Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Loperamide Grindeks, 2 mg, kapsulki, twarde
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Loperamide Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Loperamide Grindeks
Jak przyjmowac¢ lek Loperamide Grindeks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Loperamide Grindeks

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Loperamide Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Loperamide Grindeks kapsufki, twarde zawiera substancj¢ czynng loperamidu chlorowodorek.
Loperamidu chlorowodorek utwardza stolec oraz zmniejsza czesto$é i objetos¢ wyproznien.

Lek Loperamide Grindeks stosowany jest w objawowym leczeniu naghych, krotkotrwatych (ostrych)
napadow biegunki u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Loperamide Grindeks

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Loperamide Grindeks

o jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

ponizej 2 lat;

jesli u pacjenta wystegpuje krew w stolcu lub wysoka goraczka;

jesli pacjent ma ostre wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

jesli pacjent choruje na wybrane zapalenia jelit pochodzenia bakteryjnego (Salmonella, Shigella,
Campylobacter);

e jesli pacjent ma rzekomobtoniaste (wywotane antybiotykami) zapalenie jelit;

o jesli pacjent ma zaparcia, wzdety brzuch lub niedroznos¢ jelit.

W przypadku watpliwosci czy ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Loperamide Grindeks kapsutki, twarde nalezy omowié to
z lekarzem lub farmaceuts.

e Leczenie za pomoca leku Loperamide Grindeks jest tylko objawowe, ale nie rozwiazuje
przyczyny lezacej U podstaw. Jesli to mozliwe, we wszystkich przypadkach nalezy dazy¢ do
leczenia przyczynowego.

e Biegunka wigze si¢ z utratg ptynoéw i soli, dlatego nalezy zwrocié szczegdlng uwage na ich
uzupehnianie, zwlaszcza U dzieci, pacjentow ostabionych lub w podesztym wieku. Nalezy pié
wigcej ptynow niz zwykle, aby uzupeni¢ ptyny i zapytac lekarza lub farmaceutg 0 terapi¢
nawadniajacg, aby uzupekni¢ utracone sole.

e W biegunce zakaznej lek Loperamide Grindeks nie zastepuje leczenia przeciwbakteryjnego.

e W przypadku nagtej ostrej biegunki lek Loperamide Grindeks kapsutki, twarde zwykle
powoduje ustgpienie objawoéw W ciggu 48 godzin. Jesli nie, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

e Nie nalezy przyjmowac leku Loperamide Grindeks kapsutki, twarde, jesli lekarz zalecit
pacjentowi unikanie leczenia spowalniajgcego wyproznienia. Moze tak by¢ na przyktad
w przypadku zapar¢ lub wzdec.

e W przypadku wystapienia objawow wzdecia podczas leczenia biegunki u pacjentow z AIDS,
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Loperamide Grindeks kapsutki, twarde i skonsultowac sie
z lekarzem.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby, poniewaz moze
to wymagac $cislejszego nadzoru lekarskiego podczas stosowania leku Loperamide Grindeks
kapsutki, twarde.

Ten lek nalezy stosowac tylko w okreslonych wskazaniach (patrz punkt 1) i nigdy nie nalezy stosowaé
dawki wigkszej niz zalecana dawka (patrz punkt 3). Powazne problemy dotyczace serca (objawy takie
jak szybkie lub nieregularne bicie serca) zgtaszano u pacjentow, ktorzy przyjeli zbyt duza ilosé
loperamidu, substancji czynnej leku Loperamide Grindeks kapsuftki, twarde.

Lek Loperamide Grindeks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki przyspieszajace czynnos¢ przewodu pokarmowego mogg ostabia¢ dziatanie leku Loperamide
Grindeks.

Dziatanie desmopresyny moze by¢ nasilone, gdy lek Loperamide Grindeks jest przyjmowany
jednoczesnie z doustng desmopresyna (lek stosowany w leczeniu stanu zwanego moczoéwka prosta
osrodkowa).

Nastepujace substancje czynne moga zwiekszac¢ stezenie loperamidu chlorowodorku we krwi:

- chinidyna (stosowana w leczeniu i zapobieganiu zaburzen rytmu serca)

- rytonawir i sakwinawir (lek stosowany w leczeniu niedoboréw odpornosci)

- itrakonazol, ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych skory)

- gemfibrozyl (stosowany w celu obnizenia st¢zenia thuszczow we Krwi)

- ziele dziurawca zwyczajnego (stosowane w celu poprawy nastroju i leczenia tagodnej
depresji)

- koztek lekarski (waleriana) (stosowany w leczeniu tagodnych stanéw nerwowosci i niepokoju)

- opioidowe leki przeciwbdlowe (stosowane W leczeniu bardzo silnego bélu), poniewaz moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia cigzkich zapar¢ i depresji osrodkowego uktadu nerwowego
(np. sennos¢ lub zmniejszenie swiadomosci).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Nalezy unika¢ stosowania leku Loperamide Grindeks W czasie cigzy, zwlaszcza W pierwszym
trymestrze cigzy. W przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej cigzy nalezy zwrocic si¢ 0 poradg do
lekarza, ktory zdecyduje, czy pacjentka moze przyjmowac lek Loperamide Grindeks.

Karmienie piersig
Niewielkie ilosci moga przedostawac si¢ do mleka matki. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem
0 odpowiednim leczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli pacjent odczuwa zmgczenie, sennos¢ lub zawroty glowy podczas przyjmowania leku Loperamide
Grindeks kapsulki, twarde (lub z powodu biegunki), nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Loperamide Grindeks zawiera laktoze

Kazda kapsutka leku Loperamide Grindeks zawiera 95 mg laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Loperamide Grindeks

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka

Doro$li

Dawka poczatkowa to 2 kapsutki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym
stolcu.

Calkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 kapsutek (12 mg).

Mtlodziez w wieku powyzej 12 lat
Dawka poczatkowa to 2 kapsutki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym
stolcu. Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 4 kapsutki (8 mg).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Inne leki zawierajace loperamid moga by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat.
Stosowanie u dzieci w wieku 2-12 lat nie jest dozwolone bez zalecenia lekarza.

Loperamidu nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Leki zawierajace loperamidu chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie U pacjentdw z zaburzeniami
czynno$ci watroby. Jesli U pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby nalezy skonsultowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku Loperamide Grindeks kapsutki, twarde.

Sposdéb podawania
Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac ptynem. Kapsutek nie nalezy zu¢ ze wzgledu na gorzki
smak. Kapsutki mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze dnia z jedzeniem lub bez jedzenia.

Czas trwania leczenia




Jesli objawy nie ustapia w ciggu 48 godzin, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 48 godzin.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Loperamide Grindeks

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku Loperamide Grindeks kapsulki, twarde nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala po poradg. Objawami moga by¢:
zwigkszenie czestosci akcji serca, nieregularne bicie serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mieé
potencjalnie cigzkie, zagrazajace zyciu konsekwencje), niedroznos¢ jelit, zwezenie zrenic (mioza),
zmniejszenie wrazliwoSci i reakcji na bodzce (ostupienie), sztywnos$¢ mieéni, nieskoordynowane
ruchy, sennos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, dyskomfort w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, zaparcia,
trudnosci w oddawaniu moczu i dusznos¢.

Dzieci reaguja silniej na wigksze ilosci loperamidu chlorowodorku niz dorosli. Jesli dziecko przyjeto
zbyt duzg ilo$¢ leku lub wykazuje ktorykolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Loperamide Grindeks

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej kapsutki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Leczenie loperamidu chlorowodorkiem jest na 0got dobrze tolerowane, jednak dziatania niepozadane,
takie jak zaparcia i wzdgcia lub trudnosci w oddawaniu moczu, moga wystapi¢ nawet w przypadku
przestrzegania zalecen.

Podczas stosowania loperamidu chlorowodorku moga wystapi¢ zaparcia, silniejsze wzdecia brzucha
i zablokowanie jelita (niedroznos¢ jelit). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych
objawOw nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Loperamide Grindeks kapsutki, twarde

i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Moze wystapi¢ bol w gornej czesci brzucha, bdl brzucha promieniujgcy do plecoéw, tkliwosé przy
dotykaniu brzucha, goraczka, szybkie t¢tno, nudnosci, wymioty, ktére moga by¢ objawami zapalenia
trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Czesto$¢ jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i natychmiast
skorzysta¢ z pomocy medycznej.

Zglaszano rowniez pojedyncze przypadki reakcji nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy)
z obrzgkiem twarzy, jezyka i gardla, cigzsze objawy skorne i choroby zwigzane ze stosowaniem
loperamidu chlorowodorku:

o Cigzka choroba skory z wysypka, ztuszczaniem si¢ skory i owrzodzeniami bton §luzowych
(zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka).
o Ostra zapalna choroba skory zwigzana Z powstawaniem pgcherzy na blonach sluzowych jamy

ustnej i warg (rumien wielopostaciowy).
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Loperamide Grindeks i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
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- bol glowy, zawroty glowy
- zaparcia, nudnosci, nasilone wzdecia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)
- sennos$¢
- bdl brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty, niestrawno$é

- wysypka.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow)

- reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzgs anafilaktyczny), reakcja
anafilaktoidalna, obrzgk naczynioruchowy

- utrata przytomnosci, zmniejszenie wrazliwosci i reakcji na bodzce (ostupienie), obnizenie
poziomu $wiadomosci, wzmozone napiecie migsniowe, trudnosci w koordynacji

- zwezZenie zrenic

- rozdecie brzucha

- zablokowanie jelita (niedroznos¢ jelit), choroba jelita grubego (ostre rozdecie okreznicy, w tym
toksyczne rozdecie okr¢znicy)

- bolesny jezyk

- pokrzywka, swedzenie

- trudnos$ci w oddawaniu moczu

- zmgczenie.

Podczas leczenia lekiem Loperamide Grindeks moze wystapi¢ kilka objawow, ktore zwykle trudno
odrézni¢ od objawow zwigzanych z biegunka, takich jak nudnosci, bol brzucha, wymioty, zmegczenie,
zawroty glowy, sennos$¢, suchos¢ W jamie ustnej, wzdgcia, utrata apetytu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Loperamide Grindeks
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
wazno$ci (EXP)” i blistrze. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loperamide Grindeks kapsulki, twarde

- Substancjg czynnag jest loperamidu chlorowodorek. Kazda kapsutka zawiera 2 mg loperamidu
chlorowodorku.



- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian (E572).
Ostonki kapsufek: zelatyna (E441), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zo6tty (E172), biekit brylantowy FCF (E133).

Jak wyglada lek Loperamide Grindeks kapsulki, twarde i co zawiera opakowanie

Twarde kapsutki zelatynowe nr 3 (okoto 16 mm na 6 mm) z r6zowym korpusem i ciemnozielonym
wieczkiem, zawartos¢ - biaty proszek. Wielko$ci opakowan: 6, 8, 10, 12, 18 lub 20 kapsutek

w blistrach z folii PVC/Aluminium pakowanych w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa
Tel: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Belgia Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Butgaria Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonepamup I'punaexc 2 mg TBpAU KancCyau
Chorwacja Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Czechy Loperamide Grindeks
Finlandia Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Francja LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Grecja Loperamide Grindeks 2 mg XxAnpd kaydxio
Hiszpania Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Holandia Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Irlandia Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Niemcy Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Polska Loperamide Grindeks
Portugalia Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Rumunia Loperamida Grindeks 2 mg capsule
Stowacja Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Szwecja Loperamide Grindeks 2 mg héarda kapslar
Wegry Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula
Wiochy Loperamide Grindeks

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



