Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Lopacut 2 mg filmtabletta
loperamid-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
szedje alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informécidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

o Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbhodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Lopacut 2 mg filmtabletta (a tovabbiakban Lopacut) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k a Lopacut szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lopacutot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lopacutot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ w

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lopacut és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Lopacut loperamid-hidrokloridot tartalmaz, ami a hasmenés elleni gydgyszerek csoportjaba tartozik.

A Lopacut alkalmazésa:
o heveny, rovid ideig tarté hasmenés (akut hasmenés) tiineteinek enyhitése felnotteknél és
12 évesnél idésebb serdiiloknél.

A Lopacut a székletet szilardabba teszi, és az Uriilés gyakorisagat csokkenti.
A kezel6orvos mas célokra is felirhatja ezt a gyogyszert.
Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 2 napon belul nem enyhulnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Lopacut szedése elott

Ne szedje a Lopacutot

o ha allergias loperamidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére;

. ha véres a széklete, vagy ha a hasmenés lazzal téarsul,

o vastagbélgyulladas esetén [fekélyes vastagbélgyulladasban (kolitisz ulcer6zaban), antibiotikum
okozta alhartyés vastagbélgyulladasbany;

o ha invaziv mikroorganizmus, azaz példaul Salmonella, Shigella vagy Campylobacter ltal
okozott vekony- és vastagbélgyulladasban szenved;

o ha a taplalék mar lassan jut at a beleken, azaz, ha székrekedése van, vagy a hasa megduzzadt;

o ha hosszU ideje tartd (kronikus) hasmenése van.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

o A Lopacut hasznalata tiinetileg megszintetheti a gyomorban és a belekben hossz( ideje tarto
gyulladas (krénikus gyulladasos bélbetegségek) hirtelen kialakulé romlasanak tlineteit.

o A Lopacut-kezelés enyhiti a tiineteket, de nem sziinteti meg az okot. Ezért a hasmenést okozo
betegséget ki kell vizsgalni, és els6ként azt kell kezelni a hosszU ideig tartd kezelés elétt.

o Ha a heveny hasmenés a kezelés megkezdése utan 2 napon belul sem mulik el, a Lopacut
szedését abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

o Ha székrekedés tiinetei, vagy a karosodott bélmozgas egyéb tlinetei fordulnak el6, a kezelést
abba kell hagyni, és fel kell keresnie kezel6éorvosat.

o Ha majfunkcidja k&rosodott, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt elkezdi a Lopacut-kezelést.

o Hasmenés esetén sok folyadékot veszit, ezért fontos, hogy sok folyadékivassal pétolja a
folyadékveszteseget.

o Ha AIDS betegséget diagnosztizaltak Onnél, a gyomor duzzadasanak elsé jelére abba kell
hagyni a Lopacut-kezelést.

o Ezt a készitményt kizarélag a meghatarozott javallatra szedje (lasd 1. pont), és soha ne vegyen
be belble a javasolt mennyiségnél tobbet (lasd 3. pont). Sulyos szivproblémakrol (amelyek
tlnetei kdzé tartozik a szapora vagy rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a betegeknél,
akik a(z) Lopacut hatdanyagébol, a loperamidbdl tul sokat szedtek.

Gyermekek
A Lopacut 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a Lopacut
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Bizonyos gydgyszerek befolyasolhatjak a Lopacut-kezelést, vagy a Lopacut befolyasolhatja bizonyos
gyogyszerek hatasat, ha egyidejiileg alkalmazzak 6ket:

kolesztiramin (csokkenti a szérum koleszterinszintjét) csdkkentheti a Lopacut felszivodasat;
kinidin (javitja a szivritmust);

verapamil (csokkenti a vérnyomast);

ritonavir (HIV/AIDS ellen);

ciklosporin (az immunrendszer miikodését csokkentd [immunszuppresszans] gyogyszer);
eritromicin és klaritromicin (antibiotikumok);

itrakonazol és ketokonazol (gombaellenes gydgyszerek);

dezmopresszin (diabétesz inszipidusz és dgybavizelés kezelésére hasznaljak);

antikolinergek (Parkinson kor és asztma kezelésére hasznaljak) erésithetik a Lopacut hatasat, a
gyomor és a belek Kilirlilésének lassitasaval.

A Lopacut szedése elétt beszéljen kezeldorvosaval, ha barmelyik gydgyszert hasznalja a felsoroltak
kozul.

Terhesség, szoptatas és termeékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nincs elég adat a loperamid hasznalatarol terhesség ideje alatt, ezért, ha terhes, beszélje meg
kezelborvosaval, miel6tt a Lopacutot elkezdi hasznalni.

A loperamid bejut az anyatejbe, ezért nem ajanlott, hogy szoptatas alatt alkalmazzak. Beszéljen
kezel6orvosaval, miel6tt szoptatas alatt elkezdené szedni a Lopacutot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre.
A Lopacut szedése soran faradtsag, szédulés, almossag Iéphet fel.
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On a felelds annak eldontéséért, hogy alkalmas allapotban van-e ahhoz, hogy gépjarmiivet vezessen,
vagy fokozott figyelmet igénylé feladatokat hajtson végre. Az egyik tényez6, amely befolyasolhatja a
képességét, hogy ezeket végrehajtsa, a hasznalt gydgyszerek hatésai és mellékhatéasai. Ezeknek a
hatasoknak és mellékhatasoknak a leirdsa megtalalhaté mas fejezetekben. Az irdnymutatashoz olvassa
el az ebben a tajékoztatdban talalhato 6sszes informaciot. Ha a figyelmét érint6 hatasokat tapasztal,
nem szabad gépjarmiivet vezetnie, vagy barmilyen gépet kezelnie.

Ha kérdése van, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

3. Hogyan kell szedni a Lopacut-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Alkalmazas felndttek és 12 évesnél iddsebb serdiilok esetében

Kezd6 adag 2 tabletta, majd minden laza széklet utan 1 tabletta, legalabb 2-3 6raval a kezdé adag utan.
A maximalis napi adag legfeljebb 6 tabletta (12 mg) felnétteknek, és 4 tabletta (8 mg) serdiiléknek.
Két napnal hosszabb ideig csak akkor szedje a Lopacutot, ha megbeszélte kezeléorvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Lopacutot vett be

Ha tal sok Lopacut-ot vett be, haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keressen fel egy kérhazat
tanécsért. A tiinetek kozé tartozhat: emelkedett szivfrekvencia, rendszertelen szivverés, valtozas a
szivverésben (ezeknek a tiineteknek potencidlisan sulyos, életveszélyes kdvetkezményei lehetnek),
izommerevség, koordinalatlan mozgasok, szédilés, vizeleturitési nehézség, illetve nehézlégzés.

A gyermekek erésebben reagalnak a Lopacut nagyobb mennyiségeire, mint a felnéttek. Amennyiben
egy gyermek til sokat vett be a gyogyszerbdl, illetve a fenti tiineteket mutatja, azonnal hivjon orvost.

Ha elfelejtette bevenni a Lopacutot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Lopacut szedését, és azonnal tajékoztassa orvosat, ha a kovetkez6 tineteket ta-

pasztalja:

o megduzzadt arc, ajkak, nyelv vagy torok, nyelési és 1égzési nehézségek (angioddéma) és/vagy
kiutések (amelyek csalankiités vagy urtikaria néven is ismertek);

o stlyos irritacio, borének, szajanak, szemeinek és genitaliainak kivorosodése vagy
holyagosodasa (hdlyagos kilités, beleértve a Stevens-Johnson szindromat, erythema
multiformét és toxikus epidermalis necrolysist).

Az alébbi dsszefoglald ismerteti a mai napig jelentett mellékhatasokat, gyakorisaguk alapjan:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o székrekedés;

bélgazképzédés;

hasi gorcs és kolika;

hanyinger;

szédulés;



o fejfajés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
aluszékonysag;

szajszarazsag;

hasi fajdalom;

hasi diszkomfortérzés;

fajdalom a has fels6 részén;

hanyas;

emésztési zavarok (diszpepszia);

boérkiutés.

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

eszméletvesztés;

kritikus kognitiv funkcié és tudatszint hianya, bodultsag;

csokkent tudatallapot;

az izomfeszilés kéros megndvekedése (izom-hiperténia);
koordinacios zavarok;

a pupilla 6sszeh(z6dasa (miozis);

vizeletlritési nehézségek (vizelet-elakadas);

bélelzarddas (ileusz);

felfuvodas (hasi puffadas);

a vastaghél tagulata (megakolon, beleértve a toxikus megakolont is);
allergias (tulérzékenységi) reakciok;

csalankittés (urtikaria);

bérviszketés (pruritusz);

az arc, ajkak, a nyelv vagy a torok gyors megduzzadasa (angio6déma);
sllyos bor és nyalkahartya valtozasok (holyagos bérlevaltozasok);
faradtsag.

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
o almossag

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatdsokat kozvetlentl a hatosag reszére is bejelentheti:

Orszéagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lopacutot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.


http://www.ogyi.hu/
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A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP.:) utan ne szedje ezt a gydgyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha észreveszi, hogy a tablettdk sériltek, vagy valamilyen mas szempontbdl
nem néznek ki megfelel6nek.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a koérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lopacut?
- A készitmény hatdanyaga: a loperamid-hidroklorid.
2 mg loperamid-hidrokloridot tartalmaz tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzad6 keményito, kroszkarmell6z-natrium,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid és magnézium-sztearét.
Tablettabevonat: polidextrdz, hipromelldz, titan-dioxid (E171) és makrogol 4000.

Milyen a Lopacut killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Killem:
Fehér, kerek, két oldalan dombord filmtabletta ,,6” mélynyomattal. Atméréje 8 mm.

Csomagolas:
8 db vagy 10 db filmtabletta P\VC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, FI-13500 Hameenlinna

Finnorszag

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)
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A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2018. marcius



