HeoQiniHHuI nepeK/iajg yKpaiHCbK010 MOBOK*

*Heoginifinni mepek.iajg. 36epracmo Bally yBary Ha Te, ijo komnanisa Hexal He moxe npuifHaATH HA cebe Oyb-
AKY BIIITOBIAAIBHICTE 32 MIEPEKAA] YKPAIHCHKOI0 MOBOIO. 32CTOCOBHOI) € BEPCISI HIMEL KOO MOBOIO.

Unverbindliche ukrainische Ubersetzung*

*Unverbindliche Ubersetzung. Bitte beachten Sie, dass Hexal fiir die ukrainische Ubersetzung keine Haftung
ibernehmen kann. Es gilt die deutschsprachige Fassung.

Jlucrok-Bryaaum: ingopmaiis 1UIsi KopucTyBaya

IIpenapat Lopedium acute aJist JikyBaHHSI TOCTPOI aiapei (MpoHocy)
TBepai karcyau no 2 Mr
Jls 3acTOCYBaHHS Y M UTITKIB BIKOM Bif 12 POKIB i cTapiie Ta JOpOCIHX

Jlomepaminy rigpoxiopun

[epen moyaTkoM NpPUIOMY HBbOTO JiKAPCHKOI0 MpenapaTy yBaKHO NPOYMTAliTe Leil JUCTOK-BKJIAIUIL, OCKITbKY BiH

MiCTHTDh Ba:KJIMBY 115 Bac iHopmauiro.

[IpuiimaiiTe e mpenapar TOYHO TaK, K OMUCAHO y JHUCTKY-BKIAIHII, 00 3TiAHO 3 IHCTPYKIISIMH BalIOTO JIiKaps 9u GapMaleBTa.

e 30epexiTh LeH JIUCTOK-BKIAANII. MOXKIHBO, BaM 3HaZOOUTHCS POYUTATH HOTO IIE pas.

e 3BepHIThCA 10 PapMaleBTa, SIKIIO BaM MOTPiOHA goaaTkoBa iH(opMmais abo mopaga.

e SIkmio y Bac BUHUKHYTB Oy/Ib-5IKi TOO14HI epeKTH, MPOKOHCYIbTYHTECS 31 CBOIM JlikapeM abo ¢apmarieBToM. Lle crocyeTbest BCix
MOXJIMBUX IOOIYHHX edeKTiB, HE IepepaxoBaHuX y HbOMY JHCTKY-BKIaaumi. JIuB. po3min 4.

e SIxmio yepes 2 AHI Ballle CaMONOYYTTs HE HOKPAIIUTHCS a00 HABITH MOTIPIIUTECS, IIPOKOHCYIBTYHTECS 31 CBOIM JIiKapeM.

3MicCT JJUCTKA-BKJIAAUIIA

Mo sBnsie coboro mpemapat Lopedium acute 1 11 90T0 BiH 3aCTOCOBYETHCS
o moTpiOHO 3HATH, TIEpII HiXk MpuitMaTH mpenapat Lopedium acute

Sx mpuitmatu npemmapat Lopedium acute

MosxnuBi o6iuHI eexTH

Sk 36epiratu npenapar Lopedium acute

Bwmict ynakoBku Ta iHa iHopmaris

ogapwdE

1 o sBasie coboro npenapar Lopedium acute i 2151 40ro BiH 3aCTOCOBY€ETBHCS

[pemapar Lopedium acute MICTUTH NiI09y peYOBHHY JIOTIepaMiLy Timpoxiopus. Jlomepaminy rizpoxiopun € 3acooom
mpoTH giapei (IpoHOCY).

JIJis CHMIITOMATHYHOTO JTIKYBaHHS rOCTpOl miapei y miaiTKiB BikoM Bif 12 pOKiB i cTapiie Ta JOPOCInX B yMOBaX,
KOJIY JIIKyBaHHsI, CIIPSIMOBAHE Ha MPUYHHY Jiapel, HeOCTYITHE.

JlikyBaHHs JioTiepamiIoM TPUBAIICTIO OlJibllie 2 JTHIB TOBUHHO MPOBOANTHCS 33 NPU3HAYCHHSM 1 I1iJ] HATJISI0M JIiKapsi.

2 IIlo moTpidHO 3HATH, NepuI Hisk npuiiMaTu npenapat Lopedium acute

He npuiimaiite npenapat Lopedium acute:

e SKIIO y Bac aJiepris Ha JIoepamiry rixpoxyopus abo 0yap-sKy 3 JONOMIXHHUX PEUYOBHH I[HOTO JTIKAPCHKOTO
npemnapary, nepesideHnx y posaimi 6;

e SKIIO BU JUTHHA BiKOM JI0 12 pokiB (IuB. Takox po3in «II{o cimij BpaxoByBaTH NpH 3aCTOCYBaHHI y IITEH»);

® SIKIIIO y Bac € MOPYUICHHS, 32 SIKUX CIIIJI YHUKATH CIOBUIbHEHHS AisUIbHOCTI KUIIEYHUKA, HATTPUKIIA]] 3y TTS KHUBOTA,
3aKperl (3a1op) i HeMpOXiHICTh KNUIIeYHUKa. [Ipy MmosBi 31y TTs *KH1BOTa a00 32 HASIBHOCTI 3aKpemy abo KHIIKOBOT
HENpOXiJHOCTI JIiKyBaHHA npenapatoM Lopedium acute HeoOXiJHO MPUIMHUTH HETaiHO;

® SKIIO y Bac Jiapes, 0 CYIPOBOJUKY€ETHCS MiIBUILIEHHSIM TEMIIEPaTypH Tija Ta/ab0 KpoB’ SIHUCTUMH
BUIIOPO’KHEHHSIMU;

® SKIIO y Bac JAiapes, 0 BUHUKAE ITiJ] 9ac ado MicIs MPUHoMy aHTHOI0THKIB;



® SKIIO BU CTpaXKJa€Te Ha XPOHIUHY Jiapero (Taki 3aXBOPIOBaHHS MOXKHA JIIKYBaTH JIONIEpaMiJly TiAPOXIOPUIOM,
JIMIIE SIKIIO 1 ITPU3HAYUB JIKap);
® SKIIIO y Bac CIOCTEpPIraeThecs pi3Ke 3aroCTPEHHs] BUPa3KOBOTO KOJITY (BUPAa3KOBOTO 3alajieHHs TOBCTOI KUIIIKH).

Skmio y Bac € abo OyJio 3aXBOPIOBAaHHS MEYiHKH, TpuitMaiTe npemapar Lopedium acute jiuiire 3a Ipu3HaAYCHHIM
JIKaps, OCKUTBKH MPH TAKKUX 3aXBOPIOBAHHAX MMEYIHKH PO3MAJ JIOIIEPaMily MOXKE CIIOBUIBHATHUCS 1 PU3HK PO3BUTKY
OOIYHNX e()eKTiB MOXKE ITi ABHUIIYBATHUCS.

IIo caix BpaxoByBaTH NPH 3aCTOCYBaHHI y JiTeit
JliTeii BikoM 110 2 pOKiB HE MOKHA JIIKyBaTH JONEpaMiTy TiAPOXIOPUIOM.

Jireit Bikom 2—12 pokiB MOKHa JTIKyBaTH IperapaTaMu, 0 MICTSATh JOIEepaMiJ, JIUIIE MicIisl IPU3HAYCHHS JIiKaps.
[Mpenapar Lopedium acute He migxoanTh AJs L€l BIKOBOT Ipynu Yyepe3 BUCOKUI BMICT Ait040i peuoBuHH. OHAK
JIOCTYIHI 1HII BiAmoBinHI papManeBTHYHI HopMH.

3acTepe:keHHsI Ta 3aM00iKHi 3axX011

[puiimaiite npenapaTt Lopedium acute Tinbku IS JTiKyBaHHS MOPYIICHDb, OMMUCAHUX y po3nim 1. He moxna
MIEPEeBUITYBaTH PEKOMEHIOBaHY 103y Ipenapaty Lopedium acute (uB. po3ain 3) i TpUBaNiCTh 3aCTOCYBaHHS 2 JTHI,
OCKUITBKH MOXYTh BUHUKHYTH TsDKKHU 3aKpett abo cepito3Hi mpobieMu 3 ceprieM (Y TOMY YHCII IPUCKOpeHe abo
HEpEryJspHE CepICOUTT).

[epu Hix npuiimaty npenapar Lopedium acute, nopaapTecs 31 cBoiM JlikapeM abo ¢apmarieBTom:

e Skmo y Bac € CHI/I i Bu xouere npuiimaru npenapar Lopedium acute st nikyBanss aiapei. [Tpu nepmmx o3Hakax
3IyTTS )KUBOTA BaM CJIiJ] MPUITUHUTH TpUiioM npenapaty Lopedium acute Ta mpoOKOHCYJIBTYBaTUCA 31 CBOIM
JikapeM. Byiu okpeMi MOBIJOMIICHHS PO 3aKPETI i3 MiABUIIICHAM PU3UKOM 3aMaibHOTO 301IbIICHHS TOBCTOI KHUIIIKH
(ToxcuuHuit Merakosion) y maiienTis 31 CHI/I. ¥V nux mamieHTiB 0yno iHdekiiliHe 3amaaeHHs TOBCTOI KUIIKH
(xomiT), BUKJIMKAHE BipycaMu Ta OaKTEpisMH, 1 iX JIKyBaJH JOMEpaMiay TiIpOXIOPUIOM.

e SIKmio y Bac € 3aXBOPIOBaHHS MEYiHKH.

3abe3mneuTe HaJIEKHE MTOTIOBHEHHS PiJIMH Ta COJIeH (SIIEKTPOIiTiB) B opraHi3mi. Lle HaifBakIMBIIMH 3axXif Jis
JKyBaHHS Aiapei, OCKUTFKY BOHA MOKe IPU3BECTH JIO 3HAYHUX BTPAT PIIHH Ta colieil B opraHizMi. OcoOImBO 11e
crocyethes fiTei. CyxicTh y pOTi TaK0oXK MOXKe OyTH O3HAKOIO BTPATH PiUHH B OpraHi3Mi. Moske 3’ SIBUTUCS BIIIYTTS
3araMOpOYeHHsI i OJIr0BaHHs. Y I[bOMY BHIIQJIKy HAHBaKJIMBILIMM JIIKYBaJIbHUM 3aXO0JIOM € HaJICKHE TIOTIOBHEHHS PiJJH
Ta coJieil B oprani3mi (1iepopaibHa periapaTaiiiina Teparis).

Ipenapar Lopedium acute 3ynuHsie fiapero, He YCYBalO4H i1 Mpu4uHy. SIKIIO0 MOXKIIUBO, IPUYHHY TAKOX CJIiJ
nikyBaTH. ToMy 00roBODITh 1€ 31 CBOIM JliKapeM.

Hpununits npuiimatu npenapat Lopedium acute:

® SKINO Jiapes He 3HHMKJIA Yyepe3 2 JHi JTiKyBaHHs npenaparom Lopedium acute, Ta 3BEpHIThCS 10 MEAUYHY JOTIOMOTY;

® K TUIBKH KaJl CTaB MIUTBHIIINM i TICIIS OCTAHHBOTO aKTy Jedekarii mpoinuio 12 roaus;

®  SKIIIO BUHHK 3aKpeIT;

® SKII[O y BAC CIIOCTEPIraeThCs 3AyTTs )KHBOTA, OLJIb Y KHUBOTI, CIIA3MHU, HY0Ta, 3aKpell i MeTeopu3M (03HAKH
KHUIIKOBOI HEMPOXITHOCTI).

IIpniiom npenaparty Lopedium acute 3 iHImMu JJiKapCbKUMH NpenapaTaMu
INoBinomTe cBoro nikaps ado (apmaneBTa, SKIIO BU NPUIMAETE/3aCTOCOBY€TE, HELIOAABHO IPUIMAn/3aCTOCOBYBAIH
200 MOTJIM MTPUHMATH/3aCTOCOBYBATH OyAb-sIKi 1HIII JIKApChKI IpenapaTH.

[ToroBopitsk 31 cBOIM JlikapeM, 0COOJIMBO SIKIO BaM HOTPIOHO peryJsipHo abo HaBiTh 1HOJI MPUAMATH OyAb-sKi 3 TAKHUX
JIIOYUX PEUOBHH:

e puToHaBip (JTikapcekuil mpemapat s gikyBaHHS BIJI-iH(exkii);

iTpakoHa30J1, KeTOKOHA30.1 (JIiIKapChKHUI Ipemapar IS JTiKyBaHHS IPUOKOBHX 1H(EKIIH);

XiHiMH (JTikapceKuil mpemapar 1S JIiKyBaHHS HEPETyIIPHOTO CepIeOnTTs);

remidpo3n (Jrikapcbkuii npenapaT I JTIKyBaHHS ITiIBUIIEHOTO PiBHSA JIITiJiB Y KPOBi);

JAecMONpecHH (JIiKapChKUH Mpenapar A JIKyBaHHS MOCHICHOTO CEYOBHITYCKAHHS).



OuiKyeThes, 10 JIIKApChKi IMperapaTy 3 TAKUM CaMUM MeXaHi3MoM ii, sk y npenapary Lopedium acute,
MOCHITIOBAaTUMYTh HOTo e(eKT, a mpenaparu, sKi pUCKOPIOIOTh MPOXi/1 4epe3 ILUTyHKOBO-KUIIKOBUH TPAKT, MOXKYTh
nocnadbuTH Horo eexT.

BaritHicTb i rpyaHe BUTO10BYBaHHS
Sxmo Bu BariTHi a00 rogyeTe rpyaIsMH, BBaXKA€TE, IO MOTJIIH 3aBaTiTHITH, a00 TIaHY€TE BariTHICTH, MOpambTecs 3i
CBOIM JiKapeM abo (apMarieBTOM, IepII HiXK MPUIMAaTH [eH JIiKapChbKUi mpenapart.

BaritnicTh

HesBakarouu Ha Te, 1110 He OyJI0 BUSIBJICHO YITKMX O3HAK TEPATOTCHHOI J1il B 00MEKEeHOT KIJIbKOCTI )KIHOK
(mpubszso 800), siKi npuiiMaIy Jirouy pe4oBHHY Ipenapaty Lopedium acute mijx yac BariTHOCTI, HE CJIiJl IPUHAMATH
npenapart Lopedium acute y nepioz BariTHOCTI.

I'pyane BUroa0BYBaHHS
[Tig gac rpyIHOTO BUTOMOBYBaHHS HE CITi MpuiiMaTh mpemnapat Lopedium acute, OCKUTbKH HEBETHUKA KUTBKICTh HiF0U01
PECYOBHHH MOJKE OTPAILIATH B TPYIHE MOJIOKO.

KepyBanns TpancnopTHMMHE 3aco0amMu Ta podoTa 3 MeXaHi3MaMu
[iapes, six pe3ynbTar npuiioMmy npenapary Lopedium acute, Moxe BUKJIMKAaTH BTOMY, 3aIIaMOPOYEHHS Ta COHJIMBICTb.
Tomy npu KepyBaHHI aBTOTPAHCIOPTOM a00 poOOTI 3 MeXaHi3MaMH PEKOMEH/Ty€ThCsl IOTPUMYBATHCS 00EPEKHOCTI.

IIpenapart Lopedium acute MicTuTh JIaKkTO3y Ta HATPIi

SIKIIo BY 3Ha€Te, IO y Bac € HENEPEHOCUMICTh ACSKHX LYKPiB, IPOKOHCYJIBTYHTECS 31 CBOIM JIiKapeM, Hepil Hixk
npuitmMaTu npenapaT Lopedium acute.

Leit mikapchkuii mpenapat MiCTHTh MEHIIE HiX 1 MMoib (23 Mr) HaTpito B OAHIN TBEpAil Karcydi, TOOTO BiH
NPaKTUYHO «HE MICTUTB HATPIIO».

3 Sk npuiimatu npenapat Lopedium acute

[MpuiimaiiTe Heil npenapar TOYHO TaK, K ONHCAHO Y JIUCTKY-BKJIAJMILI, 00 3riJHO 3 IHCTPYKUISMH BAIIOTO JIKaps 91
¢dapmareBTa. SKmo y Bac € Oyab-sKi CYMHIBH, IPOKOHCYJIBTYHTECS 31 CBOIM JikapeM abo (apmareBToM.

PexomenngoBana jgo3a:

Bik

Iepma no3a

IloBTOpHA 1032

MaxkcumaJjibHa 1000Ba 103a

ITigmiTky Bikom

1 TBepna kamcyna

1 TBepaa xamncyna

4 TBepni Kancyiu

12 poxkiB abo (= 2 mr nonepaminy (= 2 mr nonepaminy (= 8 mr nomepaminy
crapiie T1APOXJIOPHIY) TiAPOXIIOPHLIY) TiAPOXIIOPHLIY)
JHopocmi 2 TBepAi KamcyJu 1 TBepaa Karcyna 6 TBepAMX KamcCy

(= 4 mr noniepaminy
T1APOXIIOPHIY)

(= 2 mr nomepaminy
TiAPOXIIOPHLIY)

(= 12 mr noniepaminy
TiAPOXIIOPHLY)

[Mepa no3a npuiiMaeThcs Ha MOYATKY JIiIKyBaHHs rocTpoi niapei. [loBTopHY 103y citit mpuiMarTy miciist KOXHOTO
Heo(OpPMIIEHOTO BUIIOPO>KHEHHS. He MOXHa 1epeBHUIyBaTH PEKOMEHI0BaHY MaKCUMaJbHy JOOOBY /103y .

HdiTu mosionmie 12 poxiB
[Ipenapat Lopedium acute He miAXOAUTH AJIs AiTeH Mostoame 12 pokiB depe3 BUCOKUI BMICT nitouoi pedoBuHu. OIHAK
JIOCTYTIHI iHII BiATIOBiAHI apMarieBTHUHI HOpMH.

Cnoci0 3acTocyBaHHS
Kosraiite TBep/i KaIcyIy WijgKoM, 3alIMBAIOYH IX JOCTAaTHHOIO KUTBKICTIO PIIMHU (HAPUKIIAM, CKIITHKOIO BOJN).

TpuBajicTb 3aCTOCYyBaHHS

He nipuitmaiite npenapat Lopedium acute nosumie Hixk 2 gHi 6e3 pekoMeHaari1 Jikapsi.

Skmo niapest He 3HMKIIA Yepes 2 JHi JIiKyBaHHs npenaparoM Lopedium acute, IpUnuHiTE Horo npuiiom Ta
MIPOKOHCYJIBTYHTECS 3 JKapeM.



JlikyBaHHs JIIKapCHKUMU TIpenapaTaMy, sSKi MiCTSTb JIOTIEpaMiJl, TPOTAroM Oiibliie 2 JTHIB TOBUHHO MTPOBOAUTHCS 3a
NPU3HAYCHHSM 1 IT1]] HarJIa40M JIiKapsi.

IToroBopitsk 31 cBOIM JikapeM abo (apmarieBTOM, SKIIO BH Bi4yBa€eTe, 1110 BIUTUB Ipenapary Lopedium acute €
3aHaJITO CUJILHUM a00 3aHaJTO CIIa0KHUM.

Axuo Bu npuiiHaau 6inbiny go3y npenapaty Lopedium acute, Hisk cJ1ig

3BepHiThcs IO JIKAPS a6o B NikapHio SKOMOTA MIBUJIIIIE, 0COGIUBO SKIIO y BAC € TaKi CUMIITOMU:

® pUTiHICTH (CTYNOp), HEKOOPAMHOBAHI PyXHU, COHJIUBICTh, 3BY)KEHHS 3iHHLb (M103), CKYTICTh M 5I3iB, TOBEpXHEBE
JIMXaHHS;

e 30iIBIICHHS YaCTOTH CEPIIEBHX CKOPOUEHB, HEPETYILIPHE CEPLEOUTTS, 3MiHN Y CepIeOUTTI (Il CHMIITOMH MOXYTh
MAaTH MOTEHIIIITHO Cepio3Hi HACTIIKH, IO 3aTPOXKYIOTh )KHUTTIO);

® 3aKpemn, HeNPOXiAHICTh KUIIEYHUKA (J1aT.: ileus), TpyAHOII 3 CEYOBHITY CKAHHSIM.

JiTi cuibHIIIE pearyioTh Ha BENUKI KiTbKocTi mpemnapary Lopedium acute, Hix qopocii. SKmo AuTiHHa npuitHsia
3aHA/TO BEJHMKY KIJBKICTP MpemnapaTty abo Mae Oyab-sAKUH i3 IepepaxoBaHUX BUIIIE CUMIITOMIB, HETaitHO
3areneoHy#Te JIiKapio.

Iadbopmanis i mikaps

O3Haky nepeno3yBaHHs JIONEePaMiLy TiIPOXJIOPUIOM MOXKYTh TAK0K BUHHKATH ITiCIIs BITHOCHOTO IMEPe/03yBaHHS
yepes HopylieHy (HyHKIIi0 nediHnky. JIiKyBaHHS 3aJIe)KUTh BiJ] CAMIITOMIB MEepe103yBaHHs Ta KiHIYHOT kKapTuHu. Ciaix
npoBoauTH EKI'-MOHITOpHHT Ha npeaMeT MoJoBxeHHs iHTepBany QT mix MeIUYHAM CHOCTEPEIKESHHSM.

SIkno micis nepeo3yBaHH BUHUKAIOTh cuMnTomH 3 6oky LIHC, sik aHTHIOT MOKHA cIpoOyBaTH 3aCTOCYBaTH
OMIOIAHUI aHTaroHiCT — HAIOKCOH. OCKUTBKH JIOTIepaMigy TiIPOXIIOPHI i€ MPOTATOM TPHBAJIIIOTO Yacy, Hixk
HaJIOKCOH, MOXe OyTH HeOOXiTHO MOBTOPHUTH BBEICHHS HAJIOKCOHY. J[JIsl BUSIBICHHS MOXJIMBHX CUMIITOMIB
nepeno3yBaHHs a00 IXHBOI0 PELUIUBY 3 MALIEHTOM CIILJI PETENILHO CIIOCTEPIraTH NPOTATOM IOHaliMeHIIe 48 roauH.
Skmo edekt HepOCTATHIMN, CNNiJi PO3MJISIHYTH 1HII NIPUYUHU. Y pa3i NpUrHideHHs QYHKLIT TUXaHHSI MOXe OyTH
HEOOXiJHA MITyYHA BEHTUIIALIS JICTCHb.

Jliist BuaneHHs OyAb-sIKUX 3aJTHIIKIB 10401 PEYOBHHH, SIKa MOXKE 3aJIMIIATHCS B IUTYHKY, 32 HEOOX1THOCTI MOXke OyTH
3[ifiCHeHe IPOMHUBaHHS LITyHKa.

Skmo Bu 3a0ysu npuiinsaTu npenapat Lopedium acute
He npwuiimaiiTe monBiliHy 103y U KOMIICHCYBaHHS IPOITYIIECHOI JO3H.

SIKII0 y Bac BUHUKHYTH JOJATKOBI 3aITUTAHHS 1010 3aCTOCYBAaHHSA [IHOTO JIIKAPCHKOTO TIPeapary, 3aluTaiTe CBOro
nikapst abo (apmariieBTa.

4 Moxnausi nodiuni egpexTn

Sk 1 Bei JTiKapchKi IpenapaTH, el mpenapaT Mo)ke BUKIHKATH MMO019HI e(heKTH, X04a BOHH BHHUKAIOTh HE y BCIX.

MosxnBi no0iuHi epexTH
HaiigacTimymMn moGiuyHUMY edekTaMu y KIITHIYHUX JOCIHIKEHHIX OyJIM 3aKpelr, MeTeopH3M, ToJIOBHHH Oilb, Hy10Ta 1
3aIIaMOPOYEHHS.

VY KIHIYHHAX JOCITIDKEHHAX Ta B IIEPi0OJ MiCIApEeeCTPAIifHOTO 3aCTOCYBaHHS CIIOCTEpirajucs Taki mobiuHi edexrn:

YacTi (MOXyTh BUHUKATH He Ounbine HiX y 1 3 10 mpomikoBaHux 0ocib)
e 3akperl, HyZ0Ta, METEOPH3M.
e 3anmaMopoOYeHHs, TOJIOBHUH OL11b.

Heuacri (MoxyTs BuHMKaTH He Oinbine HiXk B 1 31 100 mposikoBaHUX 0ci0)

e COHIIUBICTS.

e binb i nmuckomdopT B 061aCTi IUTYHKOBO-KHIIIKOBOT'O TPAKTY, CYXiCTh Y POTI.
e binp y BepxHii 9acTHHI KUBOTA, OJIFOBaHHS.

e Posznanu TpaBneHHS.



o [lIxipHuii BHCHIL.

Pigkicui (MoxyTh BuHHKaTH He Oinbie HX Y 1 3 1000 nponikoBaHux oci0)

e 3IyTTH XKHUBOTA.

Peakuii rinepuyTiauBocTi, aHadinakTHUHA peakiis (BKIOYa0YH aHapIaKTHIHNHN I0K), aHapIaKTOIAH] peakuii.
Brpara cBiTOMOCTI, pUTiIHICTH, MOMYTHIHHS CBiTOMOCTI, IiIBUIICHHS HATIPY>KEHOCTI M’sI31B, PO3TIaid KOO IMHAILI.
3ByXKCHHS 3iHUIIb.

HenpoxignicTs KummedHnka (Jat.: ileus, y ToMy 9ucii mapaiiTHaHa), 301IbpIIeHHS TOBCTOI KUIITKH (METaKOJIOH,
BKITFOYA0YY TOKCHYHHH METaKOJIOH).

o [IlIxipHi mOpyIIeHHS 3 YTBOPEHHAM IyXHUpiB (BKI0Uatoun cuHIpoM CTiBeHca — J[)KOHCOHA, TOKCHIHHUN
emiJiepMaIbHUI HEKPOJIi3 1 MyJIbTH()OPMHY epUTEMY ), HAOPSIK MIKipH 200 CIN30BUX 00OJIOHOK BHACIIIOK
HAKONHMYEHHS PiIMHM B TKaHHMHI (aHIIOHEBPOTUYHHI HAOPSIK), KPOIMB’ THKA, CBEPOIXK.

3arpuMka ceui.

BromutoBaHicTs.

BiguyTTs nediHHs S3HKa.

CKyTicTh M’s3iB.

IoBinomaenns mpo nodivHi egpexTH

Sxmo y Bac BUHUKHYTH Oyb-sIKi TOO19HI eheKTH, MPOKOHCYIBTYHTeCs 31 cBOIM JikapeM abo (apmanesTom. Le
CTOCYETBCS BCIX MOKJIMBUX MOOIYHMX eEeKTiB, He MepepaxoBaHuX Yy LIbOMY JIMCTKY-BKJIauIIl. By Takoxk MoxkeTe
MOB1TOMJISATH TIPO MOOIYHI e()eKTH Oe3MOCepeIHBO Ha aipecy:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

[®enepanbHuil iHCTUTYT JIKAPCHKHUX MpENapaTiB Ta MEAWYHUX TPHIIAIB]
Abt. Pharmakovigilanz [Bigain ¢papmakonarmsmy |
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 m. bonn

Bebcaiit: www.bfarm.de

[oimomisttoun po moOivHI e()eKTH, BU MOXKETE JOTIOMOI'TH OTPUMATH OLbIe iHpopMarii mpo 0e3MedHiCTh HOTOo
JIIKApChKOTO Mpermapary.

S Sk 30epiratu npenapar Lopedium acute
30epiraifte 1eii TiKapCHKUI Mpemnapar y HeIOCTYITHOMY JUIS IITSH MICIIi.
He BuKOpHCTOBYIiTE LIeH iKapCHKUIA IpenapaTt micist 3aKiHYeHHs TePMiHy IPHIATHOCTI, 3a3HaYCHOr0 Ha KapTOHHI I

ynakoBIli a0o Ha OmictepHil yrmakoBii micis «Expiry date» (Tepmin npumgatHocti) a60 «EXPy». JlaTa 3akiHYeHHS
TEpMiHy NPUAATHOCTI BiANOBIJa€ OCTAHHBOMY JTHIO BKa3aHOTO MICSILISI.

Ieit nikapchkuil Ipenapar He BUMarae CreliaibHuX yMOB 30epiraHHs.

He Bukmnaiite npenapaTil y CTi4HI BOAM (HAIPUKIA, HE 3MUBAKTE B YHITa3 a00 pakoBUHY). 3allUTalTe Y CBOTO
(apMarieBTa, sIK BUKHIATH JIKapChKi penapary, ki B OinbIne He BUKOpUCTOBYeTe. Li 3ax0am JOOMOXYTh
3aXMCTUTH HaBKOJIMIIHE cepenosuine. 11106 orpumarn nonatkoBy iHdopmalito, BiaBiaite BedcailT
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 BwmicTt ynakoBku Ta inma indgopmauis

Bwmict npenaparty Lopedium acute
J1irou010 PE4OBHHOIO € JIONIEPaMiLy T'iIPOXJIOPHI.
KoxHa TBepIa Karcysa MiCTUTb 2 MT JIOTepaMiay IipOXIOpULIY.

IHmi iHrpeaieHTH:



JKenatuH, MOHOTipaT NaKTO3H, cTeapat MarHito (€Bp. (apM.) [pOCIHMHHOTO MOXOKEHHS |, KYKypY/I3sHUH KPOXMaJlb,
Tanbk, okcua-riapokens 3amiza(lll) x HoO (E172), okeun 3aniza(Il, I11) (E172), cuniit natentoBanuii V (E131)
(MicTHTh HaTpiit), niokcun turany (E171)

3oBHimniii Burasa npenapary Lopedium acute Ta BMicT ynakoBKH
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium akut bei akutem Durchfall
2 mg Hartkapseln
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes

oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

7. Was ist Lopedium akut und wofur wird es angewendet?

8. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium akut beachten?
9. Wie ist Lopedium akut einzunehmen?

10. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

11. Wie ist Lopedium akut aufzubewahren?

12. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7 Was ist Lopedium akut und wofiir wird es angewendet?

Lopedium akut enthéalt den Wirkstoff Loperamidhydrochlorid. Loperamidhydrochlorid ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféllen fur Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene, sofern keine
urséchliche Therapie zur Verfligung steht.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Loperamid darf nur unter arztlicher Verordnung und
Verlaufsheobachtung erfolgen.

8 Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium akut beachten?

Lopedium akut darf nicht eingenommen werden

o wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e von Kindern unter 12 Jahren (siche auch ,,Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?)

e wenn Sie an Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener
Leib, Verstopfung und Darmverschluss, leiden. Lopedium akut muss bei Auftreten von Verstopfung (Obstipation),
aufgetriebenem Leib oder Darmverschluss (lleus) sofort abgesetzt werden.

e wenn Sie an Durchféllen, die mit Fieber und/oder blutigem Stuhl einhergehen, leiden

e wenn Sie an Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika auftreten, leiden

e wenn Sie an chronischen Durchfallerkrankungen leiden (Diese Erkrankungen durfen nur nach &rztlicher Verordnung
mit Loperamidhydrochlorid behandelt werden.)

e wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwiirige Dickdarmentziindung) leiden.

Lopedium akut darf nur nach &rztlicher Verordnung eingenommen werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder
durchgemacht wurde, weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verzdégert und das Risiko von
Nebenwirkungen erhéht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit loperamidhaltigen Arzneimitteln behandelt werden.



Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach drztlicher Verordnung mit loperamidhaltigen Arzneimitteln behandelt
werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts ist Lopedium akut fiir diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierflr stehen
nach arztlicher Verordnung andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nehmen Sie Lopedium akut nur fur die in Abschnitt 1 beschriebenen Anwendungsgebiete ein. Die empfohlene
Dosierung von Lopedium akut (siehe Abschnitt 3) und die Anwendungsdauer von 2 Tagen diirfen nicht iberschritten
werden, weil schwere Verstopfungen oder schwerwiegende Herzprobleme (u.a. ein schneller oder unregelmagiger
Herzschlag) auftreten kénnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lopedium akut einnehmen,

¢ wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung Lopedium akut einnehmen mdéchten. Sie sollten bei den ersten
Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die Einnahme von Lopedium akut beenden und Ihren Arzt aufsuchen. Es
liegen Einzelberichte zu Verstopfung mit einem erhdhten Risiko fiir eine schwere entzlndliche Erweiterung des
Dickdarms (toxisches Megacolon) bei AIDS-Patienten vor. Diese litten unter einer durch virale und bakterielle
Erreger verursachten infektiésen Dickdarmentziindung (Colitis) und wurden mit Loperamidhydrochlorid behandelt.

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Flissigkeiten und Salzen (Elektrolyten). Dies ist die wichtigste
BehandlungsmaRnahme bei Durchfall, da es dabei zu grofRen Flussigkeits- und Salzverlusten kommen kann. Dies gilt
insbesondere fur Kinder. Auch Mundtrockenheit kann ein Zeichen eines Flussigkeitsverlusts sein. Sie oder Ihr Kind
kdénnen sich benommen fihlen und beginnen zu erbrechen. Auch in diesem Fall ist die wichtigste
Behandlungsmalinahme ein angemessener Ersatz von Flissigkeiten und Salzen (orale Rehydratationstherapie).

Lopedium akut fahrt zu einer Beendigung des Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben wird. Wenn méglich, sollte
auch die Ursache behandelt werden. Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Lopedium akut

e wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Lopedium akut weiterhin besteht, und suchen Sie einen Arzt auf

e sobald der Stuhl fester wird und der Stuhlgang mehr als 12 Stunden zurlickliegt

¢ bei Auftreten von Verstopfung

e Dbei Auftreten von aufgetriebenem Leib, Bauchschmerzen, Krampfen, Ubelkeit, Verstopfung und gestértem Abgang
von Darmgasen (Zeichen einer intestinalen Obstruktion).

Einnahme von Lopedium akut zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt vor allem dann, wenn Sie einen oder mehrere der folgenden Wirkstoffe regelméaRig
oder auch gelegentlich einnehmen missen:

¢ Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

Itraconazol, Ketoconazol (Mittel zur Behandlung einer Pilzinfektion)

Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhdhter Blutfette)

Desmopressin (Mittel zur Behandlung von vermehrtem Harnlassen)

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem dhnlichen Wirkmechanismus wie Lopedium akut dessen Wirkung
verstérken konnen und Arzneimittel, die die Magen-Darm-Passage beschleunigen, dessen Wirkung vermindern kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie Schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen (ca. 800), die wéhrend der Schwangerschaft den Wirkstoff von
Lopedium akut einnahmen, keine eindeutigen Hinweise auf eine fruchtschadigende Wirkung gefunden wurden, sollten
Sie Lopedium akut in der Schwangerschaft nicht einnehmen.



Stillzeit
Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Lopedium akut in die Muttermilch tibergehen konnen, sollten Sie Lopedium
akut in der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei Durchféllen oder als Folge der Einnahme von Lopedium akut kann es zu Schwindel, Midigkeit und Schlafrigkeit
kommen. Daher ist im Stralenverkehr und bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Lopedium akut enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Lopedium akut erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei*.

9 Wie ist Lopedium akut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriigt

Alter Erstdosis Wiederholungsdosis Tageshochstdosis
Jugendliche ab 1 Hartkapsel 1 Hartkapsel 4 Hartkapseln
12 Jahren (= 2 mg Loperamidhydrochlorid) | (=2 mg Loperamidhydrochlorid) | (= 8 mg Loperamidhydrochlorid)
Erwachsene 2 Hartkapseln 1 Hartkapsel 6 Hartkapseln
(= 4 mg Loperamidhydrochlorid) | (= 2 mg Loperamidhydrochlorid) | (=12 mg
Loperamidhydrochlorid)

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen erfolgt die Einnahme der Erstdosis. Danach soll nach jedem
ungeformten Stuhl die Wiederholungsdosis eingenommen werden. Die empfohlene Tageshdchstdosis darf nicht
tberschritten werden.

Kinder unter 12 Jahren
Lopedium akut ist fir Kinder unter 12 Jahren wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet. Hierflr stehen nach
arztlicher Verordnung andere Darreichungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Lopedium akut ohne drztlichen Rat nicht langer als 2 Tage ein.

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

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit loperamidhaltigen Arzneimitteln darf nur unter &rztlicher Verordnung
und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lopedium akut
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Lopedium akut eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie méglichst umgehend einen Arzt auf oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus, insbesondere, wenn

Sie folgende Symptome verspiiren:

e Starrezustand des Korpers (Stupor), unkoordinierte Bewegungsabldufe, Schléafrigkeit, Pupillenverengung (Miosis),
Muskelsteifheit, schwache Atmung

o erhohte Herzfrequenz, unregelmaBiger Herzschlag, Anderungen lhres Herzschlags (diese Symptome konnen
potenziell schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen haben)

o Verstopfung, Darmverschluss (lleus), Schwierigkeiten beim Wasserlassen



Kinder reagieren stérker auf groBe Mengen von Lopedium akut als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel einnimmt oder
eines der oben genannten Symptome zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Hinweise flr den Arzt

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamidhydrochlorid kénnen auch nach einer relativen Uberdosierung aufgrund
einer Leberfunktionsstérung auftreten. Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem
Krankheitsbild. Unter &rztlicher Verlaufsbeobachtung sollte eine EKG-Uberwachung hinsichtlich einer Verlangerung
des QT-Intervalls erfolgen.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uberdosierung kann versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als
Gegenmittel eingesetzt werden. Da Loperamidhydrochlorid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die
wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte daher engmaschig tiber mindestens 48 Stunden
iberwacht werden, um ein mogliches (Wieder-)Auftreten von Uberdosierungserscheinungen zu erkennen. Bei
ungeniigender Wirkung sollten andere Ursachen in Betracht gezogen werden. Im Falle einer Atemdepression muss ggf.
kinstlich beatmet werden.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen, kann gegebenenfalls eine Magenspilung durchgefiihrt
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium akut vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

10 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Maogliche Nebenwirkungen
Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten unerwiinschten Wirkungen waren Verstopfung, Blahungen,
Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien und nach Markteinfiihrung beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Verstopfung, Ubelkeit, Blahungen
e Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Schlafrigkeit

Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich, Mundtrockenheit
Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen

Verdauungsstérungen

Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o aufgeblahter Bauch

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen (einschlieRlich anaphylaktischer Schock),
anaphylaktoide Reaktionen

o Bewusstlosigkeit, Starrezustand des Korpers, Bewusstseinstriibung, erhdhte Muskelspannung,
Koordinationsstérungen

e Pupillenverengung

o Darmverschluss (lleus, einschliellich paralytischer lleus), Erweiterung des Dickdarms (Megacolon, einschlieBlich
toxisches Megacolon)

o Dblasenbildende Hauterkrankungen (einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse und
Erythema multiforme), Schwellung von Haut oder Schleimhduten durch Flissigkeitsansammlung im Gewebe
(Angioddem), Nesselsucht, Juckreiz

e Harnverhalt



o Mudigkeit
e Zungenbrennen
o Muskelsteifigkeit

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

11 Wie ist Lopedium akut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis“ oder
,,verw.bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

12 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Woas Lopedium akut enthalt
Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
Jede Hartkapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Talkum, Eisen(l11)-hydroxid-oxid
x H2O (E 172), Eisen(Il,111)-oxid (E 172), Patentblau V (E 131) (enthalt Natrium), Titandioxid (E 171)

Wie Lopedium akut aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapseln mit grauem Kapselunterteil und griiner Kappe

Packungen mit 10 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
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