Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Loperamid Dr.Max, 2 mg, kapsulki, twarde
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Loperamid Dr.Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Loperamid Dr.Max zawiera substancj¢ czynng loperamidu chlorowodorek, zaliczany do grupy lekéw
przeciwbiegunkowych.

Loperamid Dr.Max pomaga zatrzymac¢ biegunke poprzez zageszczenie konsystencji i ograniczenie
liczby stolcow.

Loperamid Dr.Max stosuje si¢ do leczenia objawow naglej, krotkotrwatej biegunki (ostrej biegunki).

Po konsultacji z lekarzem mozna ten lek stosowaé przy przewleklej (chronicznej) biegunce oraz w
przypadku, kiedy pacjent przebyt operacje usuniecia czgsci jelit, co czgsto powoduje biegunke.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Loperamid Dr.Max jest przeznaczony dla dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loperamid Dr.Max

Kiedy nie stosowac leku Loperamid Dr.Max

. Jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Nie podawa¢ leku Loperamid Dr.Max dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

. U pacjentoéw, u ktorych pojawi si¢ krew w kale lub wysoka gorgczka (ostra czerwonka).

. U pacjentéw z zapaleniem jelita grubego, np. wrzodziejace lub rzekomobtoniaste zapalenie

jelita grubego (zapalenie okr¢znicy, wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, zapalenie jako
powiktanie po leczeniu antybiotykami o szerokim zakresie dziatania).



. Jezeli lekarz stwierdzit u pacjenta biegunke wywotang przez bakterie (z rodzaju Salmonella,
Shigella i Campylobacter).

. Jezeli lekarz stwierdzi, ze w przypadku pacjenta jest niekorzystne spowalnianie perystaltyki
jelit, np. gdy pojawig si¢ zaparcia lub wzdecia.
. Jezeli u pacjenta pojawia si¢ wzdecia lub objawy niedroznosci jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Loperamid Dr.Max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Podczas biegunki moze dojs$¢ do utraty sporej ilosci ptynow i elektrolitow, dlatego tez
nalezy uzupelnia¢ braki plynow i elektrolitow poprzez picie wiekszej ilo$ci, niz zwykle,
specjalnych napojéw zawierajacych cukry i sole pomagajace w nawodnieniu, co jest
szczegolnie wazne w przypadku dzieci oraz pacjentow ostabionych lub pacjentow w
podeszlym wieku z ostrg biegunka.

- Loperamid Dr.Max jedynie zatrzymuje biegunke, jednak nie leczy przyczyny jej wystapienia.
Jesli jest to mozliwe, nalezy zawsze leczy¢ rowniez przyczyne wystapienia biegunki.

- Produkt leczniczy Loperamid Dr.Max zazwyczaj zatrzymuje objawy naglej,
krétkotrwalej (ostrej) biegunki do 48 godzin po pierwszym podaniu. Jezeli objawy nie
ustapia, nalezy natychmiast przerwa¢é przyjmowanie leku i skonsultowa¢ sie z lekarzem.

- Jezeli u pacjentéw z AIDS, z biegunka leczong lekiem Loperamid Dr.Max, pojawig si¢ oznaki
wzdgcia brzucha, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby, przed przyjeciem leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Jesli rozwinie si¢ niedroznos$c¢ jelit lub wystapig zaparcia nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu leczenia (patrz punkt 3). U pacjentow, ktorzy
przyjeli zbyt duzo loperamidu, substancji czynnej produktu leczniczego Loperamid Dr.Max,
odnotowano powazne problemy z sercem (objawy to przyspieszone lub nieregularne bicie
serca).

Lek Loperamid Dr.Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- rytonawir (stosowany w leczeniu HIV) lub chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu
serca lub malarii)

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- gemfibrozyl (stosowany w leczeniu wysokiego cholesterolu).

- desmopresyna przyjmowana doustnie (stosowana w kontroli pragnienia i produkcji moczu u
pacjentow z moczowka).

- inne leki, ktore przyczyniaja sie¢ do spowolnienia lub przyspieszenia perystaltyki jelit.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, karmi piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, poniewaz niewielkie
ilosci moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas biegunki mogg pojawic si¢ zmeczenie, zawroty glowy lub sennos¢. Podczas prowadzenia

pojazdoéw lub obstugiwania maszyn nalezy wigc zachowac szczeg6lng ostroznosc.

Loperamid Dr.Max zawiera laktoze



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Loperamid Dr.Max zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Loperamid Dr.Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z niniejszg ulotkg lub z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka zalezy od wieku pacjenta i rodzaju biegunki.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

. Przy pojawieniu si¢ nagtej (ostrej) biegunki nalezy najpierw przyjac¢ jednoczesnie 2 kapsuiki,
nastepnie 1 kapsutke po kazdym kolejnym luznym stolcu. Jezeli pojawi si¢ prawidtowo
uformowany lub niezwykle twardy stolec lub pacjent przestanie czu¢ ruchy w jelitach, nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Przy dlugotrwatej (przewlektej) biegunce oraz u pacjentdow z usuniety czescia jelit dawke
ustala lekarz. Zazwyczaj poczatkowa dawka sg 2 kapsulki na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢
do dawki podtrzymujacej od 1 do 6 kapsulek na dobe do osiagniecia 1-2 zwartych stolcow na
dobg.

Dorosli: Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 8 kapsulek w ciagu 24 godzin.
Mtlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 3 kapsulki na 20 kg
masy ciala oraz wiecej niz 8 kapsulek w ciagu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Loperamid Dr.Max u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat

. Przy pojawieniu si¢ naglej (ostrej) biegunki nalezy najpierw przyjac¢ 1 kapsutke, nastepnie 1
kapsutke po kazdym luznym stolcu. Jezeli pojawi si¢ prawidlowo uformowany lub niezwykle
twardy stolec lub u dziecka pojawig si¢ nudnosci, ktére moga by¢ spowodowane
zatrzymaniem si¢ ruchu jelit, nalezy zaprzesta¢ podawania kapsutek i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Przy dlugotrwatej (przewlektej) biegunce oraz u pacjentdow z usunietg czescia jelit dawke
ustala lekarz. Zazwyczaj poczatkowg dawka jest 1 kapsutka na dobg. Dawke podtrzymujaca
nalezy okre$la¢ na podstawie masy ciata (najwyzej 3 kapsutki/20 kg masy ciata) do
osiagniecia 1-2 zwartych stolcow na dobe.

Uwaga: Nigdy nie nalezy przekracza¢ najwyzszej zalecanej dobowej dawki na kg masy ciata dziecka!

Masa ciala dziecka w kilogramach (kg) Maksymalna liczba kapsulek Loperamid
Dr.Max na dobe
od 20 kg nie wigcej niz 3 kapsuiki
od 27 kg nie wigcej niz 4 kapsutki
od 34 kg nie wiecej niz 5 kapsutek
od 40 kg nie wigcej niz 6 kapsutek
od 47 kg nie wigcej niz 7 kapsutek
od 54 kg nie wigcej niz 8 kapsutek

W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Jezeli ostra biegunka trwa dtuzej, niz 48 godzin, pacjent ma na nawracajace ostre biegunki lub
wystapig inne objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tylko do stosowania doustnego.
Produkt leczniczy Loperamid Dr.Max mozna przyjmowac¢ w dowolnym czasie w ciggu doby.
Kapsulki nalezy popi¢ woda.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nie wymagaja
dostosowania dawkowania.

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby, przed zastosowaniem tego leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Loperamid Dr.Max

Jesli pacjent przyjat zbyt duza ilo$¢ kapsutek leku Loperamid Dr.Max, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem i poprosi¢ o porade. Moga wystapi¢ nastepujace objawy:
przyspieszone lub nieregularne bicie serca, zmiany rytmu serca (te objawy moga mie¢ powazne,
zagrazajace zyciu konsekwencje), sztywno$¢ migéni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w
oddawaniu moczu i staby oddech.

Objawy przedawkowania leku Loperamid Dr.Max mogg by¢ u dzieci silniejsze, niz u dorostych. Jezeli
dziecko zazyje wigcej kapsutek, niz powinno, lub wystapig u niego wyzej wymienione objawy, nalezy
natychmiast wezwac lekarza.

Informacja dla lekarzy w przypadku przedawkowania:

. Nalezy poda¢ nalokson we wstrzyknieciu.
. W razie koniecznos$ci powtorzy¢ wstrzykniecie naloksonu po 1-3 godzinach.
. Monitorowanie jest wymagane przez co najmniej 48 godzin.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4., Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i zwrocié si¢ jak najszybciej o pomoc lekarska,
jezeli wystapia nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadkie (moga wystapic¢ u 1 na 1000 os6b)

- reakcja alergiczna, w tym nietypowy $wiszczacy oddech, duszno$¢, omdlenia lub obrzek
twarzy i gardia

- wysypka skorna, ktéra moze by¢ powazna i obejmowac pecherze lub tuszczenie si¢ skory

- utrata $wiadomosci lub obnizony poziom §wiadomosci

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- b6l w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow, wrazliwos¢ uciskowa brzucha,
gorgczka, przyspieszone tetno, nudnosci, wymioty, mogace by¢ objawami stanu zapalnego
trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia nastepujace
dziatania niepozadane:



Czeste (moga wystapic¢ u 1 na 10 osob)
- boéle glowy,

- zaparcia,

- nudnosci

- wzdecia z oddawaniem wiatrow

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)

- zawroty gtowy lub senno$¢

- mdtosci, wymioty, niestrawno$¢, zaparcia i wiatry
- zmegczenie

- suchos$¢ w jamie ustnej

- dyskomfort w jamie brzusznej

- wysypka

Rzadkie (mogq wystapi¢ u 1 na 1000 oséb):

- swiad lub pokrzywka

- trudno$ci w oddawaniu moczu

- bol brzucha lub obrzgk brzucha

- cigzkie zaparcie

- hipertonia (wzmozone napi¢cie migsniowe)

- Zwezenie zrenicy

- niedrozno$¢ jelit (moze by¢ spowodowana porazeniem S$ciany jelita)
- rozszerzenie okreznicy (moze nastgpi¢ szybko)

Zglaszanie dzialan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Loperamid Dr.Max

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak pozbyc¢ sie lekow, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loperamid Dr.Max



Substancjg czynng leku jest loperamidu chlorowodorek. Jedna kapsulka zawiera 2 mg loperamidu
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze to:

ZawartoS¢ kapsutki:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian

Wieczko kapsutki:
zelaza tlenek zotty (E172), bigkit brylantowy FCF (E133), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna, sodu
laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Korpus kapsutki:
zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu
dwutlenek (E171), zelatyna, sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Jak wyglada Loperamid Dr.Max i co zawiera opakowanie
Twarde zelatynowe kapsulki z zielonym wieczkiem i szarym korpusem. Kapsutka wypelniona jest
biatym lub prawie biatym proszkiem.

Blister Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 8, 10, 12, 18 Iub 20 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

Wytworca/Importer:
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Loperamid Dr.Max

Wegry: Loperamid SVUS 2 mg kemény kapszula
Polska: Loperamid Dr.Max

Stowacja: Loperamid Dr.Max 2 mg

Rumunia: Loperamid Dr.Max 2 mg capsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022
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