ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

LAREMID, 2 mg, tabletki
(Loperamidi hydrochloridum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten dostepny jest bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek LAREMID ostroznie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 2 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek LAREMID i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LAREMID
Jak stosowa¢é lek LAREMID

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢é lek LAREMID

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK LAREMID I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

LAREMID jest lekiem przeciwbiegunkowym. Lek wydtuza czas przejscia pokarmu przez przewdd
pokarmowy, zmniejsza wydalanie wody i elektrolitow oraz zmniejsza natychmiastowa potrzebe
wyproézniania. Skutkiem dziatania leku jest zmniejszenie czgstosci i liczby wyproznien.

Lek LAREMID stosuje sie:

- w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki;

- w celu zmniejszenia liczby i objetosci stolcoOw oraz zwiekszenia ich konsystencji u pacjentow z
wytworzong przetoka jelita kretego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LAREMID

Kiedy nie stosowa¢ leku LAREMID:

- w przypadku nadwrazliwosci (uczulenia) na loperamid lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku;

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat, bez zalecenia i kontroli lekarza;

- do leczenia zasadniczego w stanach takich jak: ostra czerwonka przebiegajaca z obecnoscig krwi w
kale 1 wysoka goraczka, ostra faza wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ostra biegunka wywotana
przez bakterie chorobotworcze lub rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem
antybiotykow. Lek nalezy odstawié, jezeli wystgpi zaparcie lub wzdgcie brzucha.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac LAREMID

- U pacjentoéw z biegunka, zwtaszcza dzieci, podczas stosowania leku nalezy uzupetnia¢ niedobory
wody i soli mineralnych.

- U pacjentow z AIDS leczonych z powodu biegunki loperamidem, nalezy przerwac¢ stosowanie leku
przy pierwszych objawach wzdgcia brzucha.

- Jezeli po zastosowaniu loperamidu w ostrej biegunce, w ciaggu 48 godzin u pacjenta nie nastgpita
poprawa, przyjmowanie leku nalezy przerwac i pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.
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- Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta zaburzenia czynnosci watroby, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
- U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku LAREMID u dzieci
Leku LAREMID nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat bez zalecenia i kontroli lekarza.

Stosowanie innych lekéw
Podczas stosowania loperamidu z innymi lekami nie obserwowano interakcji o znaczeniu klinicznym.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
W przebiegu biegunki leczonej lekiem LAREMID moga pojawic¢ si¢: zmeczenie, zawroty glowy lub
sennos¢. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku LAREMID
Lek zawiera laktozg; jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK LAREMID

LAREMID nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacja podang w tej ulotce.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Dorosli i dzieci w wieku 6 lat i powyzej

Ostra biegunka:

poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci; a nast¢pnie
1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym wolnym stolcu.

Przewlekta biegunka:

poczatkowa dawka wynosi 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na dobe dla
dzieci; t¢ poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowa¢ az do momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych
stolcow na dobg, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej od
1 do 6 tabletek (od 2 do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna w ostrej i przewleklej biegunce wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych;
u dzieci dawka leku musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc./dobg).

Pacjenci w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Zastosowanie wiekszej dawki leku LAREMID niz zalecana

Objawy przedawkowania: zaparcie, zatrzymanie moczu, niedrozno$¢ jelit, zwezenie Zrenic, wzrost
napigcia migsniowego, sennos¢ i zwolnienie oddechu.

W celu usunigcia leku z Zzotadka mozna wywotywa¢ wymioty. Jezeli od momentu zastosowania leku
nie uptynelo wiecej niz godzina, lekarz rozwazy wykonanie plukania zotadka.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, LAREMID moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiele zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest cze¢stymi objawami
zespotow biegunkowych (dyskomfort i bol w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty gtowy, zaparcie, wzdecia z oddawaniem wiatréw). Czesto objawy
te trudno jest odrozni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem loperamidu wystgpowaty bardzo rzadko, co oznacza
ze rzadziej nizu 1 na 10 000 osob.

Zaburzenia skory i tkanki podskorney:

Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka i §wiad.

Pojedyncze przypadki obrzgku naczynioruchowego, wysypki pecherzowej, w tym zespolu Stevensa
i Johnsona, rumienia wielopostaciowego i martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki reakcji alergicznych, niekiedy cigzkie reakcje nadwrazliwosci,
w tym wstrzas anafilaktyczny i reakcje przypominajace anafilaksje.

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Bardzo rzadko: bol brzucha, niedroznos¢ jelit, wzdecia brzucha, nudnosci, zaparcia, wymioty,
rozszerzenie okreznicy, w tym toksyczne rozszerzenie okreznicy, wzdecia z oddawaniem wiatrow
1 niestrawnos¢.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki zatrzymania moczu.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zawroty glowy.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: sennosc¢.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LAREMID

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku LAREMID po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pozwoli chronic¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek LAREMID
Substancja czynng leku jest loperamidu chlorowodorek.

Jedna tabletka zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.
Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-25, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek LAREMID i co zawiera opakowanie

Lek LAREMID ma postac¢ tabletek barwy biatej lub prawie bialej, obustronnie ptaskich, ze $cigtym
obrzezem.

Opakowanie leku zawiera 10 tabletek w blistrze Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego) Polfa Warszawa S.A.

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1

39-460 Nowa De¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014 r.
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