UPUTSTVO ZA LEK

Loperamid Actavis, 2 mg, tablete
loperamid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Loperamid Actavis i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Loperamid Actavis
Kako se uzima lek Loperamid Actavis

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Loperamid Actavis

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AU e
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1. Sta je lek Loperamid Actavis i ¢emu je namenjen

Lek Loperamid Actavis sadrzi aktivnu supstancu loperamid-hidrohlorid koja pripada grupi lekova pod
nazivom ,antidijaroici, koji su namenjeni suzbijanju simptoma iznenadnog, kratketrajnog proliva
(,akutne“ dijareje). Ovaj lek deluje tako Sto stolicu ¢ini ¢vrstom i manje ucestalom.

Lek Loperamid Actavis se propisuje za olakSanje kratkotrajne dijareje kod odraslih i dece uzrasta 12 godina i
starije. Takode, moze se propisivati kod odraslih i dece starije od 18 godina koja boluju od sindroma
nervoznih creva (sindrom iritabilnog kolona), nakon postavljanja dijagnoze i po uputstvima lekara.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Loperamid Actavis

Ovaj lek moze se propisivati odraslim pacijentima i deci starijoj od 12 godina. Ipak, poSto je dijareja
simptom velikog broja oboljenja, potrebno je da pre uzimanja leka obavite pregled kod lekara.

Lek Loperamid Actavis ne smete uzimati:

¢ ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na loperamid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6);

¢ ukoliko ste dete mlade od 12 godina (ili ste mladi od 18 godina i imate sindrom iritabilnog kolona
(nervoznih creva));

¢ ukoliko imate pogorSanje hroni¢nog zapaljenja sluzokoze creva, kao §to je ulcerozni kolitis;

¢ ukoliko imate akutnu dizenteriju (bolest uzrokovanu unosenjem kontaminirane hrane i vode),
¢iji simptomi mogu ukljucivati pojavu krvi u stolici i visoku telesnu temperaturu;

¢ ukoliko imate tezak proliv nakon uzimanja antibiotika;

¢ ukoliko imate otezano praznjenje creva (konstipaciju) ili naduven trbuh (posebno kod
dece sa teskom dehidratacijom).

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od prethodno navedenog odnosi na Vas, obratite se Vasem lekaru.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Loperamid Actavis.

Prvo se posavetujte sa lekarom:

e ukoliko imate HIV, odmah prestanite sa uzimanjem ovog leka ¢im se pojave znaci nadutosti stomaka
1 obratite se Vasem lekaru;

e ukoliko imate ili ste imali neko oboljenje jetre;

e ukoliko proliv traje duze od 48 sati;
ukoliko Vam je lekar rekao da ne podnosite dobro neke Secere (videti odeljak ,,Lek Loperamid
Actavis sadrzi laktozu, monohidrat”);

e ukoliko imate tezak proliv i Va$ organizam gubi znatno vecu koli¢inu tecnosti i elektrolita
nego normalno.

Dodatna upozorenja za pacijente sa sindromom iritabilnog kolona (sindrom nervoznih creva)

Lek Loperamid Actavis mozete koristiti za leenje epizoda akutne dijareje koji je povezana sa sindromom
iritabilnog kolona, samo ukoliko Vam je lekar prethodno dijagnostikovao sindrom iritabilnog kolona.

U sluc¢aju da bolujete od sindroma nervoznih creva, nemojte uzimati lek Loperamid Actavis:
e ukoliko ste mladi od 18 godina.

Ukoliko se nesto od navedenog u nastavku odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lek, a da se prethodno ne
posavetujete sa svojim lekarom, ¢ak i ako znate da imate sindrom iritabilnog kolona:

e ukoliko imate 40 ili viSe godina i ukoliko je proslo neko vreme od poslednje epizode sindroma
iritabilnog kolona;

e ukoliko imate 40 ili viSe godina i ukoliko se ovog puta razlikuju Vasi simptomi sindroma iritabilnog
kolona;

e ukoliko ste u skorije vreme imali tragove krvi u stolici;

e ukoliko imate otezano praznjenje creva (tesku konstipaciju);
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ukoliko imate muéninu ili povracate;

ukoliko Vam se apetit smanjio ili gubite telesnu masu;
ukoliko imate otezano ili imate bol pri mokrenju;
ukoliko imate groznicu (poviSenu telesnu temperaturu);
ukoliko ste nedavno putovali u inostranstvo.

Posebna upozorenja o kojima treba voditi racuna tokom terapije lekom Loperamid Actavis

Kada imate proliv (dijareju), Vas organizam moze izgubiti veliku koli¢inu tecnosti i elektrolita. Zbog toga je
neophodno da povecate unos tecnosti kako biste nadoknadili gubitak iste. Takode je potrebno potraziti savet
od Vaseg farmaceuta o rehidracijskom lecenju, kako biste nadoknadili i gubitak elektrolita. Nadoknada
te¢nosti 1 elektrolita narocito je bitna kod dece, iscrpljenih i starijih osoba.

Posavetujte se sa Vasim lekarom ukoliko imate zavisnost od lekova.

Loperamid je vrsta opioida koji deluje direktno na creva kada se uzima kako je preporuceno, ali moze ostvariti
druga opioidna dejstva kada se pogresno koriste u velikim dozama. Zavisnost se posmatra se posmatra u
odnosu na opioide kao grupu lekova.

Prijavljena je zloupotreba i pogresna upotreba loperamida kao aktivne supstance leka Loperamid Actavis i
zbog toga se ovaj lek ne sme primenjivati u druge svrhe osim one za koju je namenjen (videti odeljak ,, Sta je
lek Loperamid Actavis i cemu je namenjen”) i nikada nemojte uzimati viSe od preporucene doze (videti
odeljak ,, Kako se uzima lek Loperamid Actavis”).

Ozbiljni problemi sa srcem (simptomi koji ukljucuju brze ili nepravilne otkucaje srca) prijavljeni su kod
pacijenata koji su uzeli previse loperamida, aktivne supstance leka Loperamid Actavis.

Drugi lekovi i lek Loperamid Actavis

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavestite Vaseg lekara ako uzimate neke druge lekove, ukljucujuéi:

- ritonavir (lek koji se propisuje za leCenje HIV infekcije);

- hinidin (lek koji se propisuje za leCenje poremecaja sr¢anog ritma ili malarije);

- gemfibrozil (Iek koji se propisuje za leCenje povecanih vrednosti masnoca u krvi);

- itrakonazol, ketokonazol (lekovi koji se propisuju za lecenje gljivicnih infekcija);

- dezmopresin primenjen oralnim putem (lek koji se propisuje za lecenje neuobicajenog mokrenja ili
no¢nog mokrenja).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu
za savet, pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ukoliko dojite bebu, nemojte uzimati ovaj lek. Male koli¢ine loperamida mogu prec¢i u mleko dojilja. Zbog
toga se primena loperamida ne preporucuje tokom perioda dojenja.
Posavetujte se sa Vasim lekarom o odgovarajucoj terapiji.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Tokom uzimanja ovog leka mogu se javiti vrtoglavica, zamor ili pospanost. MozZe se javiti osec¢aj smanjene
paznje, osecaj nesvestice ili gubitak svesti. Ukoliko se nes§to od navedenog odnosi na Vas nemojte upravljati
vozilima ili rukovati masinama.

Lek Loperamid Actavis sadrzi laktozu, monohidrat

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
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3. Kako se uzima lek Loperamid Actavis

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Pogledajte tabele u daljem tekstu da bi videli koliko leka treba da uzmete.
Lek je namenjen za oralnu upotrebu. Progutajte tabletu sa vodom.

Nemojte uzimati vecu dozu od one prikazane u tabeli.

Tablete nisu namenjene za dugotrajnu terapiju.

Doziranje
Kratkotrajni proliv
Uzrast Doza
Odrasli i deca uzrasta 12 godina i starija e Uzmite dve tablete na pocetku lecenja.
e Uzmite jednu tabletu, nakon svake tecne stolice.

e Nemojte uzimati lek Loperamid Actavis ako epizode proliva traju duze od 48 sati.
Nemojte uzimati vise od 6 tableta leka Loperamid Actavis tokom 24 sata.

Nadoknadite izgubljenu tecnost tako §to ¢ete uzimati vise te€nosti nego obicno.
e Nije namenjeno za decu uzrasta ispod 12 godina.

Koliko dugo treba da uzimate lek Loperamid Actavis kod kratkotrajnog proliva
Lek Loperamid Actavis mozete uzimati najviSe do 48 sati. Ukoliko proliv traje duze od 48 sati, prestanite
da uzimate ovaj lek i obratite se VaSem lekaru.

Proliv povezan sa sindromom iritabilnog kolona

Uzrast Doza

Odrasli i adolescenti uzrasta od 18 e Uzmite dve tablete na pocetku leCenja.

godina 1 stariji e Uzmite jednu tabletu, nakon svake te¢ne stolice (ili
prema savetu lekara).

e Mozete uzimati ovaj lek do dve nedelje kod ponovljenih napada proliva, ali nemojte
koristiti lek Loperamid Actavis ako pojedinacni napad proliva traje duze od 48 sati.
e Nemojte uzimati viSe od 6 tableta leka Loperamid Actavis tokom 24 sata.

Nadoknadite izgubljenu tecnost tako $to ¢ete uzimati vise te€nosti nego obicno.
e Nije namenjeno za decu uzrasta ispod 18 godina.

Posavetujte se sa Vasim lekarom i prestanite da uzimate ovaj lek:
e ukoliko ste uzimali ovaj lek neprestano tokom 48 sati;
e ukoliko se kod Vas jave novi simptomi sindroma iritabilnog kolona;

e ukoliko se pogorSaju simptomi sindroma iritabilnog kolona;
e ukoliko dode do poboljsanja simptoma sindroma iritabilnog kolona u roku od 2 nedelje.

Koliko dugo treba da uzimate lek Loperamid Actavis kod proliva povezanog sa sindromom iritabilnog
kolona

Ovaj lek mozete uzimati do 2 nedelje kod ponavljanih epizoda proliva kod sindroma iritabilnog kolona. Ali
ako pojedinacna epizoda proliva traje duze od 48 sati, prestanite sa uzimanjem ovog leka i posavetujte se sa
Vasim lekarom.

Ako ste uzeli viSe leka Loperamid Actavis nego $to treba

Ukoliko ste slucajno uzeli vecu dozu leka Loperamid Actavis nego §to je potrebno, odmah se obratite svom
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lekaru za savet ili idite do najblize bolnice. Ponesite sa sobom kutiju leka, kako bi lekari znali koji ste lek
uzeli.

Simptomi mogu ukljucivati: pove¢anu brzinu sréanih otkucaja (tahikardija), nepravilne otkucaje srca,
promene otkucaja srca (ovi simptomi mogu imati potencijalno ozbiljne, po Zivot opasne posledice), ukocenost
misica, nekoordinisane pokrete, omamljenost, otezano mokrenje ili otezano disanje.

Deca ¢e imati snazniju reakciju na vecu dozu leka Loperamid Actavis od odraslih. Ukoliko dete uzme vise
leka nego $to treba ili pokaze bilo koji od prethodno navedenih simptoma, odmah se obratite lekaru.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Loperamid Actavis

Uzimajte ovaj lek samo kada je to potrebno uz pazljivo pridrzavanje prethodno navedenih uputstava za
doziranje.

Ako ste zaboravili da uzmete lek, uzmite dozu nakon sledece teCne stolice (praznjenja creva) i
pridrzavajte se prethodno navedenih uputstava.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate lek i odmah obavestite lekara ako primetite ili sumnjate na slede¢a neZeljena
dejstva, jer ¢e mozda biti potrebno hitno medicinsko lecenje.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
o alergijske reakcije ukljucujuéi neobjasnjivo zvizdanje u grudima, nedostatak vazduha, gubitak svesti
ili otok lica ili grla;
o teske alergijske reakcije na kozi pracene osipom koji moze ukljuciti ljustenje ili perutanje koze;
e gubitak svesti ili smanjen nivo svesti (nesvestica ili smanjena paznja), ukocenost miSica i
nekoordinisani pokreti.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e bol u gornjem delu stomaka, bol u stomaku koji se Siri prema ledima, osetljivost stomaka na dodir,
povisena telesna temperatura, ubrzan puls, mucnina, povracanje, §to mogu biti simptomi zapaljenja
gusterace (akutni pankreatitis).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, prestanite da uzimate lek i odmah potrazite medicinsku pomoc¢.
Obratite se lekaru $to pre, ukoliko se kod Vas jave slede¢a neZeljena dejstva:

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e svrab ili osip (koprivnjaca);
e bol u stomaku ili nadutost stomaka.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e otezano i bolno mokrenje;
e otezano praznjenje creva;

® mioza (suZenje zenice oka);
e hipertonija (napetost misica);
e poremecaj koordinacije pokreta (nekoordinisani pokreti).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, prestanite da uzimate lek i obratite se svom lekaru.
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Ostala neZeljena dejstva koja se mogu javiti:

Cesta neseljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e mucnina, oteZano praznjenje creva (konstipacija) ili gasovi;
e glavobolja.
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e vrtoglavica ili pospanost;
e povracanje, poremecaj varenja;
e suvausta.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e umor.

Prijavljivanje nezZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Loperamid Actavis

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Loperamid Actavis posle isteka roka upotrebe naznaCenog na spoljasnjem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Loperamid Actavis

Aktivna supstanca leka Loperamid Actavis je loperamid-hidrohlorid.
Jedna tableta sadrzi 2 mg loperamid-hidrohlorida.

Pomoc¢ne supstance su: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; skrob, rastvorni; silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni; magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Loperamid Actavis i sadrzaj pakovanja

Tableta.
Okrugle, ravne tablete bele boje sa podeonom linijom na jednoj strani.
Podeona linija sluzi samo da olaksa lomljenje da bi se lek lakSe progutao, a ne za podelu na jednake doze.
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Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/Alu) u kome se nalazi 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole:

ACTAVIS D.0.0. BEOGRAD

Dorda Stanojevic¢a 12, Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

003404830 2024 od 03.11.2025.
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