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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Loperamida Grindeks 2 mg capsule
clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 in 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 Loperamida Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Loperamida Grindeks
Cum sa luati Loperamida Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Loperamida Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Loperamidia Grindeks si pentru ce se utilizeazi
Loperamida Grindeks capsule contine substanta activa clorhidrat de loperamida.
Clorhidratul de loperamida face scaunele mai consistente si reduce frecventa si volumul tranzitului

intestinal.

Loperamida Grindeks este utilizat pentru tratamentul simptomatic al atacurilor bruste, de scurtd durata
(acute) de diaree la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Loperamida Grindeks

Nu luati Loperamida Grindeks capsule
o daca sunteti alergic la clorhidratul de loperamida sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

J sub varsta de 2 ani;

o daci aveti sdnge in materiile fecale sau febra crescuta;

o daci aveti colitd ulcerativa;

o daca aveti anumite inflamatii intestinale de origine bacteriand (Salmonella, Shigella,
Campylobacter);

o daca aveti o inflamatie intestinald pseudomembranoasa (indusa de antibiotic);

. daca aveti constipatie, balonare la nivelul stomacului sau obstructie intestinala.

In cazul in care nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.




Atentionari si precautii
Inainte sa Loperamida Grindeks, adresati-va medicului dumneavoastra sau cu farmacistului.

o Tratamentul cu Loperamida Grindeks este numai simptomatic, dar nu rezolva cauza subiacenta.
Ori de cate ori este posibil, tratamentul cauzal trebuie avut Th vedere in toate cazurile.
o Diareea este asociata cu pierderi de lichide si saruri, prin urmare se impune o grija deosebitd in

reintroducerea acestora, in special la copii, persoane fragile sau varstnice. Beti mai multe lichide
decat in mod obisnuit pentru a Inlocui lichidele si intrebati medicul sau farmacistul despre
tratamentul de rehidratare pentru reintroducerea sarurilor pierdute.

o In cazul diareei infectioase, Loperamida Grindeks nu inlocuieste tratamentul antibacterian.

o Tn cazul unui atac brusc de diaree acuti, Loperamida Grindeks capsule rezolvd de obicei
simptomele Tn decurs de 48 ore. In caz contrar, incetati si luati medicamentul si adresati-va unui
medic.

o Nu luati Loperamida Grindeks capsule daca medicul dumneavoastra v-a recomandat sa evitati

tratamentele care incetinesc tranzitul intestinal. De exemplu, aceasta situatie poate apare daca
aveti constipatie sau balonare.

o In cazul aparitiei unor semne de balonare atunci cand se trateazi diareea la pacienti cu SIDA,
administrarea Loperamida Grindeks capsule trebuie oprita si se recomanda consultarea unui
medic.

o Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme de ficat, deoarece in aceasta situatie poate

fi necesara o supraveghere medicald mai atenta in timp ce luati Loperamida Grindeks capsule.

Utilizati acest medicament numai pentru indicatia specificata (vezi pct. 1) si nu luati niciodata mai mult
decat doza recomandata (vezi pct. 3). Au fost raportate probleme grave de inima (simptomele includ
batai ale inimii rapide sau neregulate) la pacientii care au luat prea multd loperamida, substanta activa
din Loperamida Grindeks capsule.

Loperamida Grindeks capsule impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Medicamentele care accelereaza functia gastro-intestinald pot reduce efectul Loperamida Grindeks.
Efectul desmopresinei poate fi crescut atunci cdnd Loperamida Grindeks se administreaza cu
desmopresina orald (un medicament utilizat pentru tratamentul unei afectiuni numite diabet insipid de
tip central).

Urmadtoarele substante active pot creste concentratia de clorhidrat de loperamidd in sangele
dumneavoastra:

- chinidina (utilizata pentru tratamentul si prevenirea problemelor de ritm al inimii)

- ritonavir si saquinavir (un medicament utilizat pentru tratamentul imunodeficientei)

- itraconazol, ketoconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice la nivelul pielii)

- gemfibrozil (utilizat pentru a reduce nivelul lipidelor din sénge)

- sunatoare (utilizata pentru imbunatatirea starii de spirit si tratamentul formelor usoare de depresie)
- valeriana (utilizata pentru starile usoare de nervozitate si anxietate)

- analgezice opioide (utilizate pentru tratamentul durerii foarte severe) deoarece acest lucru poate
creste riscul de constipatie severa si de depresie a sistemului nervos central (de exemplu somnolenta sau
scadere a starii de constienta).

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

Sarcind

Administrarea Loperamida Grindeks trebuie evitatd in timpul sarcinii, in special in timpul primului
trimestru de sarcind. In caz de sarcind diagnosticatd sau suspectatd, adresati-vda medicului pentru
recomandari iar acesta va decide daca puteti sa luati Loperamidd Grindeks.



Alaptare
Cantitati mici pot ajunge in laptele matern. Discutati cu medicul dumneavoastra cu privire la tratamentul
adecvat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca va simtiti obosit, somnolent sau ametit in timp ce luati Loperamida Grindeks capsule (sau ca
urmare a diareei), nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Loperamida Grindeks contine lactoza

Fiecare capsuld de Loperamidd Grindeks contine lactoza 95 mg. Dacd vi s-a spus de catre medicul
dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, luati legatura cu medicul Tnainte de a lua acest
medicament.

3. Cum si luati Loperamida Grindeks
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Doza recomandata

Adulti
Doza initiala este de 2 capsule (4 mg) urmata de 1 capsula (2 mg) dupa fiecare scaun moale ulterior.
Doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 6 capsule (12 mg).

Adolescenti cu vérsta peste 12 ani
Doza initiala este de 2 capsule (4 mg) urmata de 1 capsulad (2 mg) dupa fiecare scaun moale ulterior.
Doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 4 capsule (8 mg).

Copii cu varsta sub 12 ani

Alte medicamente care contin loperamida pot fi mai adecvate pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si
12 ani.

Administrarea la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 12 ani nu poate fi efectuata fara prescriptie medicala.
Loperamida nu trebuie administrata la copii cu varsta sub 2 ani.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Insuficientd renald
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficientd hepatica

Medicamentele care contin clorhidrat de loperamidd trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu
insuficientd hepaticd. Dacéd suferiti de insuficientd hepatica, adresati-vd medicului inainte sa luati
Loperamida Grindeks capsule.

Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite intregi, cu putin lichid. Capsulele nu trebuie mestecate deoarece au un gust
amar. Capsulele pot fi luate n orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Durata tratamentului
Trebuie sa opriti administrarea acestui medicament si sd va adresati medicului dumneavoastra daca
simptomele nu se rezolva in decurs de 48 ore.

Durata maxima a tratamentului este de 48 ore.



Daci luati mai mult Loperamida Grindeks decat trebuie

Daca luati prea multe comprimate de Loperamida Grindeks, adresati-vd medicului sau mergeti imediat
la spital pentru recomandari. Simptomele pot include: crestere a frecventei inimii, batdi neregulate ale
inimii, modificari ale batailor inimii (aceste simptome pot avea consecinte grave, care pot pune viata in
stimuli (stupoare), rigiditate musculara, miscari incoordonate, somnolenta, uscaciune a gurii, disconfort
abdominal, greata, varsaturi, constipatie, dificultati de eliminare a urinei si dificultati de respiratie.

Copiii raspund In mod mai semnificativ la cantitdtile mai mari de loperamidd comparativ cu adultii.
Daca un copil a luat o cantitate prea mare de medicament sau prezinta oricare dintre simptomele de mai
sus, adresati-va imediat unui medic.

Daca uitati sa luati Loperamida Grindeks

Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata.

Daca aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Tratamentul cu clorhidrat de loperamida este in general bine tolerat; cu toate acestea, este inca posibila
aparitia unor reactii adverse cum sunt constipatia si balonarea sau dificultatile de eliminare a urinei, chiar
daca se respectd instructiunile.

In cazul administrarii clorhidratului de loperamida pot aparea constipatie, balonare abdominalda mai
severa si blocare a intestinului (ileus). Daca observati oricare dintre manifestarile de mai sus, incetati
imediat sa luati Loperamida Grindeks capsule si adresati-va unui medic.

Pot apdrea durere la nivelul etajului abdominal superior, durere abdominala care iradiaza in spate,
sensibilitate la atingerea abdomenului, febra, puls rapid, greata, varsaturi; acestea pot fi simptome de
inflamatie a pancreasului (pancreatitd acutd). Frecventa este necunoscuta (frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, incetati sa luati acest medicament si solicitati imediat
ajutor medical.

In cazul administrarii clorhidratului de loperamida au fost de asemenea raportate cazuri izolate de reactii
de hipersensibilitate (angioedem) cu umflare la nivelul fetei, limbii si gatului, simptome si boli mai
severe la nivelul pielii:

o boald severa a pielii cu eruptie trecitoare, descuamare a pielii si ulcere la nivelul mucoaselor
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).
o boald inflamatoare acutd a pielii asociatd cu vezici ale membranelor mucoase la nivelul gurii si

buzelor (eritem polimorf).
Daca observati oricare dintre manifestarile de mai sus, Incetati imediat sa luati Loperamida Grindeks si
adresati-va imediat unui medic.

Reactii adverse raportate in studiile clinice si dupa punerea pe piata
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

* durere de cap, ameteli
* constipatie, greata, balonare crescuta.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)
* somnolenta
* durere abdominala, discomfort abdominal, uscaciune a gurii, varsaturi, indigestie




* eruptie trecatoare a pielii

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

* reactie de hipersensibilitate, reactie anafilactica (incluzand soc anafilactic), reactie anafilactoida,
angioedem

* pierdere a starii de constienta, sensibilitate si reactie la stimuli scazute (Stupoare), scadere a starii

de constientd, tonus muscular crescut, dificultati de coordonare

constrictia pupilelor

distensie abdominala

blocare a intestinului (ileus), boala a colonului (megacolon, inclusiv megacolon toxic)

durere la nivelul limbii

urticarie, mancarime

dificultati de eliminare a urinii

oboseala
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Tn timpul tratamentului cu Loperamidi Grindeks pot apirea mai multe simptome care sunt greu de
diferentiat de simptomele asociate cu diaree, cum sunt greata, durere abdominala, varsaturi, oboseala,
ameteli, somnolenta, uscaciune a gurii, balonare, pierdere a poftei de mancare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Loperamida Grindeks
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP si pe folia termosudata.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Loperamida Grindeks capsule

* Substanta activa este clorhidratul de loperamida. Fiecare capsuld contine clorhidrat de loperamida
2 mg.

* Celelalte ingrediente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de magneziu (E572).
Invelisurile capsulelor.: gelatina (E441), dioxid de titan (E171), oxid rosu de fer (E172), oxid galben
de fer (E172), albastru stralucitor FCF (E133).

Cum arata Loperamida Grindeks capsule si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Capsule din gelatind nr. 3 (de aproximativ 16 mm x 6 mm) cu corp de culoare roz si cap de culoare
verde-inchis, continand o pulbere de culoare alba. Marimile ambalajului: 6, 8, 10, 12, 18 sau 20 capsule
n blistere din PVC/AI ambalate n cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Letonia

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Belgia Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Bulgaria Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonepamuy I'punaexc 2 Mg TBbPAU KaNCyin
Cehia Loperamide Grindeks
Croatia Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Germania Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Finlanda Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Franta LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Grecia Loperamide Grindeks 2 mg XZxAnpd kaydxio
Irlanda Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Italia Loperamide Grindeks
Olanda Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Polania Loperamide Grindeks
Portugalia Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Romania Loperamida Grindeks 2 mg capsule
Slovacia Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Spania Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Suedia Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar
Ungaria Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula

Acest prospect a fost revizuit in august 2023.



