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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Loperamid Terapia 2 mg capsule
Clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simti{i mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Loperamid Terapia si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Loperamid Terapia
Cum sa utilizati Loperamid Terapia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Loperamid Terapia

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Loperamid Terapia si pentru ce se utilizeaza

Loperamid Terapia contine clorhidratul de loperamida, care apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ai peristaltismului, antipropulsive. Loperamid Terapia se utilizeaza pentru tratamentul unui episod
brusc (acut) de diaree sau pentru diaree de lungd durata (cronicd).

In caz de diaree, Loperamid Terapia face scaunele mai consistente si mai putin frecvente.

Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loperamid Terapia

Nu utilizati Loperamid Terapia

- daca sunteti alergic la clorhidrat de loperamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- dacd aveti febra mare si scaun cu sange,

- daca suferiti de o afectiune inflamatorie in regiunea abdomenului inferior (de exemplu enterocolita
pseudomembranoasi, enterocolitd bacteriand sau colitd ulceroasa, rectocolitd ulceroasd, consecutiva
ulcerului sau unui tratament cu antibiotice),

- cazuri in care trebuie evitatd incetinirea activitatii intestinului, datoritd posibilului risc de complicatii
semnificative, incluzand: ileus, megacolon si megacolon toxic,

- daca aveti constipatie, distensie abdominala sau o mobilitate scazuta a intestinelor.

In cazul in care aveti intrebari adresati-va medicului sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Loperamid Terapia, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.




Nu luati acest medicament decat pentru indicatia aprobata (vezi pct. 1) si nu luati niciodata o cantitate mai
mare decat cea recomandata (vezi pct. 3). La pacientii care au luat prea multa loperamida, substanta activa
din Loperamid Terapia, au fost raportate probleme cardiace grave (simptome care includ batai rapide sau
neregulate ale inimii).

- Desi Loperamid Terapia opreste diareea, nu va trata cauza acesteia. Ori de cate ori este posibil, cauza
diareii trebuie, de asemenea, tratata.

- Cand aveti diaree, pierdeti multe lichide. De aceea, trebuie sa inlocuiti lichidele pierdute (sa beti mai
multe lichide). Acest lucru este important in special la copii. Farmacistul va fi in masura sa va ofere o
pulbere speciald care contine zahar si saruri minerale. Cand este adaugata in apa, aceasta va Inlocui sarurile
pe care le-ati pierdut in timpul unui episod diareic. Solutia este indicatd in mod particular pentru copii.

- In cazul unui atac brusc (acut) de diaree, Loperamid Terapia va opri de obicei simptomele in decurs
de 48 ore. Daca lucrurile nu se petrec asa, intrerupeti tratamentul si adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca medicul va recomanda evitarea tratamentelor care incetinesc miscarea intestinala, nu luati
Loperamid Terapia. Un astfel de caz poate fi constipatia sau balonarea.

- Informati medicul dumneavoastrd daca aveti probleme cu ficatul; este posibil sa aveti nevoie de
ingrijire medicala atenta cat timp luati Loperamid Terapia.

- Daca aveti SIDA si sunteti tratati cu Loperamid Terapia pentru diaree, dacd aveti orice semn de
balonare a abdomenului sau bombare a acestuia, Intrerupeti tratamentul cu Loperamid Terapia imediat si
informati medicul dumneavoastra.

Loperamid Terapia impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Utilizarea concomitenta a Loperamid Terapia si medicamente sedative, cum sunt benzodiazepine sau
medicamentele asociate, creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (depresie respiratorie), coma si
pot pune viata in pericol. Din acest motiv, utilizarea concomitenta trebuie luata in considerare numai atunci
cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra prescrie Loperamid Terapia impreund cu medicamente
sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati si sa
urmati cu atentie recomandarile medicului dumneavoastra. Ar putea fi util sa informati prietenii sau rudele sa
cunoasca semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului dumneavoastra atunci cand aveti
astfel de simptome.

In special, informati-l pe medicul dumneavoastria daci utilizati medicamente care incetinesc activitatea
stomacului si intestinelor (de exemplu anticolinergice), pentru ca acestea pot determina un efect prea
puternic al medicamentului.

Spuneti medicului sau farmacistului daca luati urmatoarele medicamente:
- Chinidina (utilizatd pentru ritm neregulat al inimii sau malarie)
- Ritonavir (utilizat in tratamentul HIV)
- Ketoconazol sau itraconazol (utilizate 1n infectii fungice)
- Gemfibrozil (utilizat pentru tratamentul valorilor mari de colesterol)
- Desmopresina (utilizatad 1n urinare excesiva)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacad sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este recomandabil sa se administreze acest medicament in timpul sarcinii.
Se recomanda sa nu utilizati Loperamid Terapia daca alaptati, deoarece cantitati mici din Loperamid Terapia
se excreta in laptele dumneavoastra.



Femeile gravide sau care alapteaza trebuie prin urmare sfatuite sa consulte medicul pentru tratament adecvat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daci in timpul tratamentului (sau ca urmare a diareei) simtiti oboseald, somnolenta sau ameteli, sunteti mai
putin alert sau aveti o senzatie de lesin evitati conducerea masinilor si folosirea utilajelor.

Loperamid Terapia contine lactoza

Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati inainte de a lua acest medicament.

Loperamid Terapia contine para-hidroxibenzoat de metil si para-hidroxibenzoat de n-propil

Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Loperamid Terapia

Utilizati intotdeauna acest medicament asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Diaree acutd

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Doza initiala recomandata este de 4 mg clorhidrat de loperamida (2 capsule Loperamid Terapia) administrate
oral, urmate de 2 mg clorhidrat de loperamida (o capsuld Loperamid Terapia) dupa fiecare scaun diareic.

Diaree cronica

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Doza initiala recomandata este de 4 mg clorhidrat de loperamida pe zi (2 capsule Loperamid Terapia) pentru
adulti si 2 mg clorhidrat de loperamida pe zi (1 capsula Loperamid Terapia) pentru adolescenti. Aceastd doza
initiala trebuie ajustatd pana sunt obtinute 1-2 scaune solide pe zi. Acest lucru este de obicei realizat cu o
doza de intretinere de 1-6 capsule (2 mg-12 mg clorhidrat de loperamida) pe zi.

Doza maxima pentru diaree acuta si cronica este de 8 capsule (16 mg) pe zi pentru adulti, la adolescenti
trebuie sa se raporteze la greutatea corporald (3 capsule/20 kg), dar nu trebuie sa depaseasca un maxim de 8
capsule pe zi.

Virstnici
Nu este necesara o ajustare a dozelor la varstnici.

Copii cu vdrsta sub 12 ani
La copii cu vérsta sub 12 ani se recomanda forme farmaceutice si concentratii adecvate varstei.

Daca scaunele devin normale sau daca nu a fost eliminat un scaun timp de 12 ore opriti administrarea de
Loperamid Terapia.
Daci aveti nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

Daca luati mai mult Loperamid Terapia decat trebuie

Daci ati luat prea mult Loperamid Terapia, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat
spital pentru recomandari. Simptomele pot include: batdi rapide ale inimii, batdi neregulate ale inimii,
modificari ale ritmului batailor inimii (aceste simptome pot avea consecinte potential grave, care va pot pune
in pericol viata), rigiditate musculara, miscari necoordonate, somnolenta, dificultati de urinare sau respiratie
dificila.

Copiii reactioneaza mai puternic decat adultii la cantitati mari de Loperamid Terapia. Dacd un copil ia o
cantitate prea mare sau daca prezinta oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va imediat unui medic.

Daca uitati sa luati Loperamid Terapia
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea Loperamid Terapia si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati
oricare dintre urmatoarele. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta.
- Reactii alergice care includ respiratie suieratoare inexplicabild, dificultati in respiratie, lesin sau
umflarea fetei sau gatului.
- Eruptii cutanate care pot fi severe si includ vezicule pe piele sau descuamare. Acestea pot fi semne
ale unei reactii alergice severe.
- Pierderea cunostientei sau nivelul redus de cunostienta (senzatie de lesin sau vigilenta redusa),
tulburari de coordonare

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):
e mAancarime sau urticarie
e dureri de stomac sau umflarea stomacului

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane):
- dificultati n urinare
- constipatie severa
- obstructia, dilatarea intestinului gros
- paralizia (incapacitatea de contractie) muschilor intestinului, ceea ce impiedica eliminarea
continutului acestuia
- mioza (micsorarea pupilelor)

Alte reactii adverse care pot apare

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e greatad
e constipatie
e Dbalonare
e dureri de cap

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e ameteli, somnolenta
e varsaturi, indigestie
e gurd uscatd

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane):
e oboseala
e cresterea tonusului muscular

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.




5. Cum se pastreaza Loperamid Terapia

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Loperamid Terapia

- Substanta activa este clorhidrat de loperamida. O capsula contine clorhidrat de loperamida 2 mg.

- Celelalte componente sunt: conginutul capsulei - lactozd monohidrat, stearat de magneziu, amidon de
porumb partial pregelatinizat, dioxid de siliciu coloidal; capacul si corpul capsulei - p-hidroxibenzoat de
metil, p-hidroxibenzoat de propil, dioxid de titan (E 171), Albastru brevetat V (E 131), rosu Allura AC
(E129), galben de chinolina (E 104), gelatina.

Cum arata Loperamid Terapia si continutul ambalajului

Loperamid Terapia se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, nr. 4, cu capac de culoare verde-opac si
corp de culoare crem-opac, continand o pulbere granulard de culoarea alba pana la aproape alba.

Este disponibil in cutii cu un blister din PVC/Al cu 10 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124

Cluj Napoca, Roméania

Fabricantul

S.C. SLAVIA PHARM S.R.L.

B-dul Theodor Pallady, nr. 44C, sector 3, cod 032266, Bucuresti, Romania
sau

TERAPIA S.A.

Str. Fabricii, nr. 124, cod 400632, Cluj-Napoca, jud. Cluj, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie, 2021.



