AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12549/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lopemidol 1 mg/5 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml solutie orala contine clorhidrat de loperamida 1 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.6.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Lichid limpede, incolor, cu gust dulce-amarui si miros de caise.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Lopemidol este indicat in tratamentul simptomatic al diareei acute si cronice la adulti si copii cu varsta
peste 2 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Lopemidol se poate asocia cu medicamente antimicrobiene.

Se recomanda rehidratarea pacientului, pe cale orald sau parenterald, in functie de intensitatea diareei,
varsta si particularitatile bolnavului.

Se administreaza pe cale orala.

Diaree acuta

Adulyi si copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandatd initial este de 4 mg clorhidrat de loperamida (20 ml solutie orald Lopemidol).
Ulterior, se recomandd o doza de 2 mg clorhidrat de loperamida (10 ml solutie orald Lopemidol) dupa
fiecare scaun diareic, fard a depasi doza zilnica totalda de 16 mg clorhidrat de loperamida (80 ml solutie
oralda Lopemidol).

Copii

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2 §i 5 ani

Lopemidol se administreaza numai la recomandarea medicului.

Doza recomandata inifial este de 1 mg clorhidrat de loperamida (5 ml solutie orala Lopemidol), dupa
primul scaun diareic.

Ulterior, se recomanda o dozd de 1 mg clorhidrat de loperamida (5 ml solutie oralda Lopemidol) dupa
fiecare scaun diareic, fard a depasi doza zilnica totala de 3 mg clorhidrat de loperamida (15 ml solutie
orala Lopemidol).

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 §i 8 ani
Doza recomandata initial este de 2 mg clorhidrat de loperamida (10 ml solutie orald Lopemidol) dupa
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primul scaun diareic.

Ulterior, se recomanda o dozad de 1 mg clorhidrat de loperamida (5 ml solutie orald Lopemidol) dupa
fiecare scaun diareic, fara a depasi doza zilnica totald de 4 mg clorhidrat de loperamida (20 ml solutie
orala Lopemidol).

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 9 §i 11 ani

Doza recomandata initial este de 2 mg clorhidrat de loperamida (10 ml solutie orald Lopemidol) dupa
primul scaun diareic.

Ulterior, se recomanda o doza de 1 mg clorhidrat de loperamida (5 ml solutie orald Lopemidol) dupa
fiecare scaun diareic, fard a depasi doza zilnica totala de 6 mg clorhidrat de loperamida (30 ml solutie
orala Lopemidol).

Diaree cronica

Adulti

Doza recomandata este de 2 mg clorhidrat de loperamida (10 ml solutie orala Lopemidol) de 1-3 ori pe
zi.

Copii cu varsta peste 8 ani
Doza recomandata este de 1 mg clorhidrat de loperamida (5 ml solutie orala Lopemidol) de 1-2 ori pe
zi.

4.3 Contraindicatii

Lopemidol este contraindicat in urmatoarele situatii:

-hipersensibilitate la clorhidrat de loperamida sau la oricare dintre excipienti.
-acutizdrile rectocolitei ulcero-hemoragice.

-copii cu vérsta sub 2 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Loperamida nu trebuie utilizata ca tratament de prima intentie in dizenteriile acute nsotite de hemoragie
digestiva inferioara si de febra.

Nu trebuie utilizatd in cazul diareei aparute in cursul tratamentului cu antibiotice cu spectru larg de
actiune, cand este posibild aparitia unei colite pseudomembranoase. Tn acest caz, trebuie evitat orice
tratament care produce staza digestiva.

Administrarea loperamidei trebuie intrerupta daca apare constipatie sau distensie abdominala.
Loperamida se administreaza cu prudenta la pacientii cu insuficienta hepatica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomandd si se evite administrarea concomitentd a medicamentelor cu actiune identicad sau
asemanatoare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Desi studiile preclinice au evidentiat absenta efectelor embriotoxic si teratogen, iar loperamida se
excretd in laptele matern in concentratii foarte mici, administrarea in timpul sarcinii si aldptarii se face
numai dupa evaluarea raportului dintre beneficiul terapeutic pentru mama si riscul posibil pentru fat.
Se recomanda a se avea in vedere proprietatile opiacee ale medicamentului, care pot avea efect asupra
functiei digestive a nou-nascutului sau sugarului.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament poate determina uneori reactii adverse, cum ar fi somnolenta usoara si tranzitorie sau
vertij, putdnd influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Medicamentul este bine tolerat. Cea mai frecventa reactie adversa care poate sa apara este constipatia,
situatie 1n care se recomanda ajustarea dozei.

Alte reactii adverse semnalate au fost: reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptii cutanate
tranzitorii), dureri abdominale, meteorism, greatd, varsaturi, cefalee, oboseald, somnolenta, vertij,
xerostomie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversda suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome:

Deprimarea sistemului nervos central, cu diminuarea vigilentei, somnolentd, mioza, hipertonie,
deprimarea centrului respirator, incoordonare motorie si ileus.

Copiii sunt mai sensibili la efectele medicamentului asupra sistemului nervos central.

Tratament:

Antidotul este naloxona.

Se recomanda supraveghere medicala timp de 48 de ore de la ingestie, pentru a observa din timp semnele
unei eventuale deprimari a sistemului nervos central.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: inhibitori ai peristaltismului, antipropulsive, codul ATC: A07DAO03.
Loperamida este un derivat piperidinic de sinteza cu proprietati antidiareice de tip opioid. Are actiune
antisecretorie si de Incetinire a tranzitului colonic, cu cresterea contractiilor segmentare la acest nivel.
Activitatea antisecretorie se realizeaza probabil prin cresterea fluxului hidroelectrolitic din lumenul
intestinal catre polul plasmatic al enterocitului si reducerea fluxului in sens invers. Efectul este rapid si
de lunga durata.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, se absoarbe putin din tractul digestiv. Se leaga in proportie mare de
proteinele plasmatice (97%). Este metabolizatd intens la nivelul primului pasaj hepatic. Timpul de
injumatatire plasmatica variaza intre 9 si 14 ore. Se elimind in cea mai mare parte prin materiile fecale
si un procent mic se elimind pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Glicerol

Acesulfam de potasiu

Benzoat de sodiu

Acid citric monohidrat
Vanilina

Aroma de caise

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul in ambalajul original intact: 3 ani.
Maximum 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna a 100 ml solutie orala si o masura dozatoare prevazuta cu gradatii de
la2,51a20 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.
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