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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Loperamid LPH 2 mg comprimate orodispersabile
Clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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-1 recititi.

- 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Loperamid LPH si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Loperamid LPH
Cum sa luati Loperamid LPH

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Loperamid LPH

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Loperamid LPH si pentru ce se utilizeaza

Loperamid LPH este utilizat pentru a trata doua tipuri de diaree. Cele doua tipuri au limite de varsta
diferite.

Diareea de scurta durata (diaree acuta)

- Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

- Pentru a trata episoadele care dureaza mai putin de 48 de ore.

- Tn cazul in care episodul dureazi mai mult de 48 de ore, adresati-va medicului dumneavoastra.

Diareea din cadrul sindromului de colon iritabil (SCI)

- Pentru adulti si tineri cu varsta de 18 ani si peste, dupa confirmarea diagnosticului de catre
medic.

- Pentru a trata episoadele care dureaza mai putin 48 de ore.

- Puteti utiliza acest medicament timp de pana la 2 saptamani pentru episoade repetate, dar in
cazul in care unul dintre episoade dureaza mai mult de 48 de ore, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Comprimatele contin clorhidrat de loperamida care ajuta la reducerea diareei prin incetinirea activitatii
exagerate a intestinelor. Acest lucru permite ca apa si sarurile care sunt de obicei pierdute in diaree sa
fie absorbite de organism.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Loperamid LPH

Acest medicament este potrivit pentru majoritatea persoanelor, dar anumite persoane nu trebuie sa-I
foloseasca. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.




Nu luati Loperamid LPH:

- Daca sunteti alergic la loperamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca administrati la un copil cu véarsta sub 12 ani.

- Dacd aveti diaree severa dupa administrarea de antibiotice.

- Dacd aveti un episod acut al unei afectiuni inflamatorii intestinale, cum este colita ulcerativa.

- Daca sunteti constipat sau stomacul pare umflat (mai ales la adolescenti cu deshidratare severa).

- Daca aveti dizenterie acuta, ale carei simptome pot include sdnge in scaune si temperatura mare.

Daca oricare dintre acestea este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacistului si nu luati Loperamid LPH.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Loperamid LPH, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca aveti SIDA si stomacul dumneavoastra devine balonat, intrerupeti tratamentul imediat si
adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca aveti boala de ficat.

- Daca diareea dumneavoastra dureaza mai mult de 48 de ore.

- Dacd aveti diaree severa, deoarece corpul dumneavoastra pierde mai multe lichide, glucide si
sdruri decat in mod normal.

- Daca luati orice alte medicamente (vezi pct. Loperamid LPH impreund cu alte medicamente).

Daca oricare dintre acestea este valabila in cazul dumneavoastra (acum sau n trecut), adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu luati acest medicament decat pentru indicatia aprobata (vVezi 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 Loperamid LPH, au fost raportate probleme grave ale inimii (simptome care
includ batai rapide sau neregulate ale inimii).

Atentionari suplimentare pentru pacientii cu SCI
Utilizati numai dacd medicul dumneavoastra v-a diagnosticat anterior cu SCI.
Verificati urmatoarele:

Nu luati acest medicament
- Daca aveti varsta sub 18 ani.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament

- daca aveti varsta de 40 de ani sau peste si a trecut ceva timp de cand ati avut ultimul episod de
SCI sau daca simptomele SCI sunt diferite de data aceasta;

- daca ati avut recent scaune cu sange;

- daca aveti constipatie severa;

- daca aveti stare de greata sau varsaturi;

- daca v-ati pierdut pofta de méancare sau ati pierdut in greutate;

- daca aveti dificultati sau dureri la urinare;

- daca aveti febra;

- daca ati calatorit recent in strainitate.

Daca oricare dintre acestea este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra

Thainte de a lua Loperamid LPH

Atentionari speciale cu privire la acest medicament

Corpul dumneavoastra poate pierde cantitati mari de lichide si saruri atunci cand aveti diaree. Trebuie
si le inlocuiti consumand mai multe lichide ca de obicei. Intrebati farmacistului despre terapia de
rehidratare pentru a suplini sarurile pierdute. Acest lucru este deosebit de important pentru
adolescenti si persoane fragile sau varstnice.

Loperamid LPH impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv:



- ritonavir (utilizat pentru tratamentul HIV)

- chinidina (utilizatd pentru tratamentul ritmului cardiac anormal sau malariei)

- itraconazol sau ketaconazol (medicamente antifungice)

- gemfibrozil (utilizat pentru tratamentul valorilor mari de colesterol)

- desmopresina administrata pe cale orala (utilizata pentru tratarea urinarii excesive)

Daca nu sunteti sigur cu privire la oricare dintre medicamentele pe care le luati, aratati ambalajul
farmacistului.

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

Daca alaptati, nu luati acest medicament. Cantitdti mici pot trece Tn laptele dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra despre un tratament adecvat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate face sa va simtiti ametit, obosit sau Somnolent. S-ar putea sa va simtiti mai
putin atent, sa va simtiti slabit sau sa lesinati. Daca sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

3. Cum si luati Loperamid LPH

Verificati tabelele de mai jos pentru a vedea cat de mult medicament trebuie luat.

- Impingeti comprimatele prin blister.

- Asezati numarul corect de comprimate pe limba. Tabletele se dizolva rapid in gura, astfel incat
nu aveti nevoie de apa pentru a le inghiti. Nu mestecati. Numai pentru administrare orala.

- Nu utilizati mai mult decét doza indicata in tabele.

- Comprimatele nu sunt destinate tratamentului pe termen lung.

Diareea de scurtia durata (diaree acuta)

Viarsta Doza
Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si Luati 2 comprimate pentru a incepe tratamentul.
peste Luati un comprimat dupa fiecare scaun diareic.

- Nu luati in cazul in care episoadele dureaza mai mult de 48 de ore.
- Nu luati mai mult de sase comprimate in orice interval de 24 de ore.

- Inlocuiti lichidele pierdute consumand mai multe lichide ca de obicei.
- Nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Cat timp s3 luati Loperamid LPH pentru diaree de scurt durata
Puteti utiliza acest medicament timp de pana la 48 de ore. In cazul in care episodul dureaza mai mult
de 48 de ore, intrerupeti administrarea de Loperamid LPH si discutati cu medicul dumneavoastra.

Diareea din SCI

Viasta Doza
Adulti cu varsta de 18 ani si peste Luati doua comprimate pentru a incepe
tratamentul.

Luati un comprimat dupa fiecare scaun diareic
(sau conform recomandarilor medicului
dumneavoastra).

- Puteti utiliza acest medicament timp de pana la 2 saptamani pentru episoade repetate, dar
intrerupeti daca orice episod dureaza mai mult de 48 de ore.
- Nu luati mai mult de sase comprimate intr-un interval de 24 de ore.
- Inlocuiti lichidele pierdute consumand mai multe lichide ca de obicei.
- Nu se administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.




Adresati-va medicului dumneavoastri si intrerupeti administrarea acestui medicament:
Daca ati utilizat acest medicament in mod continuu timp de 48 de ore.

- Daca va apar simptome ale SCI noi.

- Daca vi se agraveaza simptomele SCI.

- Daca simptomele SCI nu s-au ameliorat dupa 2 saptamani.

Cat timp sa luati Loperamid LPH pentru diaree SCI

Puteti utiliza acest medicament timp de pana la 2 saptamani pentru episoade repetate de diaree din
SCI. Cu toate acestea, daca un episod dureaza mai mult de 48 de ore, intrerupeti administrarea
Loperamid LPH si adresati-va medicului dumneavoastra.

Daci luati mai mult Loperamid LPH decét trebuie

Daca ati luat prea mult Loperamid LPH, 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 viata in pericol),
rigiditate musculard, miscari necoordonate, somnolenta, dificultati de urinare sau respiratie dificila.

Copiii reactioneazad mai puternic decat adultii la cantitati mari de Loperamid LPH. Daca un copil a luat
0 cantitate prea mare sau daca prezinta oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va imediat unui
medic.

Dacai uitati sa luati Loperamid LPH

Trebuie sa luati acest medicament doar asa cum este recomandat, urmand cu atentie instructiunile de
administrare de mai sus. Daca uitati sa luati o doza, luati doza dupa urmatorul scaun diareic (scaun
moale). Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

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

Cereti imediat asistenta medicala

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1 000, dar 1 sau mai mult din 10 000 de persoane)

- Reactii alergice inclusiv respiratie suieratoare inexplicabild, dificultati la respiratie, lesin sau
umflare a fetei si gatului.

- Eruptii pe piele, care pot fi severe si includ vezicule sau descuamare a pielii.

- Pierdere a constientei sau nivelul redus al constientei (lesin, senzatie de lesin sau vigilenta
redusd), miscari lipsite de coordonare.

Daca aveti oricare dintre aceste reactii, intrerupeti utilizarea acestui medicament si cereti imediat

asistenta medicala.

Adresati-va unui medic cit mai curind posibil

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100, dar 1 sau mai mult din 1000 de persoane)
- Mancarime sau urticarie.

- Dureri de stomac sau distensie abdominala.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1 000, dar 1 sau mai mult din 10 000 de persoane)
Dificultati la urinare.

- Constipatie severa.

- Arsura sau senzatie de intepaturi la nivelul limbii.

- Mioza (scadere a diametrului pupilei ochilui).

Alte reactii adverse
Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10, dar 1 sau mai mult din 100 de persoane)



- greatd, constipatie sau gaze intestinale.
durere de cap.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100, dar 1 sau mai mult din 1000 de persoane)
- Ameteli sau somnolenta.

- Varsaturi, indigestie.

- Gura uscata.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1 000, dar 1 sau mai mult din 10 000 de persoane)
- Oboseala.

Raportarea reactiilor adverse

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

AgentiaNationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Loperamid LPH
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Loperamid LPH

- Substanta activa este clorhidrat de loperamida 2 mg per comprimat.

- Celelalte componente sunt: manitol (E 421), sucraloza (E 955), crospovidona (E 1202), acid
citric anhidru (E 330), dioxid de siliciu coloidal anhidru, aroma de menta, talc (E 553), stearat
de magneziu.

Cum arata Loperamid LPH si continutul ambalajului

Loperamid LPH se prezinta sub forma de comprimate orodispersabile (care se dizolva in gurad)
nefilmate, netede pe ambele fete, cu muchii tesite si suprafata plana, rotunde, de culoare alba,
disponibile Tn cutii cu 6, 8, 10, 12, 16 sau 20 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Labormed-Pharma S.A.

Bd. Th. Pallady 44 B, Sector 3

Bucuresti 032266

Romania


mailto:adr@anm.ro

Fabricantul

S.C. Santa S.A.

Str. Carpatilor nr. 60,

Bragov, jud. Brasov, COD 5002609,
Romania

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

Portugalia Loperamida Alvogen
Romania  Loperamid LPH 2 mg comprimate orodispersabile

Acest prospect a fost revizuit in august 2023.

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

Labormed-Pharma S.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: office@Ilabormedpharma.ro
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