Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loperamide Aurovitas, 2 mg, kapsulki twarde
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Loperamide Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loperamide Aurovitas
Jak stosowa¢ lek Loperamide Aurovitas

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Loperamide Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

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

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

Lek ten jest stosowany w leczeniu nagtych, krotkotrwatych (ostrych) atakdéw biegunki u dorostych
i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. Leku nie nalezy stosowaé¢ dluzej niz przez 2 dni bez konsultacji
z lekarzem.

Jesli po 2 dniach stosowania pacjent nie odczuwa poprawy lub czuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loperamide Aurovitas

Kiedy nie stosowaé leku Loperamide Aurovitas

e  Jedli pacjent jest uczulony na loperamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ mozna rozpoznac na przyktad po wystapieniu
wysypki skornej, swedzenia, ucisku w klatce piersiowej lub opuchnietej twarzy. Jesli wystapig
takie objawy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Loperamide Aurovitas i skonsultowac¢ sie
z lekarzem.

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e Jesli pacjent ma rozdecie okreznicy (silnie rozszerzona okreznice), ostre rozdecie okreznicy (ostre
toksyczne zapalenie okr¢znicy z rozszerzeniem okreznicy) i niedroznos¢ jelit, powazna sytuacja,
ktora moze wystapic u pacjentéw z choroba Hirschsprunga, choroba Lesniowskiego-Crohna lub
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, z powodu bardzo bolesnego wzdecia brzucha, goraczki
i przyspieszonego bicia serca.

e  Jesli pacjent cierpi na niedroznos¢ jelit, ktora powoduje "wyciek" wodnistych stolcow. Wystepuje
to w niektorych zaburzeniach jelitowych.

e  Jesli u pacjenta wystepuje uporczywy bol brzucha, wysoka temperatura i (Iub) stolce zawierajg Sluz
i (lub) krew. Objawy te mogg by¢ spowodowane zatruciem pokarmowym lub infekcjg lub



zapaleniem jelita grubego.

o  Jesli u pacjenta wystepuje bakteryjne zapalenie jelita grubego i (lub) jelita cienkiego wywotane
przez organizmy inwazyjne, w tym Salmonella, Shigella i Campylobacter.

e Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zapalenie jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego wywotane stosowaniem niektorych antybiotykow).

e We wszystkich przypadkach, w ktoérych normalne wyprdznienia nie powinny by¢ ttumione.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Loperamide Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta.

e Lek Loperamide Aurovitas jedynie zatrzymuje biegunke, jednak nie leczy przyczyny jej
wystapienia. Jesli jest to mozliwe, nalezy zawsze leczy¢ rdéwniez przyczyne wystapienia biegunki.
W razie watpliwosci nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

e  Podczas biegunki u pacjenta nastepuje utrata ptynéw (odwodnienie). Razem z ptynem tracone sa
réwniez inne wazne substancje. Objawy odwodnienia mogg obejmowac sucho$¢ w ustach, zawroty
glowy i (lub) wymioty. Niebezpieczenstwo odwodnienia wystgpuje szczegdlnie u matych dzieci
1 0sob starszych. Nalezy zatem, w pierwszej kolejnosci, zadbaé¢ o uzupehienie i zatrzymanie ptynu
W organizmie, co oznacza, ze nalezy duzo pi¢ oraz uzupetnia¢ cukier i s6l. W aptece lub drogerii
mozna uzyskac specjalng mieszanke soli i cukru (doustny ptyn nawadniajacy), ktorg nalezy
rozpusci¢ w wodzie. Nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceute o porade.

e  Jesli biegunka trwa dtuzej niz 48 godzin, nalezy przerwac przyjmowanie kapsutek i skonsultowac
si¢ z lekarzem.

e  Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby badz
choroba utrzymuje si¢, lek Loperamide Aurovitas nalezy przyjmowaé wytacznie po zasiggnieciu
porady lekarza, poniewaz wowczas rozktad loperamidu moze by¢ opozniony, a ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych moze by¢ wicksze.

o  Jesli pacjent ma AIDS i jest leczony z powodu biegunki lekiem Loperamide Aurovitas. Nalezy
przesta¢ przyjmowac lek Loperamide Aurovitas, gdy tylko wystapi obrzek zotadka. W takim
przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem. U 0sob z AIDS i ciezka infekcja jelitowa
(zakaznym zapaleniem jelita grubego), ktorzy stosowali loperamid (substancj¢ zastosowang takze
w leku Loperamide Aurovitas), odnotowano kilka przypadkoéw zaparcia o zwigkszonym ryzyku
toksycznego zapalenia okreznicy. Jest to mocno rozszerzona okreznica, rozpoznawalna przez
bardzo bolesne wzdgcie brzucha, goraczke i przyspieszone bicie serca.

o  Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby. W takim przypadku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku Loperamide Aurovitas. W przypadku stosowania leku
Loperamide Aurovitas moze by¢ konieczne zwigkszona kontrola stanu zdrowia pacjenta. Ponadto,
aby unikna¢ dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego, konieczne moze by¢
zastosowanie inne dawki.

o Jesli wystapi niedroznos¢ jelit, nalezy przerwac przyjmowanie kapsutek i skonsultowac sig¢
z lekarzem.

Nigdy nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki (patrz punkt 3). Powazne problemy z sercem (takie jak

szybkie lub nieregularne bicie serca) zgtaszano u pacjentow, ktorzy zazyli zbyt duzo loperamidu.

Lek Loperamide Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
w tym o lekach wydawanych bez recepty, w szczegolnosci:

Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca lub malarii).

Desmopresyna przyjmowana doustnie (stosowana w leczeniu nadmiernego oddawania moczu).
Itrakonazol lub ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

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

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

Nalezy spodziewac sig, ze leki o podobnym mechanizmie dziatania jak Loperamide Aurovitas moga
nasila¢ jego dziatanie, a leki przyspieszajace pasaz zotadkowo-jelitowy moga ostabia¢ jego dziatanie,
2



Loperamide Aurovitas z jedzeniem i piciem
Lek Loperamide Aurovitas mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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.

Ciaza
Loperamidu nalezy unika¢ w pierwszym trymestrze cigzy; moze by¢ jednak stosowany w drugim
1 trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia
Ten lek nie jest zalecany, jesli pacjentka karmi piersig. Male ilosci moga przedostawac si¢ do mleka.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie odpowiedniego leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowaé zawroty glowy, zmeczenie lub sennos¢. Pacjent moze takze straci¢
przytomnos$¢, czu¢ si¢ stabo lub by¢ mniej czujny. W przypadku wystapienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Loperamide Aurovitas zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukréw, powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Loperamide Aurovitas

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwr6cic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li, osoby starsze i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Jak przyjmowac:

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Dawkowanie i czestotliwo$¢ przyjmowania:

Po pierwszym luznym stolcu (wyprdznieniu) nalezy wzig¢ 2 kapsutki i popi¢ woda.

Po kazdym kolejnym luZznym stolcu nalezy wzia¢ 1 kapsutke.

Saszetki zawierajace proszek do sporzadzania roztworu doustnego, ktdry zapobiega odwodnieniu

organizmu (roztwor elektrolitow). Dostepne sg jako odrebny produkt.

e Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

e Nie nalezy zazywac wiecej niz 6 kapsutek w ciggu 24 godzin.

o Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 48 godzin, nalezy przerwaé przyjmowanie kapsutek
i skonsultowac si¢ z lekarzem.

e  Utracony plyn nalezy uzupeknié, spozywajac wiecej plynow niz zwykle.

e NIE PRZEKRACZAC ZALECANEJ DAWKI.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loperamide Aurovitas

Przedawkowanie oznacza, ze pacjent lub kto$ z otoczenia pacjenta zazyt wigcej leku Loperamide
Aurovitas niz wskazano w tej ulotce (patrz punkt ,,Jak stosowac lek Loperamide Aurovitas”).

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku Loperamide Aurovitas, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania porady. Objawy moga obejmowac: zwigkszona czestosc
akcji serca, nieregularne bicie serca, zmiany w biciu serca (te objawy moga mie¢ potencjalnie powazne,
zagrazajace zyciu konsekwencje), sztywno$¢ migsni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci

z oddawaniem moczu lub staby oddech suchymi ustami, Zrenice moga sta¢ si¢ mniejsze, bol brzucha,
nudnos$ci, wymioty lub zaparcia.



Dzieci reaguja silniej na duze ilosci leku Loperamide Aurovitas 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 rozpoczaé¢ monitorowanie EKG pod katem wydtuzenia odstepu

QT.

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

Jesli pacjent zapomni przyjaé Loperamide Aurovitas

Lek ten nalezy zazywac tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji dawkowania. Jesli pacjent
zapomni przyja¢ leku, nalezy wzigé¢ dawke po nastepnym luznym stolcu (wyprdznieniu). Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Powazne dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan nalezy przerwacé stosowanie leku
i natychmiast zwraci¢ sie¢ o pomoc lekarska:

Nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczng.

Rzadko: moze dotyczy¢ 1 na 1 000 os6b

o Reakcje alergiczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, niewyjasniony $wiszczacy oddech, dusznosé,
obrzek twarzy i gardta.

e  Utrata przytomnosci lub obnizony poziom $wiadomosci (uczucie stabosci lub zmniejszona
czujnos¢), zwigkszenie napigcia migsniowego, nieprawidtowa koordynacja.

e Niedroznos¢ jelit, powiekszenie okreznicy, wzdecia brzucha.

e  Toksyczna reakcja alergiczna skory i bton §luzowych wystepujaca z zaczerwienieniem,
powstawaniem pecherzy i ztuszczaniem naskorka (wykwity pecherzowe (roéwniez zespot Stevensa-
Johnsona, zespot Lyella i rumien wielopostaciowy)), obrzgk twarzy, pokrzywka, swedzenie.

e Wysypka skorna, ktéra moze mie¢ cigzki przebieg obejmujacy powstawanie pgcherzy i tuszczenie
si¢ skory.

e Rozszerzenie jelita grubego (rozdgcie okre¢znicy).

e  Zaparcie (niedroznosc jelit).

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

Bl w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow bol brzucha, tkliwosé¢ przy dotykaniu brzucha, gorgczka,
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 skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Czesto: moze dotyczy¢ 1 na 10 oséb
e Bl glowy, zawroty glowy
e  Nudno$ci (mdtosci), zaparcia, wzdecia (wiatry).

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 oséb

e  7Zmgczenie, sennosc

o  Bole brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, bol w gornej czgsci brzucha, wymioty, niestrawno$¢
i zgaga, sucho$¢ w jamie ustnej.

Rzadko: moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 oséb
e Zwezenie zrenic

o  Trudnosci z oddawaniem wody (moczu)

e  Zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Loperamide Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Loperamide Aurovitas
—  Substancja czynna jest loperamidu chlorowodorek.

Kazda kapsultka, twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

—  Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian.


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

Ostonka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Loperamide Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsutka, twarda.

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

Kapsutki twarde Loperamide Aurovitas sg dostepne w blistrach z folii PVC/Aluminium, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
6, 10, 12 i 20 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

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

01-909 Warszawa

Wytworca/lmporter:

APL Swift Services (Malta) Ltd

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 nast¢pujacymi nazwami :

Belgia: Loperamide AB 2 mg harde capsules
Republika Czeska: Loperamide Aurovitas

Niemcy: Loperamid PUREN akut 2 mg Hartkapseln
Holandia: Loperamide HCL Sanias 2 mg, harde capsules
Polska: Loperamide Aurovitas

Rumunia: Loperamid Aurobindo 2 mg capsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2022-05-11



