GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Loperamid akut
Heumann
Tabletten mit 2 mg Loperamidhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12
Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfii-
tig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhittlich. Um einen bestmbglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Loperamid akut

Heumann jedoch vorschriftsmaBig angewendet

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals Jesen.

- Fragen Sie ihren Apotheker, wenn Sie weitere
informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder
nach zwei Tagen keine Besserung eintritt, milssen
Ste auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Loperamid akut Heumann und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von toperamid
akut Heumann beachten?

3. Wie ist Loperamid akut Heumann einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Loperamid akut Heumann aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was ist Loperamid akut Heumann und wofir
wird es angewendet?

Loperamid akut Heumann ist ein Mittel gegen

Durchfall.

Loperamid akut Heumann wird angewendet zur symp-

tomatischen Behandiung von akuten Durchfalien bei

Erwachsenen und Kindern ab 12 jahren, sofern keine

ursichliche Therapie zur Verfligung steht.

Fine Ober 2 Tage hinausgehende Behandlung mit

Loperamid darf nur unter arztlicher Verordnung und

Verfaufsbeobachtung erfolgen.

2.Was missen Sie vor der Einnahme von

Loperamid akut Heumann beachten?

Loperamid akut Heumann darf nicht eingenommen

werden

-wenn Sie Uberempfindtich (allergisch) gegen
Loperamidhydrachlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Loperamid akut Heumann sind,

- von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,Kinder"},

~ bei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebe-
ner Leib, Verstopfung und Darmverschiuss,

- bei Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuht
einhergehen,

- bei Durchfailen, die wahrend oder nach der Ein-
nahme von Antibiotika auftreten [pseudomembra-
nise (Antibiotika-assoziierte) Colitis],

- bej chronischen Durchfaflerkrankungen (diese
Erkrankungen dirfen nur nach arztlicher Verord-
nung mit Loperamid behandelt werden),

- bei einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa
{geschwirige Dickdarmentziindung).

Kinder

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Loperamid-
haltigen Arzneimitteln behandelt werden. Kinder
zwischen 2 und 12 Jahren diirfen nur nach arztlicher
Verordnung mit Loperamid-haltigen Arzneimittein
behandelt werden. Aufgrund des hohen Wirkstoff-
gehalts ist Loperamid akut Heumann fiir diese
Altersgruppe nicht geeignet. Hierflir stehen nach
arzthicher Verordnung besser geeignete Darrei-
chungsformen, z. B. Losung, zur Verfligung.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Loperamid akut Heymann ist erfordertich
Loperamid akut Heurnann darf nur nach arztlicher
Verordnung eingenommen werden, wenn eine Le-
bererkrankung besteht oder durchgemacht wurde,
da bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von
Loperamid verzdgert sein kann.

Bei Durchfall kann es zu groBen Flissigkeits- und
Saizverlusten kommen. Deshalb muss als wichtigste
BehandiungsmaBnahme bei Durchfall auf Ersatz von
Fliissigkeit und Elektrotyten geachtet werden. Dies
gilt insbesondere fiir Kinder.

Die empfohiene Dosierung von Loperamid akut
Heumann und die Anwendungsdauer von 2 Tagen
(sishe ,3. Wie ist Loperamid akut Heumann einzu-
nehmen?*) dirfen nicht (berschritten werden, an-
sonsten kdnnen schwere Verstopfungen auftreten.
Wenn der Durchfall nach 2-tagiger Behandlung mit
Loperamid akut Heumann weiterhin besteht, muss
Loperamid akut Heumann abgesetzt und ein Arzt
aufgesucht werden.

Bei Einnahme yan_Loperamid akut Heumann mit
anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die
Chinidin, Verapamil oder Ketoconazo! enthalten,
kéinnen Anzeichen fiir eine Aternabflachung {Atem-
depression) ausgeltst werden. Ebenfalls wurden
Wechselwirkungen unter der Einnahme des HIV-
Arzneimittels Ritonavir beobachtet.
Schwangerschaft und Stifizeit

Da mit der Einnahme bei Schwangeren keine
Erfahrungen vorliegen und der Wirkstoff in die
Muttermilch Ubergeht, sollte eine Einnahme in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht erfolgen.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung van alfen
Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
£s sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen
erforderlich.

. Wie ist Loperamid akut Heumann einzunehmen?
Nehmen Sie Loperamid akut Heumann genau nach
der Anwelsung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche
Dosis

Erwachsene

Zu Beginn der Behandiung von akuten Durchfélien 2
Tabletten Loperamid akut Heumann {entsprechend
4 mg Loperamidhydrochiorid), danach nach jedem
ungeformten Stuhl jeweils 1 Tablette Loperamid
akut Heumann (entsprechend 2 mg Loperamidhy-
drochlorid).

Eine tigliche Dosis von 6 Tabletten Loperamid akut
Heumann {(entsprechend 12 mg Loperamidhydro-
chiorid) darf nicht Uberschritten werden,

il



Kinder dber 12 Jahr
Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfaiten
und nach jedem ungeformten Stuhl 1 Tablette
Loperamid akut Heumann {entsprechend 2 mg
Loperamidhydrochtorid).
Eine tagliche Dosis von 4 Tabletten Loperamid akut
Heumnann ({entsprechend 8 mg Loperamidhydro-
chlorid} darf nicht Uberschritten werden.
Kinder unter 17 Jahren
Loperamid akut Heumann ist fir Kinder unter 12
Jahren wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht
geeignet. Hierfir stehen nach &rztlicher Verordnung
besser geeignete Darreichungsformen, z. B. Ldsung,
zur Verfligung.
Art der Anwendung
Die Tabletten sollen unzerkaut mit reichfich Flissig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden,
Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme von Loperamid akut Heu-
mann betragt hdchstens 2 Tage (siehe auch ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamid akut
Heumann ist erfordertich®).
Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandiung mit
Loperamid akut Heumann weiterhin besteht, muss
Loperamid akut Heumann abgesetzt und ein Arzt
aufgesucht werden.
Hinweis
Eine {iber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit
Loperamid-haltigen Arzneimitteln darf nur unter
arztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachtung
erfolgen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Loperamid akut Heumann zu stark oder zu schwach ist.
Wenn_Sie_eine groBere Menge Loperamid akut
eymann_eingenommen haben, als Sie soliten
Zeichen einer tberdosierung von Loperamid akut
Heumann sind Verstopfung, Darmverschiuss und
Vergiftungserscheinungen des zentralen Nervensys-
tems (Neurotoxizitat) wie Krampfe, Teilnahmstosig-
keit {Apathie}, Schiafrigkeit {Somnolenz), gesteiger-
te und unwitlkiirlich ablaufende Muskelbewegungen
{Choreoathetose), Stérung der Koordination von
Bewegungsabldufen (Ataxie) oder Herabsetzung der
Atmung (Atemdepression). N
Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist
auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen. Die Behandiung
richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen
und dem Krankheitsbild. Unter &rztiicher Vertaufs-
heobachtung kann versuchsweise der Opioidanta-
gonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt werden.
Hinweis fiir den Arzt
Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Na-
loxon hat, kann die wiederholte Gabe von Naloxon
angezeigt sein. Der Patient sollte daher engmaschig
itber mindestens 48 Stunden iiberwacht werden,
um ein mogliches (Wieder-)Auftreten von Uberdosie-
rungserscheinungen zu erkennen.
Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu
entfernen, kann ggf. eine Magenspiitung durchge-
fohrt werden.
Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirk-
stoff informieren kann.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Loperamid akut Hetmann
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Lopera-

midghydrochlorid, auch solche unter hdherer Do-
sierung.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

|_Sehr hiufig  mehr als 1 von 10 Behandelten

" Héufig weniger afs 1 von 10, aber T

S | mehr als 1 von 100 Behandetten
Gelegentiich| weniger als 1 von 100, aber

| ___imehrals 1von Q Behandelten
Seften weniger als 1 von 1.000, aber

////////////// ‘mehr als 1 von 10.000 Behandelten_
Sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten, einschlieBlich Einzelfaite

Héufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Miidigkeit, Schwindelgefih!, Bauch-
kréampfe, Ubetkeit, Mundtrockenheit.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Haut-
ausschiag, Nesselsucht, Schwellung von Haut oder
Schieimhéuten durch Flissigkeitsansammlung im
Gewebe {angioneurotische Odeme), Harnverhaltung.
Sehr selten: Anaphytaktischer Schock, schwere bta-
senbildende Hauterkrankung (toxisch epidermale
Nekrotyse), Darmverschiuss {Heus) und Forderung
der Ausbildung einer Dickdarmerweiterung ails
Komplikation z. B. einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung (toxisches Megacolon).
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgefiibrten Nebenwirkungen Sie erheblich pusasss

beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Loperamid akut Heumann aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Durchdriickpackung nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimitte! darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Ma8-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Loperamid akut Heumann enthal

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid. Eine Ta-
blette enthilt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristaltine Cel-
lulose, Crascarmeitose-Natrium, hochdisperses Sili-
clumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].
Wie Loperamid akut Heumann_aussieht, und in wel-
chen PackungsgrdBen es erhdltlich ist:
Loperamid akut Heumann sind weife, oblonge Tablet-
ten mit Bruchkerbe, Loperamid akut Heumans ist in
Originalpackungen mit 10 (N1} Tabletten erhaitlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA
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Sldwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

Internet: www.heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet: 11/2006.
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