Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lopacut 2 mg tabletki powlekane
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

e Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Lopacut i w jakim celu si¢ go stosuje
Lopacut zawiera clorowodorek loperamidu. Nalezy do grupy lekow przeciwbiegunkowych.

Lopacut stosowany jest:
e w celu ztagodzenia objawdw naglej, krotkotrwatej biegunki (ostra biegunka) u dorostych i
miodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lopacut powoduje, ze stolec jest bardziej twardy oraz zmniejsza czgsto$¢ wyproznien.

Lekarz moze przepisac ten lek rowniez na inne dolegliwosci.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lopacut

Kiedy nie stosowa¢ leku Lopacut

e Jesli pacjent ma uczulenie na loperamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli w stolcu wystepuje krew lub jesli biegunce towarzyszy wysoka gorgczka.

e Jesli pacjent ma zapalenie jelita grubego (wrzodziejace zapalenie okreznicy lub
rzekomobloniaste zapalenie okreznicy po leczeniu antybiotykiem).

o Jesli pacjent ma bakteryjne zapalenie jelita cienkiego i okreznicy spowodowane
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter.

e Jesli u pacjenta wystepuje spowolniony pasaz pokarmu przez jelita, np. jesli wystgpuja
zaparcia lub pacjent ma na rozdecia brzucha.

e Jesli u pacjenta wystepuje dtugotrwata biegunka (przewlekta biegunka).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Dzieci

Stosowanie leku Lopacut moze maskowaé objawy naglego pogorszenia dtugo trwajacego
zapalenia zotadka i jelit (przewlekte zapalenie jelita grubego).

Stosowanie leku Lopacut tagodzi objawy, ale nie leczy przyczyn biegunki. Dlatego tez nalezy
najpierw ustali¢ chorobe bedaca powodem biegunki przed podjeciem dtugotrwatej terapii
leczacej biegunke.

Jesli biegunka nie ustgpi po 2 dniach leczenia, nalezy przerwac stsowanie leku i skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Jesli wystapig objawy zaparcia lub inne objawy niedroznosci jelit, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby, powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku Lopacut.

Biegunka moze powodowac utrate duzej ilosci ptynow, ktdre musza by¢ uzupethione poprzez
picie wiekszej niz zwykle ilosci ptyndw.

Jesli pacjent jest chory na AIDS, powinien przerwac¢ stosowanie leku Lopacut po wystapieniu
pierwszych objawdw opuchnigcia brzucha.

Nie nalezy przyjmowac tego produktu w celu niezgodnym z jego wskazaniem do stosowania
(patrz punkt 1) ani w dawkach wigkszych niz zalecane (patrz punkt 3). U pacjentow
przyjmujacych zbyt duze dawki loperamidu (substancji czynnej leku Lopacut notowano
wystepowanie cigzkich zaburzen pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm
serca).

Lek Lopacut nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lopacut a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga wywotywacé wptyw na lek Lopacut jak roéwniez Lopacut moze wptywaé na inne
leki, jesli stosowane sg jednoczesnie. Przyktadem takich lekow sa:

kolestyramina (zmniejsza stezenie cholesterolu w surowicy) moze zmniejsza¢ wchtanianie
leku Lopacut.

chinidyna (koryguje rytm serca)

werapamil (obniza ci$nienie t¢tnicze)

rytonawir (lek stosowany przeciwko HIV/AIDS)

cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

erytromycyna i klarytromycyna (antybiotyki)

itrakonazol i ketokonazol (leki przeciwgrzybicze)

desmopresyna (stosowana w leczeniu moczéwki prostej i nocnego moczenia)

leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu choroby Parkinson’a i astmie) moga nasila¢
dziatanie leku Lopacut przez spowalnianie oprozniania zotadka i jelit.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekéw, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Lopacut.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania loperamidu w cigzy, dlatego tez konieczna jest
konsultacja lekarska przed zastosowaniem leku, jesli pacjentka jest cigzy.



Loperamid przenika do mleka matki, dlatego tez nie jest zalecany do stosowania u matek karmigcych
piersig. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Lopacut, jesli pacjentka karmi
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Lopacut moze wystapi¢ uczucie zmeczenia, zawroty glowy i sennosc.
Pacjent sam powinien oceni¢, czy moze prowadzi¢ pojazd lub podejmowac si¢ czynnos$ci
wymagajacych zwigkszonej koncentracji. Jednym z czynnikdw mogacych zaburza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn jest dziatanie lub dziatania niepozadane stosowanych lekow.
Opis dziatania leku i dziatan niepozadanych znajduje si¢ w innych punktach tej ulotki. Nalezy
zapozna¢ si¢ z trescig calej ulotki, aby wiedzie¢ jak postepowac. Jesli pacjent uwaza, iz lek zaburza
jego koncentracje, nie powinien prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Jesli pacjent ma watpliwosci powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowa¢ lek Lopacut

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Poczatkowo 2 tabletki a nastepnie 1 tabletka po kazdym luznym stolcu, jednak nie wcze$niej niz 2-3
godziny po przyjeciu dawki poczatkowej. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wicksza niz 6
tabletek w przypadku dorostych (maksymalna dawka dobowa to 12 mg) i 4 tabletki w przypadku
milodziezy (maksymalna dawka to 8 mg). Nie nalezy stosowac leku Lopacut dtuzej niz 2 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lopacut

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Lopacut, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po porade do
lekarza lub szpitala. Moga pojawic si¢ nastgpujace objawy: przyspieszona akcja serca, nieregularny
rytm serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mie¢ cigzkie, zagrazajace zyciu nastgpstwa),
sztywnos¢ migsni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w oddawaniu moczu i ptytki oddech.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Lopacut jest silniejsza niz u oséb dorostych. Jesli
dziecko przyjmie zbyt duzg dawke leku Iub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej
objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Lopacut
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Lopacut i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
WYyStgpig nastepujace objawy:
e o0brzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, problemy z przetykaniem i oddychaniem (obrzek
naczynioruchowy) i (lub) pokrzywka
e silne podraznienie, zaczerwienienie lub pecherze na skorze, wargach, powiekach i narzgdach
ptciowych (wysypka pecherzowa, w tym zespél Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).



e b6l w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow, wrazliwos¢ uciskowa brzucha,
gorgczka, przyspieszone tetno, nudno$ci, wymioty, mogace by¢ objawami stanu zapalnego
trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Ponizsza lista dotyczy zglaszanych dziatan niepozadancyh przedstawionych zgodnie z czgstoscia
wystepowania.

Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 0sob)
e zaparcia

wzdg¢cia z oddawaniem wiatrow

skurcze i kolki brzuszne

nudnosci

zawroty glowy

bol glowy

Niezbyt czesto (Mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)
e sennos¢

sucho$¢ w jamie ustnej

bol brzucha

dyskomfort w brzuchu

bol gérnej czgsécei brzucha

wymioty

niestrawnos¢

wysypka

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0s6b)
e utrata $wiadomosci
brak krytycznych funkcji poznawczych i obnizenie poziomu §wiadomosci (oshupienie)
obnizony poziom §wiadomosci
zwigkszenie napigcia migsniowego (hipertonia)
zaburzenia koordynacji
zwezenie zrenic (mioza)
problemy z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)
niedroznos$¢ jelit
rozdecie brzucha
powigkszona okreznica (toksyczne rozszerzenie okreznicy)
reakcje alergiczne (nadwrazliwo$ci)
pokrzywka
swiad
szybko postepujacy obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta (obrzek naczynioruchowy)
cigzka posta¢ zmian na skorze i blonach §luzowych (wysypka pecherzowa)
zmgczenie

Nie znana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e sennosé
e ostre zapalenie trzustki

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lopacut

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie tabletek lub ich niewtasciwy wyglad.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lopacut
Substancjg czynng leku jest chlorowodorek loperamidu, 2 mg w jednej tabletce.

Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: Opadry OY-S-28703: polidekstroza, hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171) i
makrogol 4000.

Jak wyglada lek Lopacut i co zawiera opakowanie

Wyglad:
Tabletki sg biate, okragte i wypukte z logo “6”. Srednica 8 mm.

Wielko$¢é opakowania:
81 10 tabletek powlekanych w blistrze (PVVC/Aluminium).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hdmeenlinna

FINLANDIA

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)
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