Betegtajékoztatd: |nformaciok afehasznalé szdmara

L opacut 2 mg filmtabletta
loperamid-hidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyodgyszert, olvassa € figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatdt, mert
az On szamara fontos infor méciokat tartalmaz.
Ezt agydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségugyi szakember altal elmondottaknak megfelel6en
szedje alkalmazza.
. Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informéacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi informéaci 6kért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
|ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. Lésd 4. pont.
Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 napon belll nem enyhilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtdjékoztato tartalma:

1 Milyen tipust gyégyszer a Lopacut 2 mg filmtabletta (a tovabbiakban L opacut) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival 6k a Lopacut szedése el6tt

Hogyan kell szedni a L opacutot?

L ehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Lopacutot tarolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informéci ok

ok wN

1 Milyen tipusu gyégyszer a L opacut és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
A Lopacut loperamid-hidrokloridot tartalmaz, ami a hasmenés elleni gydgyszerek csoportjabatartozik.

A Lopacut alkalmazasa:
heveny, révid ideig tarté hasmenés (akut hasmenés) tiineteinek enyhitése felnétteknél és
12 évesnél id6sebb serdiil6knél.

A Lopacut a székletet szil&rdabbateszi, és az Uriilés gyakorisagét csokkenti.
A kezel6orvos mas célokrais felirhatja ezt a gyogyszert.
Keresse fel kezelGorvosat, hatiinetei 2 napon bel Ul nem enyhilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok a Lopacut szedése el6tt

Ne szedje a L opacutot

. ha allergias loperamidra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevbijére;
ha véres a széklete, vagy haa hasmenés lazzal tarsul;
vastaghbél gyulladés esetén [fekélyes vastagbél gyulladasban (kolitisz ulcer ézaban), antibiotikum
okozta alhartyas vastagbél gyulladasban];
ha invaziv mikroorganizmus, azaz példaul Salmonella, Shigella vagy Campylobacter dtal
okozott vékony- és vastagbél gyulladasban szenved;
ha atépldlék mér lassan jut & a beleken, azaz, ha székrekedése van, vagy a hasa megduzzadit;
ha hosszl idgje tart6 (krénikus) hasmenése van.
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Flgyel meztetések és Ovintézkedések
A Lopacut hasznalata tiinetileg megsziintetheti a gyomorban és a belekben hosszUl ideje tartd
gyulladas (krénikus gyulladasos bélbetegségek) hirtelen kial akul 6 romlasanak tineteit.
A Lopacut-kezel és enyhiti a tlineteket, de nem szlinteti meg az okot. Ezért a hasmenést okozo
betegséget ki kell vizsgalni, és els6ként azt kell kezelni a hosszul ideig tartd kezelés el6tt.
Ha a heveny hasmenés a kezel és megkezdése utén 2 napon bel il sem mulik el, a Lopacut
szedését abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni.
Ha székrekedés tlinetel, vagy a karosodott bél mozgés egyéb tinetei fordulnak eld, a kezelést
abbakell hagyni, ésfel kell keresnie kezel6orvosat.
Ha magjfunkcidja karosodott, beszéljen kezelGorvosaval, mielétt elkezdi a Lopacut-kezel ést.
Hasmenés esetén sok folyadékot veszit, ezért fontos, hogy sok folyadékivéassal pétoljaa
folyadékveszteséget.
Ha AIDS betegséget diagnosztizaltak Onnél, a gyomor duzzadasanak els6 jelére abba kell
hagyni a Lopacut-kezelést.

Gyer mekek
A Lopacut 12 évesnd fiatalabb gyermekeknek nem javallott.

Egyéb gyogyszer ek ésa L opacut
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét ajelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjak a L opacut-kezel ést, vagy a L opacut befolyasol hatja bizonyos
gyogyszerek hatasét, ha egyidejlileg alkalmazzak Gket:
kolesztiramin (cstkkenti a szérum kol eszterinszintjét) csokkentheti a Lopacut felszivodasét;
kinidin (javitja a szivritmust);
verapamil (csokkenti avérnyomast);
ritonavir (HIV/AIDS ellen);
ciklosporin (az immunrendszer miikddését csokkentd [immunszuppresszans] gyogyszer);
eritromicin és klaritromicin (antibiotikumok);
itrakonazol és ketokonazol (gombaellenes gydgyszerek);
dezmopresszin (diabétesz inszipidusz és &gybavizel és kezel ésére haszndlj &k);
antikolinergek (Parkinson kér és asztma kezel ésére hasznalj&k) er6sithetik a Lopacut hatasét, a
gyomor és a belek kitrilésének |assitédsaval.

A Lopacut szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha barmelyik gydgyszert haszndlja a fel soroltak
kozdl.

Terhesseg, szoptatas és ter mékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nincs el ég adat aloperamid hasznalatardl terhesség ideje aatt, ezért, haterhes, beszélje meg
kezelGorvosaval, miel6tt a Lopacutot elkezdi hasznéni.

A loperamid bejut az anyatejbe, ezért nem gjanlott, hogy szoptatas alatt alkal mazzak. Beszéljen
kezelGorvosaval, miel6tt szoptatas alatt elkezdené szedni a Lopacutot.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és a gépek kezel éséhez sziik séges képessegekre.
A Lopacut szedése soran faradtsag, szédulés, dmossag |éphet fel.

On a felel6s annak eldontéséért, hogy alkalmas &llapotban van-e ahhoz, hogy gépjarmiivet vezessen,
vagy fokozott figyelmet igényl6 feladatokat hajtson végre. Az egyik tényez6, amely befolyasolhatja a
képességét, hogy ezeket végrehajtsa, a hasznalt gyogyszerek hatésai és mellékhatésai. Ezeknek a
hatasoknak és mellékhatasoknak a leirasa megtald hatd mas fejezetekben. Az irdnymutatashoz olvassa
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el az ebben at§ékoztatoban taldhat6 6sszes informécidt. Ha a figyelmét érintd hatasokat tapasztal,
nem szabad gépjarm(ivet vezetnie, vagy barmilyen gépet kezelnie.
Ha kérdése van, kérdezze meg kezel6orvosét vagy gyogyszerészét.

3. Hogyan kell szedni a L opacut-ot?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa vagy
gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

Alkalmazaés felnéttek és 12 évesnél idésebb serdiil6k esetében

Kezd6 adag 2 tabletta, majd minden laza széklet utan 1 tabletta, legaldbb 2-3 éraval a kezd6 adag utan.
A maximdlis napi adag legfeljebb 6 tabletta (12 mg) felnbtteknek, és 4 tabletta (8 mg) serdiléknek.

K ét napnal hosszabb ideig csak akkor szedje a Lopacutot, ha megbeszélte kezelGorvosaval.

Ha az el6irtnal tobb L opacutot vett be

Keresse fel kezel6orvosat vagy a legkozelebbi korhaz siirgésségi osztalyat, hogy megbeszélje a
veszélyeket, és a szilkseges intézkedéseket, ha Ugy gondolja, hogy az el6irtnal tébb Lopacutot vett be,
vagy egy gyermek véletlenll bevette a gyogyszert.

Ha elfelgtette bevenni a L opacutot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovébbi kérdése van a gyodgyszer akamazéaséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a L opacut szedését, és azonnal taj ékoztassa orvosat, ha a kdvetkezd tiineteket ta-
pasztalja:
. megduzzadt arc, ajkak, nyelv vagy torok, nyelési éslégzési nehézségek (angioddéma) és/vagy
kiUtések (amelyek csal ankitités vagy urtikéria néven isismertek);
sulyosirritécio, borének, szgjanak, szemeinek és genitaliainak kivordsddése vagy
hdélyagosodésa (holyagos kilités, beleértve a Stevens-Johnson szindr dmét, erythema
multiformét éstoxikus epidermalis necrolysist).

Az débbi dsszefoglal 6 ismerteti amai napig jel entett mellékhatdsokat, gyakorisaguk alapjan:

Gyakori (10 betegh6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
. székrekedes;

bélgazképz6dés;

hasi gorcs és kdlika;

hanyinger;

szédulés;

fgjfgas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
aluszékonység;
sz§jszarazsag;
hasi f§dalom,;
hasi diszkomfortérzés;



fajdalom a has felsd részén;
hanyas;

emésztési zavarok (diszpepszia);
bérkilités.

Ritka (1000 beteghb6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
eszmél etvesztés;
kritikus kognitiv funkcié és tudatszint hianya, bédultsag;
csokkent tudatallapot;
az izomfesziilés koros megnovekedése (izom-hipertonia);
koordinéci0s zavarok;
a pupilla 6sszehlizédasa (miozis);
vizeletUritési nehézsegek (vizelet-elakadas);
bélelzarodas (ileusz);
felfavodés (has puffadés);
avastagbél tagulata (megakolon, beleértve a toxikus megakolont is);
alergias (tulérzékenységi) reakciok;
csalankiités (urtikéria);
bérviszketés (pruritusz);
az arc, gjkak, anyelv vagy atorok gyors megduzzadasa (angiotdéma);
sulyos bér és nyalkahartya valtozasok (hélyagos bérlevaltozasok);
féradtség.

Nemismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):
amossédg

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészsegugyi szakembert. Ez a betegt§j ékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasrais vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti
az V. fuggel ékben talalhato elérhetéségeken keresztiil

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio aljon

rendel kezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a L opacutot tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Ez agyogyszer nemigényel kilonleges térolast.

A buborékcsomagol dson és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id§ az adott honap utol sb napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha észreveszi, hogy atablettak sériltek, vagy valamilyen mas szempontbdl
nem néznek ki megfelel6nek.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. K érdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen amér nem hasznélt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
akornyezet védel mét.
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6. A csomagolastartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a L opacut?
A készitmény hatéanyaga 2 mg loperamid-hidroklorid tablettanként.
Egyéb dsszetevik:
Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, hidegen duzzadd keményitd, kroszkarmell 6z-natrium,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid és magnézium-sztearat.
Tablettabevonat: polidextréz, hipromelldz, titAn-dioxid (E171) és makrogol 4000.

Milyen a L opacut killleme és mit tartalmaz a csomagol 4s?

Kullem:
Fehér, kerek, két oldalan dombor( filmtabletta ,,6” mélynyomattal. Atméréje 8 mm.

Csomagolas:
8 db vagy 10 db filmtabletta PV C/Al buborékcsomagol dsban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja ésa gyartd
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, FI-13500 Hameenlinna

Finnorszég

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Ezt a gyogyszert az Eur épai Gazdasagi T érség tagéllamaiban az aldbbi neveken engedélyezték:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

OGY-T-21698/01 (8x)
OGY-T-21698/02 (10x)

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgdlatanak datuma: 2016. januar



