Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Stoperan S
2 mg + 125 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum + Simeticonum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia 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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Stoperan S i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stoperan S
Jak przyjmowa¢ Stoperan S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Stoperan S

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN NS

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

Stoperan S jest wskazany do stosowania w leczeniu krotkotrwatej biegunki u 0s6b dorostych

i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat oraz w objawowym leczeniu ostrej biegunki zwigzanej

z zespotem jelita drazliwego (IBS) u os6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej, po postawieniu
wstepnej diagnozy przez lekarza, gdy ostrej biegunce towarzyszy dyskomfort przewodu
pokarmowego, obejmujacy wzdecia, skurcze lub gazy.

Stoperan S zawiera chlorowodorek loperamidu, ktory pomaga w ztagodzeniu biegunki poprzez
spowolnienie pracy nadaktywnego jelita. Pomaga takze organizmowi wchtonaé¢ wigcej wody

i elektrolitow z jelita.

Stoperan S zawiera takze symetykon, ktory uwalnia zgromadzone w jelicie gazy powodujace skurcze
i wzdecia.

W zaleznosci od wskazaf, ten lek jest przeznaczony do stosowania u os6b dorostych i mtodziezy
powyzej 12 lat (krotkotrwata biegunka) lub tylko u 0os6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej (ostra
biegunka zwigzana z zespotem jelita drazliwego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stoperan S

Kiedy nie nalezy przyjmowa¢ leku Stoperan S

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na loperamidu chlorowodorek, symetykon lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6), jesli pacjent ma wysoka
goraczke (powyzej 38°C) lub wystepuje krew w kale, jesli pacjent ma ostry rzut choroby
zapalnej jelit, takiej, jak wrzodziejace zapalenie jelit, jesli pacjent ma cigzka biegunke
po przyjmowaniu antybiotykow,

e jesli pacjent ma zaparcie lub wzdgty brzuch,

e jesli pacjent ma bakteryjne zapalenie jelit spowodowane chorobotwdrczymi bakteriami
z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter,



o w przypadku krotkotrwatej biegunki, nie nalezy stosowac tego leku u dzieci ponizej 12 lat,
e w przypadku ostrej biegunki zwiazanej z zespotem jelita drazliwego, nie nalezy stosowac
tego leku u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Leku Stoperan S nie wolno stosowaé w przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki
jelit, z powodu mozliwego ryzyka wystgpienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit,
rozszerzenia okreznicy 1 toksycznego rozszerzenia okrgznicy. Stosowanie leku Stoperan S nalezy
natychmiast przerwa¢ w przypadku wystgpienia zaparcia, niedroznosci jelit lub wzdecia brzucha.

Nie nalezy przyjmowa¢ tego produktu w celu niezgodnym z jego wskazaniem do stosowania (patrz
punkt 1) ani w dawkach wiekszych niz zalecane (patrz punkt 3). U pacjentéw przyjmujacych zbyt
duze dawki loperamidu (substancji czynnej leku Stoperan S) notowano wystepowanie cigzkich
zaburzen pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Stoperan S:

e Lek Stoperan S leczy wytacznie objawy biegunki. W niektorych przypadkach konieczne
moze by¢ leczenie przyczyny biegunki. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
utrzymujg si¢ lub nasilajg.

o Jesli pacjent ma cigzka biegunke, poniewaz moze wystapi¢ wigksza, niz zwykle, utrata wody,
cukréw i soli mineralnych. Nalezy przyjmowac wigksza niz zwykle ilo§¢ ptynoéw, aby
uzupelni¢ te niedobory. Nalezy zapyta¢ farmaceutg o specjalne proszki, ktore uzupetniaja
niedobory cukréw i soli mineralnych.

o Jesli pacjent ma AIDS i pojawig si¢ objawy wzdecia brzucha, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

e Jesli pacjent ma chorobg watroby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
tabletek. Niektore dziatania niepozgdane mogg by¢ bardziej nasilone.

Lek Stoperan S a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, poniewaz lek Stoperan S moze
wchodzi¢ z nimi w interakcje.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent stosuje, stosowat ostatnio
lub moze stosowac ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e chinidyne (Iek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

e itrakonazol lub ketokonazol (leki przeciwgrzybicze),

o gemfibrozyl (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu),

e rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV i AIDS),

e desmopresyne (lek stosowany w leczeniu moczowki prostej i moczenia nocnego).
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
e Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
o Lek Stoperan S moze przenika¢ w niewielkich ilo$ciach do mleka matki, dlatego nie nalezy go
stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nalezy zapyta¢ lekarza o odpowiednie leczenie.
o  Wplyw na ptodnos¢ u ludzi nie zostal oceniony.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Stoperan S moze powodowaé zawroty glowy, zmeczenie lub senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow i obstugiwaé maszyn jesli wystapia takie objawy.



Lek Stoperan S zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje sie za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é Stoperan S

e Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

e Przyjmowac doustnie.

e Potyka¢ w catosci, popijajac pltynem.

e Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko jej rozkruszenie, w celu fatwiejszego potknigcia.

Objawowe leczenie ostrej biegunki u oséb dorostych i mlodziezy powyzej 12 lat, gdy ostrej
biegunce towarzyszy dyskomfort przewodu pokarmowego, obejmujacy wzdecia, skurcze lub

gazy.

Stosowanie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej:

Nalezy potkna¢ dwie tabletki na poczatek, a nastgpnie jedng tabletke po kazdym luznym stolcu
(wyprdznieniu). Nie nalezy przyjmowaé wiecej niz 4 tabletki na dobg. W przypadku braku poprawy
po dwach dniach, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat:

Nalezy potkna¢ jedna tabletke na poczatek, a nastgpnie jedng tabletke po kazdym luznym stolcu
(wyproznieniu). Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki na dobg. W przypadku braku poprawy
po dwoch dniach, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat:
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom ponizej 12 lat w przypadku krotkotrwatej biegunki.

Objawowe leczenie ostrej biegunki zwigzanej z zespolem jelita drazliwego (I1BS) u 0s6b
dorostych w wieku 18 lat i powyzej, po postawieniu wstepnej diagnozy przez lekarza, gdy ostrej
biegunce towarzyszy dyskomfort przewodu pokarmowego, obejmujacy wzdecia, skurcze lub

gazy.

Stosowanie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej:

Nalezy potkng¢ dwie tabletki na poczatek, a nastepnie jedng tabletke po kazdym luznym stolcu
(wyproznieniu). Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki na dobg. W przypadku braku poprawy
po dwoch dniach, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat:
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w przypadku ostrej
biegunki zwigzanej z zespotem jelita drazliwego (IBS).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Stoperan S

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Stoperan S nalezy natychmiast zgtosié sig
po porade do lekarza Iub szpitala.

Moga pojawi¢ si¢ nastgpujgce objawy: przyspieszona akcja serca, nieregularny rytm serca, zmiany
rytmu serca (objawy te moga mie¢ cigzkie, zagrazajgce zyciu nastgpstwa), sztywnos¢ migsni,
nieskoordynowane ruchy, senno$¢, trudnosci w oddawaniu moczu i ptytki oddech, sucho$¢ w jamie
ustnej lub zwezenie Zrenic, a takze bdl brzucha, nudnosci, wymioty lub zaparcie.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Stoperan S jest silniejsza niz u 0sob dorostych. Jesli
dziecko przyjmie zbyt duzg dawke leku Iub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej
objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku Stoperan S

Nalezy przyjac jedng tabletke po nastepnym luznym stolcu (wyproznieniu).

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy przerwad stosowanie leku
i niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej:

e zagrazajacy zyciu wstrzgs anafilaktyczny (dezorientacja i omdlenie z powodu gwaltownego
spadku ci$nienia t¢tniczego krwi) (rzadko),

e reakcje alergiczne lub podobne (rzadko), obejmujace obrzek twarzy, jezyka lub gardia,
trudnosci z potykaniem, $wiszczacy oddech bez wyjasnionej przyczyny, skrocenie oddechu,
ktorym moze towarzyszy¢ wysypka (niezbyt czesto) lub pokrzywka, $wiad (rzadko),

o wysypka skorna, ktora moze prowadzi¢ do pojawiania si¢ pecherzy i tuszczenia skory
(rzadko),

e bdl w nadbrzuszu, bdl brzucha promieniujacy do plecéw, wrazliwos¢ uciskowa brzucha,
goraczka, przyspieszone tetno, nudnosci, wymioty, mogace by¢ objawami stanu zapalnego
trzustki (ostre zapalenie trzustki) (czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i porozumieé
sie z lekarzem:
e trudnosci z oddawaniem moczu (rzadko),
e silny bdl brzucha, wzdecie brzucha, obrzgk brzucha lub goraczka, ktore moga by¢
spowodowane niedroznoscia jelit lub rozszerzeniem jelit (rzadko),
e cigzkie zaparcie.

Inne mozliwe dzialania niepozadane moga obejmowaé:

Czesto zglaszane dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob):
e  bdl glowy,
e zle samopoczucie,
e zmiany odczuwania niektorych smakdw.

Niezbyt czgsto zglaszane dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osdb):
e  sennosc¢,

zawroty glowy,

oslabienie,

zaparcie,

boél brzucha, dolegliwosci w obrgbie brzucha,

powigkszenie obwodu brzucha,

wymioty,

niestrawnos¢,

oddawanie wiatrow,

suchos$¢ w ustach.

Rzadko zgtaszane dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 0s6b):
e utrata przytomnosci lub obnizony poziom $wiadomosci,



letarg i bezruch (ostupienie),
nadmierne napig¢cie mi¢$niowe,
nieprawidlowa koordynacja,
nadmierne zwezenie zrenicy oka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Stoperan S
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci” lub po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak szczegodlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Stoperan S

Substancjami czynnymi leku sa: loperamidu chlorowodorek (2 mg w kazdej tabletce) i Symetykon
(w postaci 125 mg dimetykonu w kazdej tabletce).

Pozostate sktadniki: celuloza mikrokrystaliczna (E460), karboksymetyloskrobia sodowa, hypromeloza
(E464), powidon (E2101), fosforan wapnia (E341), mannitol (E421) i stearynian magnezu (E572).

Jak wyglada lek Stoperan S i co zawiera opakowanie
Tabletki sg barwy biatej do prawie bialej, z wyttoczonym napisem ,,LO-SI”” po jednej stronie oraz
»27 1,,125” wyttoczonymi po drugiej stronie po obu stronach rowka dzielacego.

Opakowanie zawiera 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18, 20, 24 lub 30 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Polska



Wytworca/lmporter
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw
Polska

lub

Wytwdrca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid 82

Alcala de Henares

28802 Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Ten produkt leczniczy zostal zatwierdzony w krajach czlonkowskich EOG pod nastepujacymi
nazwami:
Polska: Stoperan S

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022 r.
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