Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthéilt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Loperamid STADA"akut

Wirkstoff: Loperamidhydrochiorid

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Hartkapsel enthdlt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile:

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstér-
ke, Tatkum, Chinolingelb (E 104), Eisen(ll, {lt)-oxid (E 172), Eisenoxidhy-
drat (E 172), Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171).

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 10 (N1) Hartkapseln

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Loperamid STADA®akut ist ein Mittel gegen Durchfait.

Pharmazeutischer Unternehmer:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vitbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrae 2-18, 61118 Bad Vilbel

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandiung von akuten Durchfallen fiir Erwach-
sene und Kinder ab 12 Jahren, sofern keine urséchiiche Therapie zur
Verfiigung steht. Eine {iber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Lo-
peramid darf nur unter rztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachitung
erfolgen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Loperamid STADA® akut nicht anwenden?

Loperamid STADA®akut darf nicht angewendet werden bei:

- bekannter Uberempfindiichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Loper-
amidhydrochiorid oder einem der sonstigen Bestandteile

— Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,Was ist bei Kindern zu be-
ricksichtigen?”)

— Zustdnden, bei denen eine Verlangsamung der Darmtétigkeit zu ver-
meiden ist, z.B. aufgetriebener Leib, Verstopfung und Darmverschiuss

— Durchféllen, die mit Fieber und/oder blutigem Stuh! einhergehen

— Durchfillen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika
auftreten (pseudomembrandse (Antibiotika-assoziierte) Colitis)

— chronischen Durchfalierkrankungen (diese Erkrankungen diirfen nur
nach &rztlicher Verordnung mit Loperamid behandelt werden)

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwiirige Dickdarm-
entziindung).

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Lactose ungeeignet fiir

Patienten, die an der selten vorkommenden ererbten Galaktose-Un-
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vertrdglichkeit (Galaktoseintoleranz), einem erblich bedingten Laktase-
mangel oder einer Glukose-Galaktose-Malabsorption leiden.

Wann diirfen Sie Loperamid STADA® akut erst nach Riicksprache
mit threm Arzt anwenden?

im Foigenden wird beschrieben, wann Sie Loperamid STADA® akut nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht an-
wenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte thren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei thnen friher einmal zutrafen.

Loperamid STADA® akut darf nur nach drztlicher Verordnung angewen-
det werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder durchgemacht
wurde, weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loper-
amid verzogert sein kann.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrungen vorfiegen
und der Wirkstoff in die Muttermilch {ibergeht, solite eine Anwendung
in der Schwangerschaft und Stilizeit nicht erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Loperamid-haitigen Arzneimit-
teln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren diirfen nur nach arztlicher Verord-
nung mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln behandelt werden. Auf-
grund des hohen Wirkstoffgehaites ist t operamid STADA® akut fiir die-
se Altersgruppe nicht geeignet. Hierfiir stehen nach arztlichier Verord-
nung andere Darreichungsformen zur Verfliigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen milssen beachtet werden?

Bei Durchfall kann es zu groBen Flissigkeits- und Salzverlusten kom-
men. Deshalb muss als wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durch-
fall auf Ersatz von Fliissigkeit und Elektrofyten geachtet werden. Dies
gilt insbesondere filr Kinder.

Bei schweren Lebererkrankungen kann der Abbau von Loperamid ver-
zfgert sein.

Die empfohlene Dosierung von Loperamid STADA® akut und die An-
wendungsdauer von 2 Tagen (siehe ,Dosierungsanieitung, Art und Dau-
er der Anwendung") diirfen nicht tiberschritten werden, weil schwere
Verstopfungen auftreten kénnen.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Loperamid STADA®
akut weiterhin besteht, muss Loperamid STADA® akut abgesetzt und
ein Arzt aufgesucht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimitte! beeinfiussen die Wirkung von Loper-
amid STADA® akut bzw. wie beeinflusst Loperamid STADA®akut
die Wirkung von anderen Arzneimittein?

&

Anforderungscoupon

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden ihn an:

STADA GmbH, Stadastrafe 2-18, 61118 Bad Vilbel

D Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Loperamid STADA® akut interessiert und erkldre mein Einverstandnis,
dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.
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Bei gleichzeitiger Einnahme von den Medikamenten Chinidin, Verapa-
mit oder Ketoconazol konnen Anzeichen fiir eine Atemabftachung
(Atemdepression) ausgelost werden. Ebenfalis wurden Wechselwirkun-
gen unter der Einnahme des HIV-Arzneimittels Ritonavir beobachtet.

Dosierungsanieitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben geiten, soweit thnen ihr Arzt Loperamid STADA®
akut nicht anders verordnet hat. Bitte haften Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da Loperamid STADA® akut sonst nicht richtig wir-
Ken kann!

in welcher Dosierung, wie oft und wann sollten Sie Loperamid
STADA® akut anwenden?

Erwachsene

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen 2 Hartkapseln
Loperamid STADA® akut (entsprechend 4 mg Loperamidhydrochlorid),
danach nach jedem ungeformten Stuht jeweils 1 Hartkapsel Loper-
amid STADA® akut (entsprechend 2 mg Loperamidhydrochiorid).

Eine tagliche Dosis von 6 Hartkapsein Loperamid STADA® akut (ent-
sprechend 12 mg Loperamidhydrochiorid) darf nicht (iberschritten wer-
den.

Kinder {iber 12 Jahre

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféilen und nach jedem un-
geformten Stuhi 1 Hartkapse! Loperamid STADA® akut (entsprechend 2
mg Loperamidhydrochiorid).

Eine tagliche Dosis von 4 Hartkapsein Loperamid STADA® akut (ent-
sprechend 8 mg Loperamidhydrochiorid) darf nicht Giberschritten wer-
den.

Loperamid STADA® akut ist flir Kinder unter 12 Jahren wegen des ho-
hen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet. Hierfiir stehen nach drztlicher
Verordnung andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Wie soliten Sie Loperamid STADA® akut anwenden?
Die Hartkapseln solien unzerkaut mit etwas Fiiissigkeit eingenommen
werden.

Wie lange soliten Sie Loperamid STADA® akut anwenden?

Die Dauer der Anwendung von Loperamid STADA® akut betriigt hiichs-
tens 2 Tage (siehe auch ,Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise”).

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandiung mit Loperamid STADA®
akut weiterhin besteht, muss Loperamid STADA® akut abgesetzt und
ein Arzt aufgesucht werden.

Hinweis:

Eine {iber 2 Tage hinausgehende Behandiung mit Loperamid-haitigen
Arzneimitteln darf nur unter rztlicher Verordnung und Verlaufsbeob-
achtung erfolgen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehier

Was ist zu tun, wenn Loperamid STADA® akut in zu groBen Mengen
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdo-
sierung)? )

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid STADA® akut sind Ver-
stopfung, Darmverschiuss und Vergiftungserscheinungen des zentra-
len Nervensystems wie Kriimpfe, Teilnahmslosigkeit, Schidfrigkeit, ge-
steigerte und unwilikiirlich ablaufende Muskelbewegungen (Choreo-

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist auf jeden Fall ein
Arzt aufzusuchen. Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Unter drztlicher Verlaufsbeobachtung kann versuchsweise der Opioid-
antagonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt werden.

Hinweis fir den Arzt:

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die
wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der Patient solite daher
engmaschig tiber mindestens 48 Stunden {iberwacht werden, um ein
mogliches (Wieden)auftreten von Uberdosierungserscheinungen zu er-
kennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen, kann ggf.
eine Magensplilung durchgefiihrt werden.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Loper-
amid STADA® akut auftreten?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig:
Mehr als 1 von 10 Behandelten

Hautig: Weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Selten: Weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10,000 Behandelten

Gelegentlich: Weniger als 1von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Sehr selten: Weniger als 1von 10.000 Behandelten, einschiieBlich Einzelfdife

Héufig: Kopfschmerzen. B
Gelegentlich: Miidigkeit, Schwindelgefiiht, Bauchkrampte, Ubalkeit,
Mundtrockenheit.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschiag, Nessel-
sucht, Schwellung von Haut oder Schieimhéuten durch Flilssigkeits-
ansammiung im Gewebe (angioneurotische Odeme), Harnverhaltung.
Sehr selten: Anaphylaktischer Schock, schwere blasenbildende Haut-
erkrankung (toxisch epidermale Nekrolyse), Darmverschluss und For-
derung der Ausbildung einer Dickdarmerweiterung als Komplikation
2.B. einer chronisch entziindiichen Darmerkrankung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt
oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergrei-
fen?

Beim Aufreten von Nebenwirkungen informieren Sie bitte thren Arzt,
damit (ber das weitere Vorgehen entschieden werden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltharkeit des Arzneimittels

Das Verfalisdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung aufgedruckt.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Loperamid STADA® akut aufzubewahren?

Nicht Giber +30°C aufbewahwen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

athetose), Stérung der Koordination von Bewegungsabidufen oder W@E T
Atemdepression. 1.Jult 2004 9207758 0408 STADA
-G . - e a e e naean

Name: PLZ/Om:

Viorname: E-Maif:

StraBe: Geburtsdatum:

I

I



