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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala
Clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala
3. Cum sa utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie oralad

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala

6. Continutul ambalajului si alte informatii

—

. Ce este Loperamid Laropharm 1 mg/ 5 ml solutie orala si pentru ce se utilizeaza

Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald contine clorhidrat de loperamida ce apartine unui grup de

multa apa si electroliti din intestin.

Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala se utilizeaza in tratamentul:
- diareei acute la adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 4 ani;
- diareei cronice la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala
Nu utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/ 5 ml solutie orala daca:

- sunteti alergic la clorhidratul de loperamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- diareea este severa §i apare ca urmare a unui tratament cu antibiotice;

- aveti un puseu al colitei ulcerative;

- sunteti constipat sau balonat.

Nu administrati acest medicament copiilor cu diaree acuta cu varsta mai mica de 4 ani.

Nu administrati acest medicament copiilor cu diaree cronica.

In cazul in care nu sunteti sigur daca ar trebui sa utilizati acest medicament, discutati in prealabil cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca:

- suferiti de dizenterie acuta ale carei simptome includ scaune cu sange si febra crescut;

- suferiti de afectiuni ale ficatului.

Daca sunteti infestat cu virusul imunodeficientei umane dobandite (HIV) si in timpul tratamentului cu
Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala apare distensie abdominala (balonare) opriti administrarea
acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

In diaree, pierderea lichidelor si a electrolitilor se poate asocia - in special la copii mici, varstnici si persoane
cu boli cronice - cu fenomene de deshidratare, ale cirei riscuri cresc in functie de severitatea deshidratarii.
Din acest motiv, in diaree, se recomanda un consum crescut de lichide, eventual utilizarea sarurilor pentru
rehidratare. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru mai multe informatii privind
masurile necesare de prevenire a deshidratarii.

Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente, in special daca utilizati oricare dintre urmatoarele:

- ritonavir (folosit pentru tratarea infectiei HIV);

- chinidina (folosit pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac sau malarie);

- itraconazol, ketoconazol (folosite pentru tratarea infectiilor fungice);

- gemfibrozil (folosit pentru scaderea nivelului de colesterol seric);

- desmopresina (folosita pentru tratarea urindrilor frecvente);

- alte medicamente care modifica (scad sau cresc) motilitatea intestinala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se recomanda utilizarea acestui medicament in timpul aldptarii deoarece loperamida poate trece n
cantitdti mici In laptele matern. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru indicatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate afecta negativ capacitatea de conducere a vehiculelor si de folosire a utilajelor, prin
reactii adverse precum ameteala, oboseald, somnolenta, diminuarea sau pierderea constientei (vezi pct. 4).

3. Cum sa utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau aga cum v-a SPUs
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Pentru administrare orala.
O lingurita dozatoare = 5 ml solutie oralda = 1 mg clorhidrat de loperamida.

Doze recomandate:

Diareea acuta:

Adulti

O doza initiala de 4 mg Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala (4 lingurite dozatoare de 5 ml),
urmata de doze repetate de 2 mg (2 lingurite dozatoare de 5 ml), dupa fiecare scaun diareic.

Nu depasiti doza zilnica totala de 8 mg, decat daca v-a fost indicat astfel de catre medicul dumneavoastra.
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Doze mai mari de 8 mg (8 lingurite dozatoare de 5 ml), pana la maxim 16 mg (16 lingurite dozatoare de 5
ml) se pot administra numai cu recomandarea medicului.

Copii cu vdrsta de 9 ani §i peste

O doza de 2 mg Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala (2 lingurite dozatoare de 5 ml), de 4 ori pe zi,
pana la remiterea scaunelor diareice.

Copii cu vdrsta intre 4-8 ani

O doza de 1 mg Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala (1 linguritd dozatoare de 5 ml), de 3 - 4 ori pe
zi, pana la remiterea scaunelor diareice.

Daca diareea se agraveaza sau daca ati utilizat timp de 2 zile Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala
fara ca simptomele sa se amelioreze, adresati-va medicului dumneavoastra. Este necesar ca medicul sa va
consulte pentru a stabili cauza diareei si tratamentul cel mai adecvat pentru dumneavoastra.

Diareea cronica:

Adulti

« Medicul dumneavoastra va va recomanda doza care vi se potriveste cel mai bine. Aceasta va depinde de
gravitatea afectiunii dumneavoastra;

« In general, se recomanda doze cuprinse intre 4-8 mg Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald (4-8
lingurite dozatoare de 5 ml), administrata in 1-3 prize pe parcursul zilei, fara a depési doza zilnica de 16
mg Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala (16 lingurite dozatoare de 5 ml).

Copii

Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald nu se recomanda a se administra la copii cu diaree cronica

(vezi si Nu utilizati Loperamid Laropharm 1 mg/ 5 ml solutie orald).

Daca luati mai mult Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala decat trebuie

Daca ati luat mai mult Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orald decat trebuie, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate specializata in prim ajutor.

Daca uitati sa luati Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala
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 ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml solutie orala si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau serviciului de prim ajutor dacd manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

« umflarea brusca a fetei, buzelor sau a gatului; urticarie, iritatii severe pe piele, Inrosirea pielii sau eruptii
cutanate - acestea pot fi semnele unei reactii alergice severe;

« vezicule pe piele, in zone ale gurii, ochiilor sau organelor genitale;

o dureri de stomac sau balonare severa;

e constipatie severa;

« pierderea cunostintei sau alterarea starii de constienta (stare de lesin sau stare de alertd diminuatd).

Reactii adverse frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):

- durere de cap, ameteald, greatd, constipatie, flatulenta.

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane):

- somnolenta sau oboseala, gura uscata, voma, indigestie (dispepsie), iritatii pe piele.

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

- mioza (micsorarea diametrului pupilei), urticarie, dificultate la urinare, oboseala generala, tulburari de
coordonare, rigiditate musculara ce afecteaza miscarea.
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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 si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loperamid Laropharm 1 mg/ 5 ml solutie orala

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se utiliza in maxim 28 zile dupa prima deschidere a flaconului.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina.

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 Laropharm 1 mg/ 5 ml solutie orala

- Substanta activa este clorhidratul de loperamida. 5 ml de solutie contin 1 mg clorhidrat de loperamida.

- Celelalte componente sunt glicerol, acid citric monohidrat, citrat de sodiu dihidrat, zaharina sodica, aroma
de portocale, apa purificata.

Cum arata Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml si continutul ambalajului

Loperamid Laropharm 1 mg/5 ml se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

Este disponibil in cutii cu un flacon din PVC, de culoare bruna, capacitate 50 ml, inchis cu capac cu filet, din
polietilena, de culoare alba, si sigilat cu inel de siguranta, din polietilend, de culoare alba; flaconul contine 50
ml solutie orala.

Cutia contine o linguritd dublu dozatoare, din polistiren (2,5 ml si 5 ml).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. Laropharm S.R.L.

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul [lfov, Romania

Tel/Fax: 021.369.32.02/03/06
e-mail; contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2017.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
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