Bipacksedel: Information till anvandaren

Lopacut 2 mg filmdragerade tabletter
loperamidhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler

&ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
e Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lopacut &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Lopacut
Hur du anvénder Lopacut

Eventuella biverkningar

Hur Lopacut ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Lopacut ar och vad det anvands for
Lopacut innehaller loperamidhydroklorid. Det tillndr den grupp lakemedel som har effekt mot diarré.

Lopacut anvands for:
e att lindra symtomen av plétslig, tillfallig diarré (akut diarré) hos vuxna och ungdomar 6ver 12
ar.

Lopacut verkar genom att fa avforingen fastare och mindre frekvent.

Loperamidhydroklorid som finns i Lopacut kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lopacut

Anvand inte Lopacut

e omdu ar allergisk mot loperamid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e om avforingen innehaller blod eller om du har diarré med hog feber.

e omdu har inflammation i tjockarmen (ulcerds kolit eller pseudomembrands kolit efter intag av
antibiotika).

e om du har inflammation i tarmen orsakad av s k invasiva organismer (t ex Salmonella,
Shigella eller Campylobakter).

e om passagen av foda genom tarmen redan ar langsam, t ex om du ar forstoppad eller
besvaras av uppspéand buk.

e om du har langvarig diarré (kronisk diarré).



Varningar och forsiktighet

e Anvindning av Lopacut kan dolja symtom vid akut forsamring av langvarig inflammation i
magen och tarmarna (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar).

e Behandling med Lopacut lindrar symtom men botar inte orsaken. Fore langtidsbehandling
skall darfor bakomliggande sjukdom utredas och behandling mot denna séttas in i forsta hand.

e Omtillfallig diarré inte upphort efter tva dygns behandling avbryt behandlingen och kontakta
lakare.

e Vid tecken pa forstoppning eller andra tecken pa forsamrad tarmpassage avbryt behandlingen
och kontakta lakare.

e Omdu har nedsatt leverfunktion bor du radgora med lakare innan behandling med Lopacut
paborjas.

e Vid diarrétillstand forlorar du mycket vatska. Det ar darfor av vikt att du ersatter
vétskeforlusten genom att dricka mycket.

e Omdu har AIDS skall du avbryta behandlingen med Lopacut vid forsta tecken pa uppspéand
buk.

e Tainte detta lakemedel for ndgot annat an dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta aldrig
mer &n den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symtom
sasom snabba eller oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som har tagit for
mycket loperamid, det aktiva innehallsamnet i Lopacut.

Barn
Lopacut ar inte avsett for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Lopacut
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Lopacut om de tas samtidigt.
Exempel pa sadana lakemedel &r:

kolestyramin (blodfettssdnkande) som kan minska absorptionen av loperamid.

kinidin (mot rubbningar i hjartrytmen),

verapamil (blodtryckssankande),

ritonavir (mot HIVV/AIDS),

ciklosporin (hdmmar immunférsvaret),

erytromycin och klaritromycin (antibiotika),

itrakonazol och ketokonazol (l&kemedel mot svamp)

desmopressin (anvands vid behandling av diabetes insipidus (oférmaga att koncentrera urinen)
och séngvatning)

o antikolinergika (l&kemedel mot Parkinsons sjukdom och astma) som kan forstérka effekten av
Lopacut genom att sakta ner magen och tarmarna tdmning.

Radfraga lakare innan du anvander Lopacut om du anvéander nagot av ovanstaende lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av loperamid under graviditet, radfraga darfor lakare
fore anvéndning av Lopacut om du ar gravid.

Loperamid rekommenderas inte under amning eftersom lakemedlet passerar 6ver i modersmjolken.
Radfraga lakare fore anvandning av Lopacut under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Trotthet, yrsel och dasighet kan forekomma vid behandling med Lopacut.



Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning.

Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Lopacut

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anvandning hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Borja med 2 tabletter, darefter 1 tablett efter varje 16s avforing, tidigast 2-3 timmar efter forsta dosen.
Den maximala dagliga dosen bér inte dverstiga 6 tabletter for vuxna (12 mg den hogsta dagliga dosen)
och 4 tabletter for ungdomar (8 mg den hdgsta dagliga dosen). Du bor inte anvanda Lopacut langre én
2 dagar utan att radfraga lakare.

Om du har anvant fér stor mangd av Lopacut

Om du har tagit for mycket av Lopacut, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus for
radgivning. Symtomen kan besta av ¢kad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, férandringar
av hjartslagen (dessa symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet,
okoordinerade rorelser, dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare an vuxna pa stora mangder av Lopacut. Kontakta omedelbart lakare

om ett barn fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har nagot av de ovan namnda symtomen.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Lopacut
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta att anvanda Lopacut och kontakta omedelbart din lakare om du upplever foljande symtom:

e svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svalja och att andas (angio6dem)
och/eller nésselutslag (dven kand som nasselfeber eller urtikaria)

e kraftig irritation, rodnad eller blasor i huden, mun, 6gon och kdnsorgan (bulldsa utslag,
inklusive Stevens—Johnson syndrom, erythema multiforme och toxisk epidermal
nekrolys).

e smarta i 6vre delen av magen, magsmarta som stralar bakat till ryggen, ém mage, feber, snabb
puls, illamaende, krakningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln (akut
pankreatit).

Foljande dversyn omfattar biverkningar som har rapporterats hittills i fraga om frekvens.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
e forstoppning



vaderspanning
magkramper och kolik
illamaende

yrsel

huvudvérk

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
somnighet

muntorrhet

magsmartor

magbesvar

Ovre buksmarta

krakningar

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

utslag

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e forlust av medvetandet
bristen pa kritisk mentala funktioner och medvetandeniva (stupor)
nedsatt medvetandegrad
onormal 6kning av muskelspanning (hypertoni)
koordinationsproblem
sammandragning av pupillen i dgat (mios)
svarigheter att urinera (urinretention)
stopp i tarmarna (ileus)
utspand buk
utvidgad tjocktarm (megakolon inklusive toxisk megakolon)
allergiska (6verkanslighet) reaktioner
nésselutslag (urtikaria)
hudklada (pruritus)
snabb svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg (angio6dem)
svara hud- och slemhinneforandringar (bullosa utslag)
trotthet

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e dasighet
e akut pankreatit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Lopacut ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att tabletterna ar skadade eller inte ser bra ut pa annat sitt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar: loperamidhydroklorid 2 mg per tablett.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, kroskarmelloshatrium, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Tablettdragering: polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende:
Tabletterna ar vita, runda och konvexa med méarkning “6”. Diametern &r 8 mm.

Férpackningsstorlekar:
8 och 10 filmdragerade tabletter i blister (PVC/Al).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hdmeenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Denna bipacksedel &ndrades senast
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