itrakonazolo ir gemfibrozilio derinj, loperamido didziausia koncentracija plazmoje padidéjo 4 kartus ir 13
karty padidéjo bendra ekspozicija plazmoje. Sie padidéjimai nedaré poveikio centrinei nervy sistemai
(CNS), ir tai buvo patvirtinta psichomotoriniais testais (t.y., subjektyvaus mieguistumo ir Skaitmeny
Pakeitimo Simboliais testais).

Kartu vartojant loperamida (16 mg vienkarting dozg) ir ketokonazola, CYP3A4 ir P-glikoproteino
inhibitoriy, loperamido koncentracija plazmoje padidéjo 5 kartus. Sis padidéjimas nedidino
farmakodinaminio poveikio, iSmatuoto pupilometrija.

Kartu su loperamidu vartojant geriamg desmopresina, jo koncentracija plazmoje padidéjo 3 kartus,
galimai dél létesnés virSkinimo trakto motorikos.

Tikétina, kad panaSaus farmakologinio poveikio vaistiniai preparatai gali stiprinti loperamido poveikj, o
vaistiniai preparatai, kurie aktyvina Zarnyno motorika, gali mazinti jo poveikj.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Saugumas moters né§tumo metu néra nustatytas, taiau tyrimy su gyviinais metu teratogeninio ar
embriotoksinio loperamido hidrochlorido poveikio nepastebéta. Sio vaistinio preparato, kaip ir kity,
nerekomenduojama vartoti né$¢ioms moterims, ypa¢ pirmuosius tris ménesius.

v

Zindymas
Nedaug loperamido gali i$siskirti j moters pieng, todél Sio vaistinio preparato Zindymo laikotarpiu vartoti
nerekomenduojama.



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Viduriavimg gydant §iuo vaistiniu preparatu, gali pasireiks$ti sgmonés praradimas, sgmonés pritemimas,
nuovargis, svaigulys ar mieguistumas. Tod¢l patartina biiti atsargiems vairuojant automobilj ar valdant
mechanizmus. Zr. 4.8 skyriy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Loperamido hidrochlorido saugumas buvo tiriamas 2755 suaugusiems ir 12 mety bei vyresniems
paaugliams, kurie dalyvavo 26 kontroliuojamuose ir nekontroliuojamuose loperamido hidrochlorido
klinikiniuose tyrimuose gydant timinj viduriavima.

Klinikiniy tyrimy metu serganciy pacienty, nuo Giminio viduriavimo vartojanciy loperamido
hidrochlorida, tarpe dazniausiai (t.y. daznis sieké 1% ir daugiau) pranesta apie Sias nepageidaujamas
reakcijas: viduriy uzkietéjima (2,7%), pilvo piitima (1,7%), galvos skausma (1,2%) ir pykinima (1,1%).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy (Gminio viduriavimo) ar
poregistracinio stebéjimo metu, vartojant loperamida.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir

nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamas poveikis

Organy
klasé

sistemy

Nepageidaujamas poveikis

Daznas

Nedaznas

Retas

Daznis
nezinomas

Imuninés
sistemos
sutrikimai

Padidéjusio jautrumo
reakcijos?
Anafilaksinés
reakcijos (jskaitant
anafilaksinj Soka)?
Anafilaktoidinés
reakcijos?

Nervuy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas

Svaigulys
Mieguistumas?

Samonés netekimas?
Stuporas?

Samoneés
pritemimas®
Hipertonija?
Koordinacijos
sutrikimai®

Akiy sutrikimai

Miozé?

Virskinimo
trakto sutrikimai

Viduriy
uzkietéjimas
Pykinimas
Pilvo piitimas

Pilvo skausmas
Nemalonus pojiitis
pilve

Burnos sausmé
Virsutinés pilvo
dalies skausmas

Zarnq
nepraeinamumas?
(taip pat ir
paralyzinis)
Didelé gaubtiné
zarna® (jskaitant

Uminis
pankreatitas




Vémimas toksing didelg

Dispepsija? gaubtine Zarna®)
Pilvo tempimas
Odos ir poodinio ISbérimas Piislinio tipo
audinio i8bérimas? (jskaitant
sutrikimai ir Stivenso-

DZonsono sindroma,
toksing epidermio
nekrolize ir

daugiaforme
eritema)
Angioneuroziné
edema?®
Dilgeliné?
Niezéjimas?

Inksty ir Slapimo Slapimo

taky sutrikimai susilaikymas®

Bendrieji Nuovargis?

sutrikimai ir

vartojimo vietos

paZeidimai

2 Sis terminas jtrauktas gavus pranesimy apie loperamido hidrochlorida poregistracinio stebéjimo metu.
Todél, kad gautuose praneSimuose apie nepageidaujama poveikj nebuvo iSskirtas vartojimas iminéms ar
létinéms indikacijoms, vartojimas suaugusiesiems ar vaikams, daznis nustatomas i$ visy su loperamido
hidrochloridu atlikty tyrimy, tame tarpe ir tyrimy su 12 mety ir jaunesniais vaikais (N=3683).

b 7r. 4.4 skyriy.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde
pranes$imo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus (taip pat santykinai perdozavus dél kepeny funkcijos sutrikimo), gali atsirasti centrinés nervy

sistemos slopinimas (stuporas, koordinacijos sutrikimas, raumeny tonuso padidéjimas, mieguistumas,
miozé, kvépavimo slopinimas), viduriy uzkietéjimas, Slapimo susilaikymas ir Zarny nepraeinamumas.
Vaikai ir pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gali biiti jautresni CNS slopinan¢iam poveikiui.
Per didele loperamido dozg nurijusiems asmenims buvo nustatyti tokie Sirdies reiskiniai, kaip QT
intervalo ir QRS komplekso trukmés pailgéjimas, verpstiné skilveliné tachikardija (torsade de pointes),
kitos sunkios skilvelinés aritmijos, Sirdies sustojimas ir apalpimas (syncope) (zr. 4.4 skyriy). Gauta
praneSimy ir apie mirtinus atvejus.

Perdozavus vaisto, gali iSryskéti esamo Brugada sindromo pozymiai.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvapris.vvkt.lt%2Fvvkt-web%2Fpublic%2FnrvSpecialist&data=04%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833371943254%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=MD4DtgtAUVNMSMzaRcYlhYUiB1UMbl1dVksMvHEE8tY%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.vvkt.lt%2Findex.php%3F1399030386&data=04%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833371953211%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ubkrj0ioVFcUeAlrMv%2BqP4%2FK8jFqP44w%2B6s3Xpn8NT4%3D&reserved=0
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Gydymas
Jeigu atsiranda perdozavimo simptomy, kaip prieSnuodj galima vartoti naloksong. Kadangi loperamido

poveikis yra ilgesnis negu naloksono (1-3 val.), todél naloksono gali reikéti skirti pakartotinai. Pacienta
bitina atidziai stebéti maziausiai 48 val., kad biity galima nustatyti prasidéjusi CNS slopinimg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé —zarnyno motorika slopinantys preparatai, ATC kodas — AO7DA03

Loperamidas jungiasi prie opioidiniy receptoriy, esan¢iy Zarny sieneléje, todél mazéja stumiamoji
peristaltika ir sulétéja Zarny turinio slinkimas ir padidéja vandens ir elektrolity rezorbcija. Loperamidas
didina iSangés rauko tonusa, todél suretéja staigus noras tustintis.

Dvigubai koduoto, atsitiktiniy im¢&iy tyrimo metu 56 pacientams, nuo minio viduriavimo vartojusiems
loperamido, viduriavimg slopinantis poveikis pasireiské praéjus vienai valandai po vienkartinés 4 mg
dozés. Klinikinis palyginimas su kitais vaistiniais preparatais nuo viduriavimo patvirtino §ig ypatingai
greitg loperamido veikimo pradzia.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgertas loperamidas beveik visiSkai absorbuojamas vir§kinimo trakte, taciau dél Zymaus metabolizmo
pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu, sisteminis bioprieinamumas yra tik apytiksliai 0,3%.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tyrimai su ziurkémis parodé didelj afiniteta zarny sienelei, ir polinkj jungtis prie receptoriy,
esanciy iSilginiy raumeny sluoksnyje. Mazdaug 95% loperamido jungiasi prie plazmos baltymuy,
daugiausia prie albumino. Ikiklinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad loperamidas yra P-glikoproteino
substratas.

Biotransformacija

Beveik visas loperamidas patenka j kepenis, kur yra daugiausia metabolizuojamas, konjuguojamas ir
i§skiriamas su tulzimi. Oksidacinis N-demetilinimas yra pagrindis loperamido metabolizmo bidas,
kuriame dalyvauja CYP3A4 ir CYP2CS. Dél $io labai stipraus poveikio pirmojo prasiskverbimo per
kepenis metu, nepakitusio vaistinio preparato koncentracija plazmoje islicka ypatingai maza.

Eliminacija
Zmonéms loperamido pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 11 valandy, bet gali svyruoti nuo 9 iki 14
valandy. Nepakitusi loperamido forma ir jo metabolitai Salinami daugiausiai su i$§matomis.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy loperamido in vitro ir in vivo tyrimy metu gydymui svarbiy koncentracijy intervale ir
daugeriopai didesniame (iki 47 karty) Siame intervale, reikSmingo elektrofiziologinio poveikio Sirdziai
nenustatyta. Taciau, esant itin dideléms loperamido koncentracijoms, susijusioms su per didelémis
dozémis (zr. 4,4 skyriy), loperamidas daro poveikj Sirdies elektrofiziologijai, susidedant; i§ kalio (hERG)
ir natrio jony srauty slopinimo bei aritmijy.



Uminio ir 1étinio loperamido toksiskumo tyrimy metu nepastebéta jokio specifinio toksinio poveikio.
Ivertinus in vivo ir in vitro atlikty tyrimy duomenis nustatyta, kad loperamidas neturi genotoksinio
poveikio. Reprodukcinio toksiskumo tyrimuose su ziurkémis labai didelés loperamido dozés (40 mg/kg
per parg - 240 karty didesné uz maksimalig zmogaus vartojama doze) sutrikdé ziurkiy vaisinguma ir
sumazino vaisiaus i§gyvenamumg dél toksinio poveikio patelei. Mazesnés vaistinio preparato dozés
neturéjo poveikio motinos ir vaisiaus sveikatai, ir neveiké vaisiaus vystymosi perinataliniu ir postnataliniu
laikotarpiais.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Kukuriizy krakmolas

Povidonas 25

Stearino rugstis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Al/PVC lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 table¢iy. Dézutéje yra 1 plokstelé (10 tableciy).

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/95/1336/001



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1995 m. balandzio 05 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. lapkri¢io 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. kovo 1 d.

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t
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