Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aurostop, 2 mg, kapsulki, twarde
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jag ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aurostop i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurostop
Jak stosowac lek Aurostop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aurostop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

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

Lek zawiera loperamid, ktéry pomaga zatrzymac¢ biegunke, powodujac, ze stolec jest bardziej zwarty
oraz zmniejsza si¢ ilo$¢ wyproznien.

Lek ten jest stosowany w leczeniu naglych krotkotrwatych (ostrych) atakow biegunki u dorostych
i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Nalezy pamietad, Ze lek ten lagodzi jedynie objawy biegunki i wazne jest, aby pi¢ wystarczajaca
ilos¢ plynu, ktora zastapi wode utracona w luznych stolcach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurostop
Kiedy nie stosowac leku Aurostop

e  Jesli pacjent jest uczulony na loperamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e  Jesli pacjent cierpi na zapalenie okreznicy lub jakakolwiek inng chorobe zapalna jelit, taka jak
wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

e  Jesli pacjent ma cigzkg biegunke po antybiotykach.
Jesli pacjent ma obrzegk zotadka lub brzucha i (lub) zaparcie.

o Jesli pacjent cierpi na ostra czerwonke, ktorej objawy moga obejmowaé krew w stolcu i wysoka
temperature.

e U dzieci ponizej 12 lat.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aurostop nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
e  Jesli pacjent ma AIDS i wystgpi obrzek Zzotadka. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania



i skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Jesli pacjent cierpi na problemy z watroba.

e  Jesli pacjent ma ciezkg biegunke i traci wiecej ptynow, cukréw i soli niz normalnie.
Jesli biegunka trwa dluzej niz 48 godzin, nalezy przerwa¢ przyjmowanie kapsutek i skonsultowac
si¢ z lekarzem.

e Jesli wystapi niedroznos¢ jelit, nalezy przerwaé przyjmowanie kapsutek i skonsultowac si¢
z lekarzem.

e  Jesli pacjent ma nietolerancje na niektore cukry, chyba ze lekarz zaleci inaczej (ten lek zawiera
laktoze).

Nigdy nie nalezy bra¢ tego leku w innym wskazaniu niz opisano (patrz punkt 1) oraz nigdy nie nalezy
bra¢ wiecej, niz zalecana ilo$¢ (patrz punkt 3). Powazne problemy z sercem (takie jak szybkie lub
nieregularne bicie serca) zglaszano u pacjentow, ktorzy zazyli zbyt duzo loperamidu, substancji czynnej
leku Aurostop.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Aurostop a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w szczegdlno$ci:

Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Chinidyna (stosowana w leczeniu nieprawidtowych rytmow serca lub malarii).

Doustna desmopresyna (stosowana w leczeniu nadmiernego oddawania moczu).

Itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

Gemfibrozyl (stosowany w leczeniu wysokich pozioméw lipidow we krwi).

Leki antycholinergiczne.

Przed zastosowaniem leku Aurostop nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent stosuje
ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow.

Oczekuje sie, ze leki o podobnych wiasciwosciach farmakologicznych moga nasila¢ dziatanie leku
Aurostop, a leki przyspieszajace pasaz zotagdkowo-jelitowy mogg ostabia¢ jego dziatanie.

Aurostop z jedzeniem i piciem
Lek Aurostop mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy unika¢ stosowania leku Aurostop w czasie cigzy, szczegélnie w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ tego leku jesli pacjentka karmi piersia, jako ze mate ilosci leku mogg przedostawac
si¢ do mleka. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w celu doboru odpowiedniego leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowa¢ zawroty gtowy, zmeczenie lub senno$é¢. Pacjent moze takze stracié
przytomno$¢, czuc si¢ stabo lub by¢ mniej czujny. W przypadku wystapienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Aurostop zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektorych cukréw, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.



3. Jak stosowa¢ lek Aurostop

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, osoby starsze i dzieci powyzej 12 lat

Jak przyjmowaé:

Kapsutki nalezy polyka¢ w calosci popijajac woda.

Dawkowanie i czestotliwo$é przyjmowania:

Po pierwszym luznym stolcu (wypr6znieniu) nalezy wzia¢ 2 kapsutki i popi¢ woda.
Po kazdym kolejnym luznym stolcu nalezy wzia¢ 1 kapsutke.

Saszetki nawadniajace sg dostepne osobno.

e Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

e Nie nalezy zazywac wigcej niz 6 kapsulek w ciggu 24 godzin.

e Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 48 godzin, nalezy przerwac przyjmowanie kapsutek
i skonsultowac si¢ z lekarzem.

e  Utracony plyn nalezy uzupeié, pijac wiecej ptynu niz zwykle.

e NIE PRZYJMOWAC DAWKI WIEKSZEJ NIZ ZALECANA.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aurostop
Nalezy skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym
(w razie wypadku) biorac te ulotke ze soba.

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku Aurostop, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania porady. Objawy moga obejmowac: zwigkszong czegstosé
akcji serca, nieregularne bicie serca, zmiany w biciu serca (te objawy moga mie¢ potencjalnie powazne,
zagrazajace zyciu konsekwencje), sztywno$¢ migsni, nieskoordynowane ruchy, senno$¢, zmniejszenie
zrenic, trudnosci w oddawaniu moczu, ci¢zki oddech, omdlenie.

Dzieci reaguja silniej na duze ilosci leku Aurostop niz dorosli. Jesli dziecko przyjeto zbyt duzo leku lub
wykazuje ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Informacja dla lekarza w przypadku przedawkowania

Objawy przedawkowania loperamidu chlorowodorku moga wystapi¢ rowniez po wzglednym
przedawkowaniu z powodu zaburzen czynnosci watroby. Leczenie zalezy od objawow przedawkowania
i rozpoznania klinicznego.

Podczas obserwacji lekarskiej nalezy rozpocza¢ monitorowanie EKG pod katem wydtuzenia odstepu

QT.

Jesli po przedawkowaniu wystapig objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, jako antidotum
mozna poda¢ nalokson, antagonistg receptoréw opioidowych. Poniewaz loperamid ma dhuzszy czas
dziatania niz nalokson, moze by¢ konieczne powtdérne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjenta nalezy
bardzo doktadnie monitorowaé przez co najmniej 48 godzin, w celu rozpoznania mozliwego
wystgpienia / nawrotu objawow przedawkowania.

Jesli pacjent zapomni przyja¢ Aurostop

Lek ten nalezy zazywac tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji dawkowania. Je$li pacjent
zapomni przyja¢ leku, nalezy wzia¢ dawke po nastepnym luznym stolcu (wyprdéznieniu).

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan nalezy przerwa¢ stosowanie leku

i uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska:

Rzadko: moze dotyczy¢ 1 na 1 000 os6b

e reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, niewyja$niony $wiszczacy oddech, dusznos¢,
obrzek twarzy i gardta,

e  Utrata przytomnosci lub obnizony poziom $wiadomosci (uczucie stabosci lub zmniejszona
czujnosc);

o wysypka skorna, ktora moze mie¢ ciezki przebieg obejmujacy powstawanie pecherzy i tuszczenie
si¢ skory.

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

Bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecéw bol brzucha, tkliwos¢ przy dotykaniu brzucha, goraczka,
przyspieszony puls, nudnosci, wymioty, ktore moga by¢ objawami zapalenia trzustki (ostre zapalenie
trzustki).

Inne dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych przypadkéw, nalezy przerwaé stosowanie leku
i skontaktowac sie z lekarzem:

Czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob

o Dbol glowy, zawroty glowy;

e nudnosci (mdto$ci), zaparcia, wzdecia (wiatry).

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 oséb
e zZmeczenie, sennos¢;
e  bole brzucha, wymioty, niestrawno$¢ i zgaga, sucho$¢ w ustach;

e wysypka.

Rzadko: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb

swedzenie lub pokrzywka;

Zwezenie zrenic;

trudno$ci w oddawaniu moczu;

rozdgcie brzucha, uczucie pieczenia w jamie ustnej, warg lub jezyka,;
Zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Aurostop


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

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aurostop
—  Substancja czynng jest loperamidu chlorowodorek.
Jedna kapsutka, twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

—  Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian.
Ostlonka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
Tusz do druku: szelak (E 904), zelaza tlenek, czarny (E 172).

Jak wyglada lek Aurostop i co zawiera opakowanie
Kapsutka, twarda.

Biate, nieprzejrzyste wieczko i biaty nieprzejrzysty korpus, kapsutka zelatynowa twarda w rozmiarze
‘4’, z nadrukiem "2" na wieczku i "L" na korpusie wykonanym czarnym tuszem i wypetniona biatym
lub bialawym proszkiem.

Kapsutki twarde Aurostop sa dostepne w blistrach z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
6, 8, 10, 12, 15, 18, 20, 30 lub 50 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/lmporter:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora, Portugalia

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami :



Niemcy: Loperamid PUREN 2 mg Hartkapseln

Wrtochy: Loperamide Aurobindo
Polska: Aurostop
Wielka Brytania: Loperamide 2 mg Hard Capsules

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

26.12.2022



