Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium® akut lingual 2 mg Schmelztabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 15 Jahren

Loperamidhydrochlorid

50105583_119245

Lesen

- Wenn Sie Nebenwirl

die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend

ingen-bemerken; -wenden-Sie sich an- lhren-Arzt-oder- Apotheker. Dies gilt
b

durch, bevor Sie mit der Ein-

otigen.

auch fiir die nicht in di

d. Siehe Abschnitt 4.

er
 Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lopedium akut lingual und wofiir wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Lopedium akut lingual beachten?

3. Wie ist Lopedium akut lingual einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lopedium akut lingual aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Lopedium akut lingual

und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Lopedium akut lingual ist Lo-

peramidhydrochlorid. Er gehort zu einer Grup-

pe von Arzneimitteln, die als_,Antidiarrhoika"

bezeichnet werden und zur Behandlung von

Durchfallerkrankungen eingesetzt werden

Lopedium akut lingual wird zur Behandiung der
Symptome einer akuten Durchfallerkrankung
bei Erwachsenen und Kindern ab 15 Jahren an-
gewendet. Lopedium akut lingual darf nicht lan-
ger als 2 Tage angewendet werden, es sei denn
auf arztlichen Rat, unter &rztlicher Aufsicht und
unter arztiicher Uberwachung.

Wahrend der Behandlung ist s wichtig, viel
Flssigkeit zu sich zu nehmen un

Einnahme von Lopedium akut lingual
mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kilrzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
fere

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor allem

dann, wenn Sie eines oder mehrere der folgen-

den” Arzneimittel regelméig oder auch-gele-

gentlich einnehmen missen:

« Ritonavir (ein Arzneimittel zur Behandiung ei-
ner HIV-Infektion)

« ltraconazol, Ketoconazol (ein Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

« Chinidin (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen)

(ein
erhhter Blutfettwerte)

«-Desmopressin-(ein-Arzneimittel-zur Behand-

lung von

men zu befolgen (siehe Abschnitt 2 - ‘,Warnhln-
weise und VorsichtsmaBnahmen).

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Lopedium akut
ingual beachten?

Lopedium akut Iingual darf nicht einge-

nommen werden, w

* Sie allergisch gegen Loperamldhydmcmo-
rid oder einen der in Abschnitt 6 genannten

dieses

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem
ahnlichen  Wirkmechanismus wie Lopedium
akut lingual dessen Wirkung verstérken kon-
nen und Arzneimittel, die die Magen-Darm-Pas-
sage beschleunigen, dessen Wirkung vermin-
dern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzei
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

« Ihr Kind noch nicht 15 Jahre alt ist (siehe auch
unten unter ,Kinder")

+Sie-an Zustinden, beidenen.eine. Verlang-

samung der Darmtéitigkeit zu vermeiden ist,

2. B. aufgetriebener Bauch, Verstopfung und

Darmverschluss, leiden. Lopedium akut lin-

gual muss bei Auftreten von Verstopfung,
Bauch oder D

(lleus) sofort abgesetzt werden.

Sie an Durchféllen, die mit Fieber und/oder

blutigem Stuhl einhergehen, leiden (akute Dy-

senterie)

Sie~arDurch die vrahrerd “oder ach

dev Einnahme von Antibiotika auftreten, lei-

n

S\e unter Darmentziindungen mit Durchfall
leiden, die durch Bakterien (wie Salmonellen,
Shigellen und verursacht

Es wird nicht empfohlen, Lopedium akut lingual
wahrend der Schwangerschaft einzunehmen.

Stillzeit
Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel
zu verwenden, wenn Sie stillen, da kleine Men-
gen von Loperamid in die Muttermilch iberge-
hen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei akutem Durchfall oder aufgrund der Be-
handlung mit Lopedium akut lingual kénnen
Schwindelgefiihl.. Miidigkeit. und.. Benommen:.
heit auftreten. Daher ist es ratsam, beim Fihren
eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Ma-
schinen vorsichtig zu sein.

Lopedium akut lingual enthilt Natrium,

werden
Sie an einem akuten Schub einer Colits ulce-
rosa (einer Entziindung des Dickdarms) leiden.

und

und
Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Schmelztablette, d. h., es
ist nahezu ,natriumfrei*.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Lopedium akut lingual einnehmen
+ wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbe-
handlung Lopedium akut lingual bei akutem
Durchfall einnehmen. Sie sollten bei den ers-
ten Anzeichen eines aufgetriebenen Bauchs
die Einnahme von Lopedium akut lingual be-
enden und sofort Ihren Arzt aufsuchen.

wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden
Wenn eine Lebererkrankung vorliegt oder
fortbesteht, sollte Lopedium akut lingual nur
nach érztlicher Riicksprache eingenommen
werden, da der Abbau von Loperamid verzs-
gert und dadurch das Risiko von Nebenwir-
kungen erhoht sein kann.

wenn Sie starken Durst verspiiren oder eine

enthat 5 mg Aspartam pro
Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fiir
Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylala-
nin anreichert, weil der Korper es nicht ausrei-
chend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthélt Saccharose (eine
Zuckerart). Bitte nehmen Sie Lopedium akut lin-
gual erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3 Wie ist Lopedium akut lingual
i ?

trockene Zunge haben. Diese Anzeichen deu-
ten auf den Beginn einer D hin,
d.h. auf einen erheblichen Flissigkeitsverlust
aufgrund des Durchfalls. Ihr Arzt wird dann
beurteilen, ob eine Rehydrierung verschrie-
ben werden muss, die entweder auf oralem
oder intravenisem Weg erfolgen kann.

Wihrend der Behandlung soliten Sie die folgen-
den Ernéhrungsregeln beachten:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes
oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

einen

Die empfohlene Dosis betréigt:

haltige

+ Da Durchfall einen groBen und  TAfer Erstdosis [Wieder- [Tages-

Salzverlust verursachen kann, sollten Sie fiir holungs- |héchst-
i osis dosis

sorgen, indem Sie viel mehr Fliissigkeit als [Jugend- |1 1

iblich trinken, und zwar zucker- und salz- |licheab [Tablette [Tablette [Tabletten
Dies ist die |15 Jahren

wichtigste MaBnahme, insbesondere bei Kin- ~ [Erwach- 2 1 6

dern und Aiteren Menschen sene [Tabletten [Tablette [Tabletten

Vermeiden Sie Milch, grines Gemuse, Roh-
kost, Obst und Gewilrze, bis der Durchfall ab-
geklungen ist.

Lopedium akut lingual stoppt lediglich_den
Durchfall, behandelt aber nicht dessen Ursa-
che. Wenn die Ursache ermittelt werden kann,
sollte sie entsprechend behandelt werden.
Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie dieses nicht fir ei-

« ZuBeginn der Behandlung von akuten Durch-
fallen erfolgt die Einnahme der Erstdosis.

« Danach sollte nach jedem ungeformten Stuhl
die Wiederholungsdosis eingenommen wer-

den
* Die empfohlene Tageshochstdosis darf nicht,
iberschritten werden.

Kinder unter 15 Jahren
Lopedium akut lingual solite wegen des hohen

nicht bei Kindern unter 15 Jah-

nen anderen als den Zweck ein
(siehe Abschnitt 1) und nehmen Sie niemals
mehr als die empfohlene Menge ein (siehe Ab-

den. Fir diese
sind andere Arzneimittel verfiigbar.

Art der

schnitt 3). erwie (mit
Symptomen wie schnellem oder unregelmafi-
gem Herzschlag) sind bei Patienten aufgetre-
ten, die zu viel Loperamid, den Wirkstoff von
Lopedium akut lingual, eingenommen haben.

In der Regel stoppt Lopedium akut lingual den
Durchfall innerhalb von 48 Stunden nach der
ersten Einnahme. Beenden Sie die Einnahme
von Lopedium akut lingual und suchen Sie ei-
nen Arzt auf, wenn der Durchfall nach zwei Ta-
gen Behandlung nicht abklingt.

Kinder
Kinder unter 15 Jahren diirfen mit diesem Arz-
neimittel nicht behandelt werden.

Die Schmelztablette wird auf die Zunge gelegt.
Die Tablette zergeht sofort auf der Zunge und
kann hinuntergeschiuckt werden. Eine weitere
Fliissigkeitsaufnahme ist nicht erforderlich.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Lopedium akut lingual ohne &rzt-
lichen Rat nicht lénger als 2 Tage ein.

Beenden Sie die Einnahme von Lopedium akut
Jingual und suchen Sie einen Arzt auf, wenn der
Durchfall nach 2 Tagen Behandlung weiterhin
besteht. Sie sollten nur nach arztlicher Beratung
und anschiieBender &rzticher Beobachtung
langer als 2 Tage mit Arzneimitteln, die Lopera-
midhydrochlorid enthalten, behandelt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lopedium akut lingual zu stark
oder zu schwach ist.

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

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder ein
Krankenhaus, um Rat einzuholen, wenn Sie zu
viel Lopedium akut lingual eingenommen ha-
ben.

Symptome kénnen sein:

(Somnolenz), Muskelsteifheit, schwache At-
mun

erhohte Herzfrequenz, unregeimaBiger Herz-
schiag, Veréinderungen des Herzschiags (die-

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-|
ten betreffen)

zen

« Ubelkeit, Schmerzen im Bauchbereich, Ver-
stopfung

+ Hautausschlag,

Einige Beschwerden kénnen jedoch durch den
Durchfall selbst verursacht werden: Schmer-
zen im Bauchbereich, Ubelkeit, Erbrechen,
tidigkeit,
Schwindelgefiihl, Verstopfung und Blahungen.

Unmittelbar nach der Einnahme von Lopedium
akut lingual Tabletten kann ein voriibergehen-
des, brennendes oder kribbelndes Gefihl auf
der Zunge auftreten.

Meldung von

se Anzeichen kénnen
wiegende, lebensbedrohliche Folgen haben)
* Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Kinder reagieren stérker auf groBe Mengen von
Lopedium akut lingual als Erwachsene. Rufen
Sie sofort einen Arzt, falls ein Kind zu viele Tab-
letten einnimmt oder eines der oben genannten
Symptome zeigt.

Hinweise fiir den Arzt im Falle einer Uberdo-
sierun N

Anzeichen einer Uberdosierung mit Loperamid-
fycrochiorid konnen auch nch einer relativen

aufgrund einer L

stomng auftreten. Die Behandlung richtet sich
nach den Symptomen einer Uberdosierung und
der kiinischen Diagnose.

Wahrend der arztlichen Nachsorge sollite eine

EKG-Uberwachung auf QT-Intervall-Verlznge-
rung eingeleitet werden.

Beim Auftreten von Symptomen des zentra-
len nach einer (

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-

dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Ne-
die nicht in dieser

lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.
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kénnte der Opioidantagonist Naloxon als Ge-
genmittel eingesetzt werden. Da Loperamid
eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat,
kann die wiederholte Gabe von Naloxon erfor-
derlich sein. Der Patient sollte daher sorgféltig
liber mindestens 48 Stunden Gberwacht wer-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diiffen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton nach-;verwendbar bis* bzw: auf.
nach ,verw. bis* angegebe-

den, um ein mdgliches von
Uberdosierungssymptomen zu erkennen.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium
akut lingual vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie-sich-an-Ihren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Die in Kiinischen Studien am héufigsten berich-
teten Nebenwirkungen waren Verstopfung, Bléi-
hungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwin-
delgefiih

Beenden Sie die Anwendung von Lopedium
akut lingual und suchen Sie unverziiglich me-
dizinische Hilfe auf, wenn eines der folgenden
Anzeichen bei Innen autit

der
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals _iiber
das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ih-
rer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
: farm

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Lopedium akut lingual enthalt

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid

Jede Schmelztablette enthilt 2 mg Loperamid-
hydrochlorid (entsprechend 1,86 mg Loperamid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmel-

lose-Natrium, Aspartam (E951), Magnesium-

stearat (Ph. Eur) [pflanzlich], Mannitol (Ph. Eur)
Puive

sche Reaktionen (@inschiieBlich anaphylakti-

FartasieF , Puiver; bitraSeal=151;
§-117772, Givaudan (enthélt Arabisches Gum-
mi, Triacetin, Propy-

scher Schoc
schwere Hauterkrankungen mit Blasenbil-
dung (einschiieBlich Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxisch_epidermaler Nekrolyse und
Erythema multiforme), Schwellung von Haut
oder Schleimhéuten durch Fliissigkeitsan-
sammlung im Gewebe (Angioddem)

+ Bewusstlosigkeit, Bewusstseinstriibung.

AAndere Nebenwirkungen sind:
Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

* Verstopfung, Ubelkeit, Blahungen

« Schwindelgefilhl, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

hemommenheit

+ Schmerzen und Beschwerden im Bauchbe-
reich, Mundtrockenheit

« Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen

* Verdauungsstérungen

* Hautausschlag.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen)

lenglycol und Aromen) und Bananen-Aroma,
Pulver, 501010 AP 0551, Firmenich (enthalt Mal-
todextrin und Aromen)

Wie Lopedium akut lingual aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, weiBe bis gebrochen weiBe Tabletten
mit einem Durchmesser von etwa 7 mm.
Lopedium akut lingual 2 mg Schmelztablet-
ten sind in PackungsgroBien von 6, 10 und
12 Schmelztabletten erhéltiich.

Es werden mglicherweise nicht alle Packungs-|
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

« aufgeblahter Bauch Hersteller
* Starrezustand des Korpers, erhohte Muskel-  Salutas Pharma GmbH
spannung, te ke-Al
 Verengung der Pupillen in Ihren Augen (Mio- 39179 Barleben
sie)
. Darmverscmuss (les, emschnenncn para-
Iytischem lleus ickdarms im Juli 2024.

(Megakolon, onsciaBioh oxteehs Mega-
kolon), brennendes Gefiihl auf der Zunge
Nesselsucht, Juckreiz

* Hamnverhalt

* Midigkeit.

Niht bekannt (Hufikelt auf Grundiage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

« Oberbauchschmerzen, in den Ricken aus-
strahlende  Bauchschmerzen,  Druckemp-
findlichkeit bei Beriihrung des Bauches, Fie-
ber, schneller Puls, Ubelkeit, Erbrechen, was
Symptome einer Entziindung der Bauchspei-
cheldriise (akute Pankreatitis) sein konnen.

Nebenwirkungen bei Kindern:
Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« Erbrechen

EMPFEHLUNG DER GESUNDHEITS-
AUFKLARUNG

Bei Durchfall kommt es zu einem Verlust von
Fliissigkeit und Mineralsalzen.

Dieses Arzneimittel dient der Behandlung der
‘Symptome von akutem Durchfall bei Erwachse-
nen und Kindern ab 15 Jahren, wobei jedoch
nicht auf eine Rehydrierung, begleitet von einer
gesunden Eméhrung, verzichtet werden kann.

Es ist daher notwendig, reichlich gesiiBte Getrén-
ke (Fruchtsafte) und salzige Suppen zu trinken,
um diese Verluste auszugleichen. Vermeiden Sie
Milch, griines Geiise, Rohkost, Obst und Ge-
wilrze, bis der Durchfall verschwunden ist.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!





