UPUTSTVO ZA LEK

Lopedium® akut 2 mg kapsule, tvrde

INN: loperamid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to poc¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar
ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

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

Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle dva dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Lopedium akut i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Lopedium akut
Kako se uzima lek Lopedium akut

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Lopedium akut

. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

R
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1. Sta je lek Lopedium akut i ¢emu je namenjen
Lek Lopedium akut se koristi za leCenje dve vrste proliva ( dijareje).
U zavisnosti od vrste dijareje, starosni opseg za primenu leka je razlicit.

Kratkotrajni proliv (dijareja)

- Kod odraslih i dece starije od 12 godina.

- Za lecenje proliva (dijareje) koji traje ne duze od 48 sati.

- Ako proliv (dijareja) traje duze od 48 sati, posavetujte se sa lekarom.

Proliv (dijareja) povezane sa sindromom iritabilnog creva

- Za odrasle i mlade ljude starije od 18 godina kod kojih je dijagnostikovan sindrom iritabilnog creva.

- Za lecenje epizode proliva (dijareje) koja traje ne duze od 48 sati.

- Ovaj lek mozete koristiti do dve nedelje kod ponavljanih proliva (dijareja), ali ako jedna epizoda proliva
(dijareje) traje duze od 48 sati, posavetujte se sa lekarom.

Kapsule, tvrde leka Lopedium akut sadrze loperamid-hidrohlorid, supstancu koja pomaze u ublazavanju
proliva (dijareje), tako §to usporava preterano aktivna creva, i pomaze organizmu da resorbuje vodu i soli iz
creva koji se obi¢no gube tokom dijareje.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Lopedium akut

Upozorenje za sve
Ovaj lek je obi¢no pogodan za primenu kod vecine ljudi, ali pojedini ljudi ga ne smeju koristiti:

Lek Lopedium akut ne smete uzimati ako:

- ste alergi¢ni (preosetljivi) na loperamid ili na bilo koju drugu od pomo¢nih supstanci koje ulaze u sastav
leka Lopedium akut

- ste mladi od 12 godina (ili 18 godina kod pacijenata sa sindromom iritabilnog creva)

- imate tezak proliv (dijareju) nakon uzimanja antibiotika

- imate pogorSanje hroni¢nog zapaljenja sluzokoZze creva kao §to je (ulcerozni kolitis)

- patite od stanja kod kojih se ne sme usporavati rad creva npr. zastoj rada creva (konstipacija), zatvor ili
naduven trbuh (narocito kod dece sa teSkom dehidratacijom)

- imate akutnu dizenteriju, ¢iji simptomi koji mogu ukljucivati pojavu krvi u stolici i1 visoku telesnu
temperaturu.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom i nemojte
uzimati ovaj lek.

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

Prvo se posavetujte sa lekarom:

- ako imate AIDS, i pri uzimanju ovog leka Vas trbuh postane naduven,odmah prestanite sa uzimanjem
kapsula, tvrdih leka Lopedium akut i posavetujte se sa svojim lekarom.

- ako imate ili ste imali neko oboljenje jetre

- ako proliv (dijareja) traje duze od 48 sati

- ako Vam je lekar rekao da ne podnosite dobro neke Secere (videti odeljak "Lek Lopedium akut sadrzi
laktozu, monohidrat.")

- ako imate tezak proliv (dijareju) i da Vas organizam tada gubi znatno vecu koli¢inu teCnosti i elektrolita
nego normalno.

Dodatna upozorenja za pacijente sa sindromom iritabilnog creva

Lek Lopedium akut koristiti za leCenje epizoda akutnog proliva (dijareje) povezane sa sindromom iritabilnog
creva samo ako Vam je lekar prethodno dijagnostikovao sindrom iritabilnog creva.
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Ako se nesto od dole navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lek a da se prethodno niste
posavetovali sa lekarom, ¢ak i ako znate da imate sindrom iritabilnog creva ako:

- imate 40 godina ili viSe i ako je proslo neko vreme od poslednje epizode sindroma iritabilnog creva
- imate 40 godina ili vise i ako se ovog puta razlikuju simptomi sindroma iritabilnog creva

- ste u skorije vreme imali tragove krvi u stolici

- patite od teSkog zatvora

- imate mucninu ili povracate

- ste izgubili apetit ili gubite na telesnoj masi

- imate probleme ili bol pri mokrenju

- imate groznicu

- ste nedavno putovali u inostranstvo

Posavetujte se sa lekarom ako se kod Vas jave novi simptomi, ako Vam se simptomi pogorsaju ili ne dode do
poboljsanja simptoma tokom dve nedelje.

Drugi lekovi i lek Lopedium akut
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZzda uzimati bilo
koje druge lekove.

Molimo Vas da obavestite lekara ako uzimate neke druge lekove, ukljucujuci:
- ritonavir (koristi se za lecenje HIV infekcije)

- hinidin (koristi se za leCenje poremecaja sr¢anog ritma ili malarije)

- oralni dezmopresin (koristi se za leCenje prekomernog mokrenja)

- itrakonazol ili ketokonazol (koristi se za leCenje gljivicnih infekcija)

- gemfibrozil (koristi se za leCenje poviSenih masnoca u krvi)

Ukoliko imate dodatnih pitanja o ovom leku posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom i ako je
potrebno pokazite im pakovanje leka.

Ako se bilo Sta od navedenog odnosi na Vas (sada ili u proslosti), posavetujte se sa svojim lekarom ili
farmaceutom.

Trudnoca i dojenje

- ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu: posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre
uzimanja ovog leka

- ako dojite nemojte uzimati ovaj lek. Male koli¢ine leka se mogu pojaviti u maj¢inom leku. Posavetujte se
sa lekarom o odgovarajucoj terapiji.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Tokom uzimanja ovog leka mogu se javiti vrtoglavica, zamor i pospanost. MoZete imate manji stepen
paznje, osecati nesvesticu ili izgubiti svest. Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas nemojte upravljati
vozilom ili rukovati masinama.

Lek Lopedium akut sadrzi laktozu, monohidrat

U slucaju intolerancije na neke od Secera, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Lopedium akut

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sasvim sigurni
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Pogledajte tabele u daljem tekstu da bi videli koliko leka treba da uzmete.
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- Progutajte odgovarajuci broj celih kapsula sa vodom. Samo za oralnu primenu.
- Nemojte uzimati ve¢u dozu od one prikazane u tabeli.
- Kapsule nisu za dugotrajnu priimenu.

Kratkotrajna dijareja (proliv)

Starosna dob Doza

Odrasli i deca starija od 12 godina Uzmite dve kapsule na pocetku leCenja. Uzmite jednu
kapsulu nakon svake tecne stolice.

- Nemojte uzimati lek loperamid ako epizoda dijareje (proliva) traje duze od 48 sati.
- Nemojte uzimati lek loperamid vise od 6 kapsula, tvrdih tokom 24 sata.

- Nadoknadite izgubljenu tecnost tako Sto ¢ete uzimati vise tecnosti nego obicno.
- Nije namenjeno za decu uzrasta ispod 12 godina.

Koliko dugo treba da uzimate lek Lopedium akut kod kratkotrajne dijareje (proliva)
Ovaj lek mozete koristiti ne duze od 48 sati. Ako epizoda dijareje (proliva) traje duze od 48 sati, prestanite
da uzimate ovaj lek i obratite se lekaru.

Dijareje (prolivi) povezani sa sindromom iritabilnog creva

Starosna dob Doza

Odrasli starosti 18 godina 1 stariji Uzmite dve kapsule na pocetku leCenja. Uzmite jednu
kapsulu nakon svake tecne stolice (ili prema savetu
lekara).

- Nemojte uzimati ovaj lek duze od dve nedelje kod ponovljenih epizoda dijareja (proliva), ali nemojte
koristiti lek loperamid ako pojedina¢na epizoda dijareje (proliva) traje duze od 48 sati.

- Nemojte uzimati lek loperamid vise od 6 kapsula, tvrdih tokom 24 sata.

- Nadoknadite izgubljenu tecnost tako Sto ¢ete uzimati vise tecnosti nego obicno.
- Nije namenjeno za decu mladu od 18 godina.

Posavetujte se sa lekarom i prestanite da uzimate ovaj lek:

Ako ste uzimali ovaj lek kontinuirano tokom 48 sati.

- Ako se kod Vas jave novi simptomi sindroma iritabilnog creva.

- Ako se pogor$aju simptomi sindroma iritabilnog creva.

- Ako ne dode do poboljSanja simptoma sindroma iritabilnog creva u roku od 2 nedelje.

Koliko dugo treba da uzimate lek Lopedium akut kod dijareje (proliva) povezane sa sindromom iritabilnog
creva

Ovaj lek mozete uzimati ne duze od 2 nedelje kod ponavljanih epizoda dijareje (proliva) kod sindroma
iritabilnog creva. Ali ako pojedinacna epizoda dijareje (proliva) traje duze od 48 sati, prestanite sa
uzimanjem ovog leka i posavetujte se sa lekarom.

Ako ste uzeli viSe leka Lopedium akut nego §to je trebalo

Ako ste uzeli vise leka nego Sto je trebalo, odmah se obratite svom lekaru ili idite do najbliZe hitne
medicinske ustanove. Ponesite pakovanje leka sa sobom kako bi medicinsko osoblje znalo tacno koji ste lek
uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Lopedium akut

Ako ste zaboravili da uzmete lek, uzmite dozu nakon sledece tecne stolice, pridrzavajte se gore navedenih
uputstava. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili presko¢enu dozu.
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U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primenom leka Lopedijum akuta, obratite se svom
lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa 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.

Odmah potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko se kod Vas jave slede¢a neZeljena dejstva:

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

- alergijske reakcije ukljucujuci neobjasnjivo zvizdanje u grudima, nedostatak vazduha, gubitak svesti ili
otokom lica i zdrela

- teSke alergijske reakcije na kozi pracene osipom koji moze ukljuciti ljuséenje ili perutanje koze

- gubitak svesti ili smanjeni nivo svesti (nesvestica ili smanjena paznja), nekoordinisani pokreti.

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 sledeca neZeljena dejstva:

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- svrab ili koprivnjaca

- bol u stomaku ili nadutost stomaka.

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

- otezano i bolno mokrenje

- tezak zatvor (konstipacija)

- Mioza (suzenje zenice u oku).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, prestanite da uzimate lek i odmah potrazite medicinsku pomoc.

Ostala neZeljena dejstva koja se mogu javiti:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- mucnina, zatvor (konstipacija) ili gasovi

- glavobolja.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- vrtoglavica ili pospanost

- povracanje, poremecaj varenja

- suva usta.

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

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu 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 1 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 Lopedim akut
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Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.
Rok upotrebe Nakon ReSenja
5 godina

Ne smete koristiti lek Lopedium akut posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju
(,,Vazi do:*). Datum isteka roka upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 25°C.

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 Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Lopedium akut

Aktivna supstanca je: loperamid-hidrohlorid.
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 2 mg loperamid-hidrohlorida.

Pomo¢éne supstance su:
Laktoza, monohidrat
Skrob kukuruzni

Talk
Magnezijum-stearat

Telo kapsule:

Zelatin

Gvozde(IIT)-oksid, crni (E172)
Titan-dioksid

Kapa kapsule:

Zelatin

Gvozde(Il)-oksid, zuti (E172)
Boja Patent blue (E131)
Gvozde(Ill)-oksid, crni (E172)
Titan-dioksid (E171)

Kako izgleda lek Lopedium akut i sadrZaj pakovanja
Tvrde zelatinske kapsule, sivog tela i tamnozelene kape koje sadrze beli do gotovo beli homogeni prasak..

Unutra$nje pakovanje je PP/Al blister sa 10 kapsula, tvrdih.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa jednim blisterom od 10 kapsula, tvrdih i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD
Kneginje Zorke 2, Beograd

Proizvodac:
SALUTAS PHARMA GMBH

Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
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Januar, 2017.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-00053-16-002 od 11.01.2017.
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