Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium®

2 mg Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Lopedium und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium beachten?

3. Wie ist Lopedium einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lopedium aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lopedium und wofiir wird
es angewendet?

Lopedium ist ein Mittel gegen Durchfallerkrankungen.

Lopedium wird angewendet zur symptomatischen Be-
handlung von Durchféllen, sofern keine urséchliche
Therapie zur Verfigung steht. Eine langfristige Anwen-
dung bedarf der arztlichen Verlaufsbeobachtung.

Wenn Sie sich nach 48 Stunden nicht besser flihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lopedium beachten?

Lopedlum darf nicht eingenommen werden
wenn Sie bzw. lhr Kind allergisch gegen Loper-
amidhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

e bei Zustdnden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtétigkeit wegen des moglichen Risikos von
Folgeerscheinungen zu vermeiden ist. Lopedium
muss sofort abgesetzt werden, wenn aufgetriebener
Leib, Verstopfung oder Darmverschluss auftreten.

e von Kindern unter 6 Jahren (siehe Abschnitt 3).

Lopedium sollte primar nicht eingenommen wer-

den bei

e Durchfallen, die mit Fieber und blutigem Stuhl ein-
hergehen (z. B. akute Dysenterie)

e einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (ge-
schwiirige Dickdarmentziindung)

e einer bakteriellen Darmentziindung, die durch in die
Darmwand eindringende Erreger (z. B. Salmonellen,
Shigellen und Campylobacter) hervorgerufen wird

e Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme
von Antibiotika auftreten (pseudomembrandse [An-
tibiotika-assoziierte] Kolitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Lopedium einnehmen
wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung
m|t Lopedium behandelt werden. Sie sollten bei den
ersten Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die
Einnahme von Lopedium beenden und lhren Arzt
aufsuchen. Es liegen Einzelberichte Uber ein toxi-
sches Megacolon bei AIDS-Patienten vor. Diese lit-
ten unter einer durch virale und bakterielle Erreger
verursachten infektidsen Dickdarmentziindung (Ko-
litis) und wurden mit Loperamidhydrochlorid behan-
delt.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten,
weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau
von Loperamid verzdgert sein kann. In diesen Fal-
len darf Lopedium nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden. Patienten mit Leberfunk-
tionsstérung sollten engmaschig auf Anzeichen ei-
ner Vergiftungserscheinung des zentralen Nerven-
systems (ZNS-Toxizitat) GUberwacht werden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Flis-
sigkeiten und Salzen (Elektrolyte). Dies ist die wichtigs-
te BehandlungsmaBnahme bei Durchfall, da es dabei
zu groBen Flissigkeits- und Salzverlusten kommen
kann. Dies gilt insbesondere fur Kinder. Auch Mund-
trockenheit kann ein Zeichen eines Flissigkeitsver-
lusts sein. Sie oder Ihr Kind kénnen sich benommen
fihlen und beginnen zu erbrechen. Auch in diesem Fall
ist die wichtigste BehandlungsmaBnahme ein ange-
messener Ersatz von Flussigkeiten und Salzen (orale
Rehydratations-Therapie).

Lopedium fuhrt zu einer Beendigung des Durchfalls,
wobei die Ursache nicht behoben wird. Wenn mdglich,
sollte auch die Ursache behandelt werden.

Missbrauch und Fehlanwendung von Loperamidhy-
drochlorid, dem Wirkstoff von Lopedium, wurden be-
richtet. Nehmen Sie dieses Produkt nicht fir einen
anderen als den vorgesehenen Zweck (siehe Ab-
schnitt 1) ein und nehmen Sie niemals mehr als die
empfohlene Menge (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine
gréBere Menge von Lopedium eingenommen haben,
als Sie sollten“) ein. Bei Patienten, die zu viel Loper-
amidhydrochlorid, den Wirkstoff in Lopedium, einge-
nommen hatten, wurden schwerwiegende Herzpro-
bleme (u. a. ein schneller oder unregelmaBiger Herz-
schlag) beobachtet.

Beenden Sie die Einnahme von Lopedium

e wenn innerhalb von 48 Stunden nach der Einnahme
keine Besserung des Durchfalls eintritt, und infor-
mieren Sie lhren Arzt

e sobald der Stuhl fester wird und der Stuhlgang mehr
als 12 Stunden zurtickliegt

e bei Auftreten von Verstopfung

e bei Auftreten von aufgetriebenem Leib, Bauch-
schmerzen, Krampfen, Ubelkeit, Verstopfung und
gestértem Abgang von Darmgasen (Zeichen einer
intestinalen Obstruktion).

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
12 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor (siehe
Abschnitte 3 und 4).

Einnahme von Lopedium zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
bzw. lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirrzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimittel

koénnen die Spiegel von Lopedium im Blut erhéht sein:

¢ Arzneimittel, die das korpereigene EiweiB P-Glyko-
protein hemmen (z. B. Chinidin, Ritonavir, Itracon-
azol oder Ketoconazol)
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e Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel (Gem-
fibrozil)

* Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit ddmp-
fen

Bei Arzneimitteln, die den Transport der Nahrung bzw.
des Stuhls im Magen- oder Darm-Trakt beschleunigen,
ist zu erwarten, dass sie die Wirkung von Lopedium
reduzieren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Desmopressin, einem
Arzneimittel, das die Harnausscheidung hemmt, muss
eventuell die Dosis von Desmopressin gesenkt wer-
den, weil es sonst zu stark wirken kénnte.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen
(ca. 800), die wahrend der Schwangerschaft den Wirk-
stoff von Lopedium einnahmen, keine eindeutigen Hin-
weise auf eine fruchtschadigende Wirkung gefunden
wurden, sollten Sie Lopedium in der Schwangerschaft
nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffes von Lopedium in
die Muttermilch Ubergehen kénnen, sollten Sie
Lopedium in der Stillzeit nicht einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierexperimentelle Untersuchungen ergaben keine
Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fortpflan-
zungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Bei Durchféllen kann es als Folge der Einahme von
Lopedium zu Mudigkeit, Schwindel und Schl&frigkeit
kommen. Daher ist im StraBenverkehr oder bei der Ar-
beit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Lopedium enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Lopedium erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei.

3 Wie ist Lopedium einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Akuter Durchfall

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen er-
folgt die Einnahme der Erstdosis. Danach soll nach
jedem ungeformten Stuhl die Wiederholungsdosis ein-
genommen werden. Die empfohlene Tageshéchstdo-
sis darf nicht Uberschritten werden.

siehe Tabelle 1

Chronischer Durchfall

Zu Beginn der Behandlung von chronischen Durchfal-
len erfolgt die Einnahme der Erstdosis. Diese Erstdosis
sollte solange angepasst werden, bis 1-2 geformte
Stuhlgédnge am Tag ausgeschieden werden (Erhal-
tungsdosis). Die empfohlene Tageshochstdosis darf
nicht Uberschritten werden.

siehe Tabelle 2

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit loperamidhalti-
gen Arzneimitteln, wie z. B. Lopedium, behandelt wer-
den.

Bei Kindern zwischen 2 und 5 Jahren muss die Dosie-
rung nach dem Koérpergewicht berechnet werden. Auf-
grund des hohen Wirkstoffgehalts ist Lopedium fur
diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierfiir stehen an-
dere loperamidhaltige Arzneimittel zur Verfligung.

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
12 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor (siehe
Abschnitt 4).

Loperamidhydrochlorid, der Wirkstoff von Lopedium,
sollte Kindern von 2-12 Jahren nicht ohne arztliche
Aufsicht und Verschreibung gegeben werden. Vorsicht
ist geboten und die Dosierung muss sorgféltig durch
den Arzt ermittelt werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach Be-
handlungsbeginn der Durchfall weiterhin besteht,
sollten Sie Lopedium nicht weiter einnehmen und |h-
ren Arzt aufsuchen.

Nehmen Sie Lopedium ohne &arztliche Aufsicht nicht
langer als 4 Wochen ein.

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

Tabelle 1 Akuter Durchfall

Loperamidhydrochlorid)

(= 2-12 mg Loperamid-
hydrochlorid)

Alter/Gewicht Erstdosis Wiederholungsdosis Tageshoéchstdosis
bis 20 kg 3 Hartkapseln (= 6 mg
Loperamidhydrochlorid)
Kinderab | 21-40 kg 1 Hartkapsel (= 2 mg 1 Hartkapsel (= 2 mg 6 Hartkapseln (= 12 mg
6 Jahre Loperamidhydrochlorid) | Loperamidhydrochlorid) | Loperamidhydrochlorid)
und Ju-
gendliche | iiber 40 kg 8 Hartkapseln (= 16 mg
Loperamidhydrochlorid)
Erwachsene 2 Hartkapseln (= 4 mg 1 Hartkapsel (= 2 mg 8 Hartkapseln (= 16 mg
Loperamidhydrochlorid) | Loperamidhydrochlorid) | Loperamidhydrochlorid)
Tabelle 2 Chronischer Durchfall
Alter/Gewicht Erstdosis Erhaltungsdosis Tageshochstdosis
bis 20 kg 1-3 Hartkapseln 3 Hartkapseln (= 6 mg
(= 2-6 mg Loperamid- Loperamidhydrochlorid)
hydrochlorid)
Kinder ab 1 Hartkapsel (= 2 mg —
6 Jahre 21-40 kg Loperamidhydrochlorid) 1-6 Hartkapseln ‘ 6 Hartkar_)seln (=12 mg
und Ju- (= 2-12 mg Loperamid- Loperamidhydrochlorid)
gendliche hydrochlorid)
Uber 40 kg 1-6 Hartkapseln 8 Hartkapseln (= 16 mg
(= 2-12 mg Loperamid- Loperamidhydrochlorid)
hydrochlorid)
Erwachsene 2 Hartkapseln (= 4 mg 1-6 Hartkapseln 8 Hartkapseln (= 16 mg

Loperamidhydrochlorid)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



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

Wenn Sie zu viel von Lopedium eingenommen haben,
holen Sie bitte umgehend den Rat eines Arztes ein
oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus.

Folgende Symptome kénnen auftreten: erhdhte Herz-
frequenz, unregelmaBiger Herzschlag, Anderungen
Ihres Herzschlags (diese Symptome kdnnen potenziell
schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen haben),
Muskelsteifheit, unkoordinierte Bewegungsablaufe
(Choreoathetose, Ataxie), Schlafrigkeit, Schwierigkei-
ten beim Wasserlassen oder schwache Atmung
(Atemdepression).

AuBerdem kann es zu Verstopfung, Darmverschluss,
Krampfen, Apathie, Pupillenverengung, erhdhter Mus-
kelspannung und zu einer Beeintréachtigung des zen-
tralen Nervensystems kommen, die sich als Starrezu-
stand des gesamten Korpers bei gleichzeitigem Wach-
sein (Stupor) auBern kann.

Kinder reagieren stéarker auf groBe Mengen von
Lopedium als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel ein-
nimmt oder eines der oben genannten Symptome
zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist
auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen.

Hinweis fiir den Arzt

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamidhydro-
chlorid kénnen auch nach einer relativen Uberdosie-
rung aufgrund einer Leberfunktionsstérung auftreten.
Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild. Unter
arztlicher Verlaufsbeobachtung sollte eine EKG-Uber-
wachung hinsichtlich einer Verlangerung des QT-Inter-
valls erfolgen.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uberdosie-
rung kann versuchsweise der Opioidantagonist Nalo-
xon als Gegenmittel eingesetzt werden. Da Loper-
amidhydrochlorid eine lngere Wirkungsdauer als Na-
loxon hat, kann die wiederholte Gabe von Naloxon
angezeigt sein. Der Patient sollte daher engmaschig
Uber mindestens 48 Stunden (iberwacht werden, um
ein mogliches (Wieder-) Auftreten von Uberdosie-
rungserscheinungen zu erkennen. Bei ungenligender
Wirkung sollten andere Ursachen in Betracht gezogen
werden.

Im Falle einer Atemdepression muss ggf. kiinstlich be-
atmet werden.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu ent-
fernen, kann ggf. eine Magenspulung durchgefihrt
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium ver-
gessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis nach dem néchsten
ungeformten Stuhl ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den genannten Nebenwirkungen und deren Hau-
figkeiten handelt es sich um eine Zusammenfassung
der Beobachtungen aus klinischen Studien und Mel-
dungen nach der Markteinfihrung. Dabei wurden Er-
wachsene und Kinder bertcksichtigt. Es wurde nicht
zwischen plétzlich auftretendem (akutem) oder chro-
nischem Durchfall unterschieden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen

e Schwindel

¢ Verstopfung

e Ubelkeit

e Blahungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e Schlafrigkeit

e Schmerzen im Unter- oder Oberbauch (einschl.
Krampfe)

Bauchbeschwerden

Mundtrockenheit

Erbrechen

Reizmagen (Dyspepsie)

Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e schwere Uberempfindlichkeits- oder allergische Re-
aktionen (anaphylaktische Reaktion einschlieBlich
anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktion)

® Bewusstseinsverlust

Erstarrung des gesamten Korpers bei gleichzeiti-

gem Wachsein (Stupor)

vermindertes Bewusstsein

erhdhte Muskelspannung

abnormale Koordination der Bewegungsablaufe

Pupillenverengung

Darmverschluss (lleus, paralytischer lleus)

Dickdarmerweiterung als Komplikation z. B. einer

chronisch entziindlichen Darmerkrankung (Megaco-

lon, toxisches Megacolon)

e Zungenbrennen oder schmerzhafte Zunge (Glosso-
dynie)

e aufgetriebener Leib

e schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung (wie
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme)

e Schwellung von Haut oder Schleimhduten durch
Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Angioddem)
Nesselsucht

Juckreiz

Harnverhaltung

Mudigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar)

e Oberbauchschmerzen, in den Riicken ausstrahlen-
de Bauchschmerzen, Druckempfindlichkeit bei Be-
rihrung des Bauches, Fieber, schneller Puls, Ubel-
keit, Erbrechen, die Symptome einer Entziindung
der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) sein
koénnen

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, brechen
Sie die Anwendung des Arzneimittels ab und holen
Sie sich umgehend &arztliche Hilfe.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei Kindern
wurde in 13 klinischen Studien mit insgesamt 607 Kin-
dern im Alter von 10 Tagen bis 13 Jahren untersucht.
Die Nebenwirkungen waren im Allgemeinen ahnlich
wie bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 12 Jah-
ren und dartber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Lopedium aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lopedium enthalt
Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
Jede Hartkapsel enthélt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Talkum, Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172),
Patentblau V (E 131) (enthéalt Natrium), Titandioxid
(E171)

Wie Lopedium aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Hartkapseln mit grauem Kapselunterteil und griiner
Kappe

Die Hartkapseln sind in PP/Aluminium-Blisterpackun-
gen verpackt.

Packungen mit 10, 20 und 50 Hartkapseln; Klinikpa-
ckung mit 20 Hartkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.
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