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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tammex Akut 2 mg capsule
Clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Tammex Akutsi pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizatiTammex Akut
Cum sa utilizatiTammex Akut

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tammex Akut

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tammex Akutsi pentru ce se utilizeazi

Tammex Akut contine clorhidrat de loperamida, ce apartine unui grup de medicamente denumite
antidiareice. Aceste medicamente trateaza simptomele diareei aparute brusc (diaree
acutd).Administrarea unui antidiareic face scaunele mai consistente si mai putin frecvente.

Tammex Akut este utilizat in tratamentul simptomatic al diareei acute la adulti si copii cu varsta peste
12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Tammex Akut

Nu utilizagiTammex Akut:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de loperamida sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca pacientul are mai putin de 12 ani;

- daca aveti sange in scaun si febra;

- daca aveti o inflamatie a intestinului gros (de exemplu colitd pseudomembranoasa ca rezultat al
utilizarii antibioticelor sau colita ulceroasa acuta);

Atentionari si precautii

Desi Tammex Akut opreste diareea, acest medicament nu va trata cauza acesteia. Daci este posibil,
cauza diareel trebuie tratata in alt mod.




Cand aveti diaree, corpul dumneavoastra pierde cantitati mari de lichide si saruri. De aceea, trebuie sa
inlocuiti lichidele pierdute (sd beti mai multe lichide decat in mod normal). Acest fapt este deosebit de
important Tn special pentru copii.

Farmacistul va fi in masura sa va ofere o pulbere speciala care contine glucoza si saruri (cunoscute ca
bauturi de rehidratare), pentru Tnlocuirea sarurilor pe care le-ati pierdut in timpul diareei. Aceste
bauturi sunt special concepute pentru rehidratarea copiilor.

Efectul terapeutic al Tammex Akut este de obicei observat in primele 48 de ore de la administrare.
Daca in acest interval nu va simtiti mai bine, intrerupeti tratamentul cu Tammex Akut si luati legatura
cu medicul dumneavoastra.

Daca suferiti de SIDA si observati orice semn de balonare a abdomenului dumneavoastra in timpul
tratamentului cu Tammex Akut, intrerupeti tratamentul si luati legatura cu medicul dumneavoastra.

Daca suferiti de boli ale ficatului, consultati medicul Tnainte de a incepe tratamentul cu Tammex Akut
deoarece asistenta medicala poate fi necesara pe parcursul tratamentului.

Daca dezvoltati obstructie intestinald sau constipatie, intrerupeti tratamentul cu Tammex Akut si luati
legatura cu medicul dumneavoastra.

Au fost raportate situatii de abuz si folosire gresita pentru loperamida (substanta activd din Tammex
Akut).

Nu luati acest medicament decat pentru indicatia aprobata (vezi pct. 1) si nu luati niciodata o cantitate
mai mare decat cea recomandata (vezi pct. 3). La pacientii care au luat prea multa loperamida,
substanta activa din Tammex Akut, au fost raportate probleme ale inimii grave (simptome care includ
batai rapide sau neregulate ale inimii).

Copii
Administrarea de Tammex Akut este contraindicata la copiii sub 12 ani.

Tammex Akut impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, trebuie si 1i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci utilizati urmatoarele
medicamente:

- ritonavir (medicament folosit pentru tratarea infectiei HIV);

- chinidina (pentru tratarea tulburarilor de ritm ale inimii);

- desmopresind administrata oral (pentru tratarea urindrilor frecvente);

- itraconazol sau ketoconazol (pentru tratarea infectiilor fungice);

- gemfibrozil (pentru tratarea excesului de grasimi din sange);

- alte medicamente care pot incetini sau accelera tranzitul intestinal.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Tammex Akut daca alaptati deoarece mici cantitati din acest medicament se excreta in
laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tratamentul cu Tammex Akut poate induce oboseald, ameteala sau somnolentd. Daca observati

aparitia acestor manifestari, evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Tammex Akut contine lactozi si sodiu



Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin decat 1 mmol de sodiu (23 de mg) per capsuld; adica in esenta
este "fara sodiu".

3. Cum si utilizati Tammex Akut

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani
Luati 2 capsule (4 mg) cand incepeti tratamentul. Luati apoi cate o capsuld (2 mg) dupa fiecare scaun
diareic eliminat.

Puteti utiliza Tammex Akut oricand in cursul zilei. Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate de lichid.

Daca diareea persista mai mult de 2 zile, intrerupeti tratamentul cu Tammex AKut si adresati-va
medicului dumneavoastra.

Nu luati mai mult de 6 capsule Tn decurs de 24 de ore.

Utilizarea la copii
Tammex Akut nu trebuie administrat copiilor cu varsta mai mica de 12 ani.

Daci luati mai mult Tammex Akut decét trebuie

Daca ati luat prea mult Tammex Akut, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat
spital pentru recomandari. Simptomele pot include: batai rapide ale inimii, batai neregulate ale inimii,
modificari ale ritmului batailor inimii (aceste simptome pot avea consecinte potential grave, care va
pot pune in pericol viata), rigiditate musculara, miscari necoordonate, somnolentd, dificultati de
urinare sau respiratie dificila.

Copiii reactioneaza mai puternic decat adultii la cantitati mari de Tammex Akut. Daca un copil ia o
cantitate prea mare sau daca prezinta oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va imediat unui
medic.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

- Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):
e dureri de cap;

ameteala;

constipatie;

flatulenta;

stare de rau (greatd).

- Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):
e somnolenti;

disconfort sau dureri la nivelul stomacului;

uscaciunea gurii;

stare de rau (varsaturi);

indigestie (dispepsie).



- Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
e reactii alergice care pot conduce la umflarea fetei, ochilor, limbii si/sau buzelor, dificultati la
respiratie si/sau Inghitire sau mancarimi;
e probleme de coordonare;
e cresterea tonusului muscular (hipertonie);
e pierderea sau scaderea starii de constienta (lesin, senzatie de lesin sau lipsa de raspuns la
stimuli);
e scdderea diametrului pupilar (miozi);
blocarea intestinului- incapacitatea de contractie a muschilor intestinului, ceea ce impiedica
eliminarea continutului acestuia (ileus, inclusiv ileus paralitic);
dilatarea intestinelor (megacolon, inclusiv megacolon toxic);
umflarea stomacului;
umflarea fetei i gurii (angioedem);
eruptii trecatoare pe piele, sindrom Stevens-Johnson (afectiune severd manifestata prin
aparitia unor vezicule la nivelul pielii, gurii, ochilor si organelor genitale), eritem polimorf
(afectiune vasculara ce afecteaza pielea si mucoasele) si necroliza epidermica toxica (afectiune
grava manifestata prin aparitia de vezicule pe piele);
urticarie;
mancarime;
dificultati la urinare (retentie urinard);
senzatie de oboseala generala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tammex Akut
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, blister . Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tammex Akut

- Substanta activa este clorhidrat de loperamida. Fiecare capsula contine clorhidrat de loperamida 2
mg.
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- Celelalte componente sunt:

continutul capsulei- lactoza anhidra, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu, polisorbat 80,
dioxid de siliciu coloidal anhidru;

invelisul capsulei - dioxid de titan (E171), oxid galben de fier (E172), indigo carmin (E132), eritrozina
(E127), oxid negru de fier (E172), gelatina, lauril sulfat de sodiu, apa purificata;

cerneala de imprimare de pe capsula -shellac, oxid negru de fier (E172), hidroxid de potasiu.

Cum arata Tammex Akut si continutul ambalajului

Tammex Akut se prezinta sub forma de capsule tari din gelatina, marimea 4, cu capul capsulei de
culoare verde si corpul de culoare gri, inscriptionate cu cerneala neagra pe cap cu “C” si pe corp cu
“24”, umplute cu pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Tammex Akut este disponibil in cutii cu 1 sau 2 blistere PVC/AI a céte 10 capsule.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Farmaceutica Biochem International S.R.L.

Str. Clucerului, nr. 46, parter, Camera 3, Modul 5, Bucuresti,
Sector 1, 011366, Romania

Fabricantul

Adresa loc administrativ
WALMARK, a.s.
Oldrichovice 44

Ttinec 739 61

Cehia

Adresa loc fabricatie

WALMARK, a.s. Polni 836, Ttinec
739 61

Cehia

Pentru orice informatii referitoare la medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

WALMARK ROMANIA SRR.L.

EuroTower Building, etaj 11, Strada Dinu Vintild, Nr.11, Sector 2, Bucuresti

Acest medicament este autorizat In Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Bulgaria Tamekc AkyT 2 mg
Lituania Tammex 2 mg
Roménia Tammex Akut 2 mg

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2024.



