Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
AuroBlock Fast, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Loperamidi hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic€ 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
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AuroBlock Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Substancja czynng leku AuroBlock Fast jest loperamidu chlorowodorek. Nalezy do grupy lekow
zwanych ,,przeciwbiegunkowymi”, ktére sg stosowane w leczeniu biegunki.

Lek AuroBlock Fast stosowany w leczeniu objawow ostrej biegunki u dorostych i dzieci w wieku od
15 lat. Lek AuroBlock Fast nie moze by¢ stosowany diuzej niz przez 2 dni, chyba Ze po konsultacji
lekarskiej, pod nadzorem lekarskim i pod kontrolg lekarska.

W czasie leczenia wazne jest wypijanie duzej ilosci ptyndw i przestrzeganie zalecen dietetycznych
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroBlock Fast

Kiedy nie stosowac leku AuroBlock Fast, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej:

° jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. u dzieci w wieku ponizej 15 lat (patrz rowniez ,,Dzieci” ponizej)

. w przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ spowolnienia perystaltyki jelit, np. wzdgcia brzucha,
zaparcia i niedroznos¢ jelit

. lek AuroBlock Fast nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku zapar¢, wzdecia brzucha lub

niedroznosci jelit
jesli pacjent ma biegunke z goraczka i (lub) krwawym stolcem (ostra czerwonka)
. jesli pacjent ma biegunke wystepujaca w trakcie lub po zastosowaniu antybiotykow



. jesli pacjent ma zapalenie jelit z biegunkg wywotang przez bakterie (takie jak Salmonella,
Shigella i Campylobacter)

. jesli pacjent ma ostry epizod wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (posta¢ nieswoistego
zapalenia jelit).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku AuroBlock Fast nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

° Jesli pacjent ma AIDS i przyjmuje lek AuroBlock Fast w leczeniu ostrej biegunki. W przypadku
wystgpienia pierwszych objawdw wzdecia brzucha nalezy przerwac stosowanie leku AuroBlock
Fast.

. Jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby. Lek AuroBlock Fast nalezy przyjmowac
wylacznie po konsultacji z lekarzem, jesli choroba watroby wystepuje lub utrzymuje sig,
poniewaz rozktad loperamidu moze by¢ opdzniony, a ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych moze by¢ zwigkszone.

. W przypadku silnego pragnienia, uczucie suchosci w jamie ustnej. Objawy te wskazujg na
poczatek odwodnienia, tj. znacznej utraty ptynow z powodu biegunki. Lekarz oceni wowczas
potrzebe zastosowania nawodnienia, ktére mozna wykona¢ doustnie lub dozylnie.

W czasie leczenia nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad zywieniowych:

. Biegunka moze powodowac znaczna utratg ptynow i soli, dlatego nalezy zapewni¢ odpowiednia
wymiang ptyndw, poprzez picie znacznie wigkszej ilosci ptynoéw niz zwykle, ptynow z cukrem i
solami (elektrolitami). To jest najwazniejszy $rodek, zwtaszcza u dzieci i 0sob starszych.

. Nalezy unika¢ spozywania mleka, zielonych warzyw, surowych warzyw, owocow i przypraw,
do czasu ustgpienia biegunki.

Lek AuroBlock Fast tylko hamuje biegunke, nie leczy jej przyczyny. llekro¢ mozna zidentyfikowaé
przyczyng, nalezy ja odpowiednio leczy¢. Dlatego nalezy porozmawiac z lekarzem.

Nie nalezy zazywac tego leku do innych celdow niz jego przeznaczenie (patrz punkt 1) i nigdy nie
przyjmowac wiecej niz zalecana ilos¢ (patrz punkt 3). U pacjentéw, ktorzy przyjeli zbyt duzg dawke
loperamidu, substancji czynnej leku AuroBlock Fast, zgtaszano powazne problemy dotyczace serca
(ktorych objawami sg szybkie lub nieregularne bicie serca).

Lek AuroBlock Fast zwykle zatrzymuje biegunke w ciggu 48 godzin po pierwszym podaniu. Jesli
biegunka utrzymuje si¢ po dwoch dniach leczenia lekiem AuroBlock Fast, nalezy przerwac stosowanie
leku AuroBlock Fast i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Lek AuroBlock Fast 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 szczegolnosci nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli konieczne jest regularne lub okazjonalne
przyjmowanie jednego lub wiecej z ponizszych lekow:

J rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

itrakonazol lub ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

chinidyna (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

gemfibrozyl (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia thuszczow we krwi)
desmopresyna (lek stosowany w leczeniu nadmiernego oddawania moczu)

Nalezy oczekiwaé, ze leki o podobnym mechanizmie dziatania jak lek AuroBlock Fast, moga nasilac¢
jego dzialanie, a leki przyspieszajace pasaz zotadkowo-jelitowy moga oslabia¢ jego dziatanie.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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
Nie zaleca si¢ stosowania leku AuroBlock Fast w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersig, poniewaz niewielkie ilo$ci
loperamidu mogg przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przebiegu ostrej biegunki leczonej lekiem AuroBlock Fast moga wystapi¢ zawroty glowy,
zmeczenie 1 senno$¢. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdu lub
obstugiwania maszyn.

Lek AuroBlock Fast, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazdg tabletke ulegajacg rozpadowi w jamie
ustnej, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten lek zawiera 5 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Aspartam jest
zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy, dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka choroba
genetyczng, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢, poniewaz organizm nie moze jej prawidtowo usung¢.

Ten lek zawiera sacharoze¢ (rodzaj cukru). Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze
wystepuje u niego nietolerancja niektoérych cukrow, przed przyjeciem tego leku nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek AuroBlock Fast

Lek AuroBlock Fast nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w tej ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub

farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Wiek Dawka poczatkowa | Dawka uzupelniajaca | Maksymalna dawka
dobowa
Mtodziez w wieku od | 1 tabletka 1 tabletka 4 tabletki
15 lat
Dorosli 2 tabletki 1 tabletka 6 tabletek
. Nalezy rozpocza¢ leczenie ostrej biegunki od dawki poczatkowe;.
. Nastepnie kolejng dawke nalezy przyja¢ po kazdym luznym stolcu.
. Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dzieci w wieku ponizej 15 lat
Lek AuroBlock Fast nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na duza
zawarto$¢ substancji czynnej. Dla tej populacji dostgpne sg inne leki.

Spos6b podawania
Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiesci¢ na jezyku. Tabletka rozpada si¢
natychmiast na jezyku i mozna ja potknaé. Nie jest potrzebny ptyn do popicia.



Czas trwania leczenia
Nie nalezy przyjmowa¢ leku AuroBlock Fast dtuzej niz przez 2 dni bez konsultacji lekarskie;j.

Jesli biegunka utrzymuje si¢ po dwoch dniach leczenia lekiem AuroBlock Fast, nalezy przerwac jego
przyjmowanie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Leczenie lekami zawierajacymi chlorowodorek
loperamidu powinno trwa¢ dtuzej niz 2 dni wylgcznie po konsultacji lekarskiej i obserwacji kontrolne;
po leczeniu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku AuroBlock Fast jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AuroBlock Fast
W przypadku zazycia zbyt duzej ilo$ci leku AuroBlock Fast nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub szpitalnym oddzialem ratunkowym w celu uzyskania porady.

Objawami mogg by¢:

. nieskoordynowane ruchy, ospato$¢ (sennosc), sztywnos¢ migsni, trudnosci w oddychaniu

° przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mie¢
potencjalnie powazne, zagrazajace zyciu konsekwencje)

. trudnosci w oddawaniu moczu

Dzieci reaguja silniej na duze ilosci leku AuroBlock Fast niz dorosli. Jesli dziecko przyjeto zbyt duzo
leku lub wykazuje ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

Informacja dla lekarza w przypadku przedawkowania

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

Podczas obserwacji lekarskiej nalezy rozpoczg¢ monitorowanie EKG pod katem wydtuzenia odstgpu

QT.

Jesli objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego wystapig po przedawkowaniu, jako antidotum
mozna poda¢ antagoniste opioidow nalokson. Poniewaz loperamid ma dtuzszy czas dziatania niz
nalokson, moze by¢ konieczne powtorne podanie naloksonu. Dlatego pacjenta nalezy bardzo
doktadnie monitorowac przez co najmniej 48 godzin, w celu rozpoznania mozliwego
wystapienia/nawrotu objawow przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku AuroBlock Fast
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych byty zaparcia, wzdecia,
boéle gtowy, nudnosci i zawroty glowy.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku AuroBlock Fast i
natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska:



. reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny), reakcje
anafilaktoidalne

. cigzkie choroby skory powodujace powstawanie pecherzy (w tym zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna rozptywna martwica naskorka i rumien wielopostaciowy), obrzek skory lub bton
sluzowych spowodowany zatrzymaniem ptynéw (obrzek naczynioruchowy)

. utrata przytomnos$ci lub obnizony poziom §wiadomosci

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
. zaparcia, nudnosci, wzdgcia

. zawroty gtowy, bol glowy

Niezbyt czgsto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

. senno$¢

bol i dyskomfort w jamie brzusznej, sucho$¢ w jamie ustne;j
b6l w nadbrzuszu, wymioty

niestrawnos¢

wysypka na skorze

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b)

. wzdety (opuchnigty) brzuch

o sztywnos¢ ciala, nieprawidlowy wzrost napiecia miesniowego, problemy z koordynacja

. zwezenie zrenic w oku (zwezenie zrenic)

o niedroznos$¢ jelit (niedroznos¢ jelit, w tym porazenna), rozdgcie okreznicy (megacolon, w tym
toksyczne rozdecie okreznicy), pieczenie jezyka

pokrzywka, swedzenie

o zatrzymanie moczu

. zmgczenie

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

. bol w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow, tkliwos¢ przy dotykaniu brzucha,
gorgczka, przyspieszone tetno, nudnosci, wymioty, ktore moga by¢ objawami zapalenia trzustki
(ostre zapalenie trzustki)

Dzialania niepozadane u dzieci:
Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob)

. wymioty

Niezbyt czgsto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

. sennos¢, zawroty glowy, bol gtowy
o nudnosci, bol brzucha zaparcia
o wysypka na skorze

Pewne trudno$ci moze spowodowaé sama biegunka: bole brzucha, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w
jamie ustnej, zmgczenie, sennosé, zawroty glowy, zaparcia 1 wzdecia.

Bezposrednio po zazyciu tabletek leku AuroBlock Fast moze wystapi¢ przemijajace uczucie pieczenia
lub ktucia w jezyku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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

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

5. Jak przechowywac lek AuroBlock Fast
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek AuroBlock Fast, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Substancja czynng leku jest loperamidu chlorowodorek.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, aspartam E 951, aromat owocowy (zawierajacy: gume
arabska E 414, cukier (sacharoza), maltodekstryne (ziemniak), triacetyne, glikol propylenowy), aromat
bananowy (zawierajacy maltodekstryne kukurydziang), magnezu stearynian, mannitol.

Jak wyglada lek AuroBlock Fast i co zawiera opakowanie

Okragte, biate lub prawie biale tabletki o $rednicy okoto 7 mm.
Lek AuroBlock Fast, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa dostepne w opakowaniach
po 6, 10, 12, 20 i 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca:

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME, Oud-Beijerland
Holandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

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

Belgia: Loperamide AB 2 mg Orodispergeerbare tabletten/comprimés
orodispersibles/Schmelztabletten

Francja: LOPERAMIDE ARROW CONSEIL 2 mg, comprimé Orodispersible

Niemcy: Loperamide PUREN akut 2mg schmelztabletten

Polska: AuroBlock Fast

Portugalia: Loperamida Ritisca

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023

REKOMENDACJA EDUKACJI ZDROWOTNEJ
Biegunka powoduje utrate ptyndéw i soli mineralnych.

Lek ten leczy objawy ostrej biegunki u dorostych i dzieci od 15 lat, ale nie nalezy rezygnowac z
nawadniania w potaczeniu ze zdrows dietg.

Dlatego konieczne jest picie obficie stodzonych napojoéw (sokoéw owocowych) i stonych buliondéw, aby
zrekompensowac te straty. Nalezy unika¢ spozywania mleka, zielonych warzyw, surowych warzyw,
owocoOw i przypraw, do czasu ustapienia biegunki.



