KULLANMA TALIMATI

LOPERMID 2 mg tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 2 mg loperamid HCl igerir.
Yardimci madde(ler): Sodyum nisasta glukolat, mikrokristalin seliiloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOPERMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. LOPERMID ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LOPERMID nasil kullanilir?
4

Olast yan etkiler nelerdir?
5. LOPERMID ’in saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. LOPERMID nedir ve ne i¢in kullanilr?

e LOPERMID tabletler beyaz, yuvarlak, diizgiin kenarli tabletlerdir. Kutuda 20 tabletlik
blister ambalajlarda bulunur.

e LOPERMID, etkin madde olarak 2 mg loperamid HCl igerir.

e Loperamid, bagirsak kaslar1 ilizerine dogrudan etki gostererek bagirsak hareketliligini
engeller. Bunun sonucu olarak bagirsak iceriginin bagirsaktan gegis siiresi uzar, glinliik

feces miktar1 azalir. S1v1 ve elektrolit kaybinin 6niine gegilir.
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e LOPERMID, asagidaki durumlarda kullanilir:

9 yas tistii cocuklarda ve yetiskinlerde 5 giine kadar siiren ve akut siddetlenme ataklari
gosteren kronik (uzun siiren) ishalin tedavisi,

Yetiskinlerde uzun siiren ishalin tedavisi,

12 yas lizeri ¢ocuklar ve yetiskinlerde akut ishalin tedavisi,

18 yas tizeri yetiskinlerde, baslangi¢ tanisi konulmus irritabl bagirsak sendromu ile

birlikte goriilen akut ishalin tedavisi i¢in kullanilir.

2. LOPERMID ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOPERMID ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Loperamid veya icerigindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e 9 yas alt1 cocuklarda,

e Kabizlik ¢ekiyorsaniz veya kabizliktan sakinmaniz gereken bir durumunuz varsa,

e Bagirsak iltihabi, bagirsak kaslarinda paraliz (hareketsizlik) veya psddomembrandz kolit

(uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi)’e

bagli karin agriniz varsa kullanmayiniz.

LOPERMID ’i dizanteride tek basina kullanmayiniz.

LOPERMID gibi bagirsak hareketlerini azaltan ilaglar, iilseratif koliti (kalin bagirsak iltihabi)

olan kisilerde toksik megakolon’a (kalin bagirsagin tiimiiniin ya da bir boliimiiniin anormal

olarak genislemesiyle ortaya cikan hastalik durumu) yol agabilir. Bu nedenle, karin

bolgesinde gerginlik ya da beklenmeyen bazi belirtiler goriiliirse LOPERMID tedavisini

kesiniz.

Ani gelisen (akut) ishalde, 48 saat icinde tedaviden yanmit alamadiysaniz, tedaviyi

stirdiirmeyiniz. Eger ishal birka¢ giin icinde durmaz veya atesiniz yiikselirse doktorunuza

bildiriniz.

LOPERMID ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Kabizlik meydana gelmesinin istenmedigi durumlarda,

e Karaciger yetmezliginiz veya su kaybiniz varsa,

e Alman yanitin degiskenligi nedeniyle ¢ocuklarda,

LOPERMID ’i uzun siire kullanmayniz.
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Ishalde viicut s1v1 ve elektrolit kaybina ugrar; bu nedenle LOPERMID tedavisine basladigimiz

zaman, uygulanmakta olan siv1 ve elektrolit tedavisini kesmeyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LOPERMID ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde heniiz yeterli klinik arastirma yapilmamistir. Hamilelik ddneminde
kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Loperamid anne siitiine, bebek flizerinde etkiye neden olabilecek Ol¢lide gegmektedir.

LOPERMID i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
LOPERMID kullanimi sirasinda yorgunluk, uyusukluk ve sersemlik hissi gibi yan etkiler

goriilebilir. LOPERMID tedavisi sirasinda arag ve makine kullanmayniz.

LOPERMID ’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
LOPERMID ’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.
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3. LOPERMID nasil kullanmilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Ani gelisen (akut) ishal tedavisinde;

12 yasindan biiyiik cocuklar, yetiskinler ve yashlarda, tedaviye 2 tablet (4 mg) ile baglanir
ve her sulu diskilamadan sonra 1 tablet (2 mg) daha verilir. Giinliikk doz 8 tablet (16 mg)’i
gegmemelidir.

Giinliik ortalama doz 3-4 tablettir.

Genellikle ilk 48 saat i¢inde tedaviye klinik cevap alinir.

9-12 yas aras1 cocuklarda; En fazla 5 giin kullanilmak {izere, ishal kontrol altina alinana
kadar giinde 4 defa 1 tablet (2 mg) alinmalidir.

9-12 yas arasi ¢ocuklarda doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Yetiskin ve yaslilarda uzun siiren ishal tedavisinde;
Yetigkinlerde hastaligin siddetine gore tedaviye boliinmiis dozlar halinde giinde 2 veya 4

tablet ile baglanmalidir. Giinliik doz maksimum 8 tablet (16 mg)’e kadar ¢ikarilabilir.

Yetiskin ve yashlarda irritabl bagirsak sendromu ile birlikte goriilen ishalin belirtilere
yonelik tedavisinde;

2 tablet (4 mg) ile tedaviye baglanmalidir. Hastaligin siddetine gore giinde 2 veya 4 tablet,
boliinmiis dozlar halinde alinabilir. Gerekirse maksimum giinliik doz 8 tablet (16 mg)’e kadar
cikarilabilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.
Uygulama yolu ve metodu:

LOPERMID, agiz yoluyla yeterli miktarda siv1 ile almir (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

9 yas alt1 cocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, ilk ge¢is metabolizmasi azaldigi i¢in, LOPERMID
dikkatle kullanilmalidir.
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Eger LOPERMID ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOPERMID kullandiysamz:

LOPERMID ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ila
konusunuz.

Hayvanlarda yapilan deneyler, insanlarda yiiksek doz zehirlenmelerinin kabizlik, santral
depresyon ve gastrointestinal tahris gibi belirtilere yol agacagini géstermistir.

Cocuklarin bu etkilere kars1 daha duyarli olduklar1 unutulmamalidir.

LOPERMID ’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LOPERMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LOPERMID ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LOPERMID ’in yan etkilerini, ishal durumunda zaten goriilen belirtiler nedeniyle saptamak
pek kolay olmaz. Ancak goriilen yan etkiler ¢ok ciddi degildir ve daha ¢ok uzun siiren

ishallerin tedavisinde ortaya ¢ikar.

Asagidakilerden biri olursa, LOPERMID ’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik belirtiler (deri dokiintiisii, deride kizariklik, ag1z veya boyun bolgesinin yutmay1
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOPERMID' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Karin agrisi, siskinlik ve rahatsizlik, bulanti, kusma, kabizlik
e Yorgunluk hissi, uyusukluk ve sersemlik hali

e Agiz kurulugu
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Bunlar LOPERMID ’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LOPERMID ’in saklanmasi

LOPERMID i ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
20°C ’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPERMID i kullanmaynz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOPERMID ’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 Kat:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimatr .......... tarihinde onaylanmistir.
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