Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium® akut ISO bei akutem Durchfall

2 mg Brausetabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lopedium akut ISO und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium akut ISO beachten?

3. Wie ist Lopedium akut ISO einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lopedium akut ISO aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lopedium akut ISO
und wofiir wird es angewen-
det?

Lopedium akut ISO ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten
Durchféllen fir Jugendliche ab 12 Jahren und Er-
wachsene, sofern keine ursachliche Therapie zur
Verfligung steht.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Lo-
peramid darf nur unter &rztlicher Verordnung und
Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Lopedium akut
ISO beachten?

Lopedium akut ISO darf nicht eingenom-

men werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,Was ist
bei Kindern zu berticksichtigen?*)

e wenn Sie an Zusténden, bei denen eine Verlang-
samung der Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B.
aufgetriebener Leib, Verstopfung und Darmver-
schluss, leiden. Lopedium akut ISO muss bei Auf-
treten von Verstopfung (Obstipation), aufgetriebe-
nem Leib oder Darmverschluss (lleus) sofort
abgesetzt werden.

e wenn Sie an Durchfallen, die mit Fieber und/oder
blutigem Stuhl einhergehen, leiden

e wenn Sie an Durchféllen, die wahrend oder nach
der Einnahme von Antibiotika auftreten, leiden

e wenn Sie an chronischen Durchfallerkrankungen
leiden (Diese Erkrankungen dirfen nur nach arzt-
licher Verordnung mit Loperamidhydrochlorid be-
handelt werden.)

e wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis
ulcerosa (geschwirige Dickdarmentziindung) lei-
den.

Lopedium akut ISO darf nur nach &arztlicher Verord-
nung eingenommen werden, wenn eine Lebererkran-
kung besteht oder durchgemacht wurde, weil bei
schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loper-
amid verzdgert und das Risiko von Nebenwirkungen
erhéht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit loperamidhal-
tigen Arzneimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach
arztlicher Verordnung mit loperamidhaltigen Arznei-
mitteln behandelt werden. Aufgrund des hohen Wirk-
stoffgehalts ist Lopedium akut ISO fiir diese Alters-
gruppe nicht geeignet. Hierfiir stehen nach arztlicher
Verordnung andere Darreichungsformen zur Verfi-
gung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nehmen Sie dieses Produkt nicht fiir einen anderen
als den vorgesehenen Zweck (siehe Abschnitt 1) ein
und nehmen Sie niemals mehr als die empfohlene
Menge (siehe Abschnitt 3) ein. Bei Patienten, die zu
viel Loperamid, den Wirkstoff in Lopedium akut ISO,
eingenommen hatten, wurden schwerwiegende
Herzprobleme (u.a. ein schneller oder unregelmasi-
ger Herzschlag) beobachtet.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Lopedium akut ISO einnehmen,

e wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehand-
lung Lopedium akut ISO einnehmen. Sie sollten
bei den ersten Anzeichen eines aufgetriebenen
Leibes die Einnahme von Lopedium akut ISO be-
enden und lhren Arzt aufsuchen. Es liegen Einzel-
berichte zu Verstopfung mit einem erhéhten Risiko
fir eine schwere entziindliche Erweiterung des
Dickdarms (toxisches Megacolon) bei AIDS-Pati-
enten vor. Diese litten unter einer durch virale und
bakterielle Erreger verursachten infektidsen Dick-
darmentziindung (Colitis) und wurden mit Loper-
amidhydrochlorid behandelt.

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Flis-
sigkeiten und Salzen (Elektrolyten). Dies ist die wich-
tigste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall, da es
dabei zu groBen Flussigkeits- und Salzverlusten
kommen kann. Dies gilt insbesondere fiir Kinder.

Lopedium akut ISO fiihrt zu einer Beendigung des
Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben wird.
Wenn méglich, sollte auch die Ursache behandelt
werden. Sprechen Sie deshalb mit lhrem Arzt.
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Die empfohlene Dosierung von Lopedium akut ISO
und die Anwendungsdauer von 2 Tagen dirfen nicht
Uberschritten werden, weil schwere Verstopfungen
auftreten kdnnen.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit
Lopedium akut ISO weiterhin besteht, muss
Lopedium akut ISO abgesetzt und ein Arzt aufge-
sucht werden.

Einnahme von Lopedium akut ISO zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor allem dann,

wenn Sie einen oder mehrere der folgenden Wirk-

stoffe regelmaBig oder auch gelegentlich einnehmen

mussen:

¢ Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infek-
tion)

¢ ltraconazol, Ketoconazol (Mittel zur Behandlung
einer Pilzinfektion)

e Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen)

¢ Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhéhter Blut-
fette)

e Desmopressin (Mittel zur Behandlung von ver-
mehrtem Harnlassen)

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem &hn-
lichen Wirkmechanismus wie Lopedium akut ISO
dessen Wirkung verstéarken kdnnen und Arzneimittel,
die die Magen-Darm-Passage beschleunigen, des-
sen Wirkung vermindern kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen
(ca. 800), die wahrend der Schwangerschaft den
Wirkstoff von Lopedium akut ISO einnahmen, keine
eindeutigen Hinweise auf eine fruchtschadigende
Wirkung gefunden wurden, sollten Sie Lopedium
akut ISO in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Lopedium
akut ISO in die Muttermilch tbergehen kénnen, soll-
ten Sie Lopedium akut ISO in der Stillzeit nicht ein-
nehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Durchféllen oder als Folge der Einnahme von
Lopedium akut ISO kann es zu Schwindel, Midigkeit
und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im StraBenver-
kehr und bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht an-
geraten.

Lopedium akut ISO enthélt Glucose,
Kalium und Natrium

Bitte nehmen Sie Lopedium akut ISO erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegenliber
bestimmten Zuckern leiden.

1 Brausetablette enthélt 1,5 mmol (58 mg) Kalium.
Wenn Sie an eingeschrénkter Nierenfunktion leiden
oder eine Kalium-kontrollierte Diat (Diat mit niedri-
gem Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

1 Brausetablette enthalt 11,7 mmol (269 mg) Na-
trium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
mussen, sollten Sie dies bertcksichtigen.

Wie ist Lopedium akut ISO
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
siehe Tabelle auf der Riickseite

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen
erfolgt die Einnahme der Erstdosis. Danach soll nach
jedem ungeformten Stuhl die Wiederholungsdosis
eingenommen werden. Die empfohlene Tageshochst-
dosis darf nicht Gberschritten werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Alter Erstdosis | Wieder- Tages-
holungs- héchst-
dosis dosis

Jugend- | 1 Brause- 1 Brause- 4 Brause-

liche tablette tablette tabletten

ab 12 (=2mg (=2mg (=8mg

Jahren Loperamid- | Loperamid- | Loperamid-

hydrochlo- | hydrochlo- | hydrochlo-
rid) rid) rid)

Erwach- | 2 Brauseta- | 1 Brauseta- | 6 Brause-

sene bletten blette tabletten

(=4 mg (=2mg (=12mg
Loperamid- | Loperamid- | Loperamid-
hydrochlo- | hydrochlo- | hydrochlo-
rid) rid) rid)

Kinder unter 12 Jahren

Lopedium akut ISO ist fur Kinder unter 12 Jahren
wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet.
Hierfir stehen nach arztlicher Verordnung andere
Darreichungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendung

Die Brausetabletten werden in einem Glas Trinkwas-
ser aufgeldst und unmittelbar nach dem Auflésen ge-
trunken.

Mit 1 Brausetablette Lopedium akut ISO werden
0,5 g Glucose und folgende Elektrolyte zugefiihrt:

Cl 100 mg, entsprechend 2,8 mval
Ca* 118,14 mg, entsprechend 1,5 mval
K* 58 mg, entsprechend 1,5 mval
Mg? 333 mg, entsprechend 6,9 mval

Na* 269 mg, entsprechend 11,7 mval

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Lopedium akut ISO ohne &rztlichen Rat
nicht langer als 2 Tage ein.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit
Lopedium akut ISO weiterhin besteht, muss Lopedi-
um akut ISO abgesetzt werden und ein Arzt aufge-
sucht werden.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit lo-
peramidhaltigen Arzneimitteln darf nur unter arztli-
cher Verordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Lopedium akut ISO zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Lopedium
akut ISO eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel von Lopedium akut ISO eingenom-
men haben, holen Sie bitte unbedingt den Rat eines
Arztes ein oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus.
Folgende Symptome kénnen auftreten: erhohte
Herzfrequenz, unregelméBiger Herzschlag, Anderun-
gen Ihres Herzschlags (diese Symptome kdnnen po-
tenziell schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen
haben), Muskelsteifheit, unkoordinierte Bewegungs-
ablaufe, Schlafrigkeit, Schwierigkeiten beim Wasser-
lassen oder schwache Atmung.

Kinder reagieren starker auf groe Mengen von Lo-
pedium akut ISO als Erwachsene. Falls ein Kind zu
viel einnimmt oder eines der oben genannten Sym-
ptome zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Hinweise fir den Arzt

Als Zeichen einer Uberdosierung von Loperamidhy-
drochlorid (einschlieBlich einer relativen Uberdosie-
rung aufgrund einer hepatischen Dysfunktion) kén-
nen ZNS-Depression wie Stupor (Starrezustand des
Korpers), Miosis (Pupillenverengung) und erhéhter
Muskeltonus sowie Verstopfung und lleus auftreten.
Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung kann ver-
suchsweise der Opioidantagonist Naloxon als Ge-
genmittel eingesetzt werden. Da Loperamid eine 1an-
gere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die
wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der
Patient sollte daher engmaschig Uber mindestens
48 Stunden Uberwacht werden, um ein mégliches
(Wieder-)Auftreten von Uberdosierungserscheinun-
gen zu erkennen. Um noch im Magen vorhandene
Wirkstoffreste zu entfernen, kann gegebenenfalls
eine Magenspulung durchgefiihrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium
akut ISO vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Daten aus klinischen Priifungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten
unerwiinschten Wirkungen waren Verstopfung, Bla-
hungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Stu-
dien beobachtet:

Héufig R
e Verstopfung, Ubelkeit, Bldhungen
e Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich

e Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-
Bereich, Mundtrockenheit

e Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen

e Verdauungsstorungen

e Hautausschlag

Selten
¢ aufgeblahter Bauch

Folgende Nebenwirkungen wurden nach der Markt-
einfuhrung beobachtet:

Schlafrigkeit, Uberempfindlichkeitsreaktionen, ana-
phylaktische Reaktionen (einschlieBlich anaphylakti-
scher Schock), anaphylaktoide Reaktionen, Be-
wusstlosigkeit, Starrezustand des Korpers,
Bewusstseinstriibung, erhdéhte Muskelspannung,
Muskelsteifigkeit, Koordinationsstérungen, Pupillen-
verengung, Darmverschluss (lleus, einschlieBlich pa-
ralytischer lleus), Erweiterung des Dickdarms (Mega-
colon, einschlieBlich toxisches Megacolon),
Zungenbrennen, blasenbildende Hauterkrankungen
(einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch
epidermale Nekrolyse und Erythema multiforme),
Schwellung von Haut oder Schleimhauten durch
Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Angioddem),
Nesselsucht, Juckreiz, Harnverhalt, Midigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Lopedium akut ISO
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Réhrchen nach ,,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Das Rohrchen fest verschlossen halten, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Lopedium akut ISO enthalt

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

1 Brausetablette enthalt 2 mg Loperamidhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumlactat-Monohydrat, Citronenséure (Ph.Eur.),
D-Glucose, Hartfett, Hypromellosephthalat, Ka-
liumhydrogencarbonat, Magnesiumcitrat, Natrium-
carbonat, Natriumchlorid, Natriumcitrat 2 H,O,
Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Pro-
pylenglycol, Saccharin-Natrium, Siliciumdioxid-Hy-
drat, Aromastoffe (Orange)

Wie Lopedium akut ISO aussieht und In-
halt der Packung

WeiBe, runde Brausetabletten, biplan facettiert, ohne
Bruchkerbe

Packungen mit 10 Brausetabletten
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