Bipacksedel Information till anvandaren

Loperamid Brown 2 mg kapslar
loperamidhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

e Spara denna information. Du kan behdva l4sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Loperamid Brown &r och vad de anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Loperamid Brown
Hur du anvander Loperamid Brown

Eventuella biverkningar

Hur Loperamid Brown ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Loperamid Brown &ar och vad de anvands for

Loperamid Brown anvénds for att:
e behandla tillfallig (akut) diarré hos vuxna och barn fran 12 ar
e behandla langvarig (kronisk) diarré hos vuxna

Kapslarna innehaller loperamidhydroklorid - ett &mne som hjalper till att minska diarré
genom att lugna ned en Overaktiv tarm. Detta gor det mojligt for kroppen att ta upp vatten och
salter som forloras vid diarré.

Loperamidhydroklorid som finns i Loperamid Brown kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behdover veta innan du tar Loperamid Brown

Anvand inte Loperamid Brown
Om du é&r allergisk mot loperamidhydroklorid eller nagot annat innehallséamne i detta
lakemedel enligt lista i avsnitt 6

e om du &r barn och &r under 12 ar



om du har kraftig diarré efter att ha tagit antibiotika

om du har inflammation i tjocktarmen, t.ex. ulcerds kolit eller pseudomembrands kolit
orsakad av antibiotika

om du ar forstoppad eller din mage ar svullen (sérskilt hos barn med allvarlig
uttorkning)

om du har akut dysenteri; symtomen kan vara blod i avfoéringen och hdg feber
(tarminfektion orsakad av bakterier som Salmonella, Shigella och Campylobacter)

Tala med lakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Loperamid Brown:

om du har AIDS och din mage blir svullen, sluta omedelbart att ta Loperamid Brown
och kontakta lakare

om du har nagon leversjukdom

om du inte tal vissa sockerarter

om du har svar diarré och din kropp forlorar mer vétska, socker och salter an normalt
om tillfallig diarré inte upphor efter tva dagars behandling ska du avbryta
behandlingen och kontakta lakare

vid tecken pa forstoppning eller andra tecken pa forsamrad tarmpassage ska du
avbryta behandlingen och kontakta lakare

Andra lakemedel och Loperamid Brown
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
inklusive:

ritonavir (anvénds for att behandla HIV)

kinidin (anvands for att behandla onormal hjartrytm och malaria)

desmopressin som tas via munnen (anvands for att kontrollera torst och behandla
dverdriven urinering hos patienter med diabetes insipidus och sangvétning hos barn
samt nattliga urintrdngningar hos vuxna)

itrakonazol och ketokonazol (anvéands for att behandla svampinfektion)

kolestyramin och gemfibrozil (anvénds for att behandla hogt kolesterol)

ciklosporin (hdmmar immunsystemet).

verapamil (blodtryckssankande).

erytromycin och klaritromycin (antibiotika)

Om du &r osaker pa nagra av de lakemedel du tar, visa burken eller forpackningen for
apotekspersonalen.

Om ndgot av ovanstaende stammer in pa dig (nu eller tidigare), tala med lakare eller
apotekspersonal.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner



Detta lakemedel kan gora att du kanner dig yr, trott eller somnig. Du kan kénna dig mindre
fokuserad, svag och forlora medvetandet. Om du kéanner dig paverkad av lakemedlet ska du
inte framfdra fordon, cykla eller anvédnda maskiner.

Du é&r sjéalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Sarskilda varningar som galler detta lakemedel

Din kropp kan forlora mycket vatska och salter nér du har diarré och du bor darfor dricka mer
vatska an vanligt. Radfraga apotekspersonal om vétskebehandling for att ersatta forlorade
salter. Detta ar sarskilt viktigt for barn, skdra och &ldre personer.

Anviand inte detta lakemedel for nagot annat an det ar avsett (se avsnitt 1) och aldrig mer an
rekommenderad dos (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symtom som snabba eller
oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som tagit for manga Loperamid Brown.

Loperamid Brown innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Loperamidhydroklorid innehaller nagra fargamnen (karmosin och para-orange) som kan
orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Loperamid Brown
Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Kontrollera nedanstaende tabell for att se hur mycket lakemedel du ska ta
- Svélj kapslarna hela tillsammans med vatska.

- Anvand inte storre dos &n vad som anges i tabellen.

- Loperamid Brown ska inte anvandas som langtidsbehandling.

Tillfallig (akut) diarré

Alder Dos
Vuxna och barn fran 12 ar Ta tva kapslar for att paborja behandlingen.
Ta en kapsel efter varje 16s avforing

- Tainte Loperamid Brown for diarréattacker som varar langre &n 48 timmar.
- Tainte mer an 8 kapslar under en 24-timmarsperiod.

- Ersétt forlorad vatska genom att dricka mer vétska an vanligt.

- Ska inte anvandas av barn under 12 ar

Hur lange du kan ta kapslarna om du har tillfallig (akut) diarré



Du kan ta detta lakemedel i upp till 2 veckor for dterkommande diarréattacker. Tala med lakare
om nagon av attackerna varar kontinuerligt i mer &n 48 timmar utan avbrott.

Langvarig (kronisk) diarré

Vuxna

« Lakaren avgor hur manga kapslar Loperamid Brown du ska ta. Antalet
kapslar beror pa hur allvarligt ditt tillstand &r.

« Vanlig inledning av behandlingen é&r att borja med en dos pa 2 till 4 kapslar per dag.

* L&kare avgor vilken dos som passar bast for dig, och kan rekommendera att du tar kapslarna
tva ganger om dagen

* Ta aldrig mer &n 8 kapslar under en 24-timmarsperiod.

Om du har tagit for stor mangd av Loperamid Brown
Om du fatt i dig for stor mangd ldakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken sam radgivning.

Symtomen kan besta av snabbare eller oregelbundna hjartslag, férandringar av hjartslagen
(dessa symtom kan fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okordinerade rorelser,
dasighet, svarighet att kissa eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare dn vuxna pa stora mangder av loperamidhydroklorid. Kontakta
omedelbart lakare om ett barn fatt i sig for mycket av lakemedlet.

Om du har glémt att ta Loperamid Brown

Du ska bara ta lakemedlet vid behov och noggrant folja ovanstaende dosanvisningar.

Ta en kapsel efter nésta l6sa avforing (tarmtdmning). Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Sluta anvanda Loperamid Brown och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av
foljande sallsynta symtom (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svélja eller néasselutslag och
andningssvarigheter. Detta &r tecken pa angioddem

- Medvetsloshet, nedsatt medvetandegrad (svimning, svaghetskénsla eller kénsla av att inte
vara fokuserad), extrem trétthet, okoordinerade rérelser

- Svara magsmartor och/eller svullen mage som kan vara tecken pa blockerad eller forstorad
tarm

- Lyell’s syndrom (toxisk epidermal nekrolys): Allvarligt utbredd hudskada (hudavlossning
av Overhuden och ytliga slemhinnor)

- Stevens-Johnsons syndrom: En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligtvis
i form av blasor eller sar i munhalan och 6gonen och andra slemhinnor, till exempel
kdnsorganen



symtom som har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéandare):

- smarta i dvre delen av magen, magsmarta som stralar bakat till ryggen, ém mage, feber,
snabb puls, illamaende, krakningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkérteln
(akut pankreatit).

Sluta anvanda Loperamid Brown och tala med lakare om du far nagot av féljande
symtom:

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
klada eller utslag
magsmartor eller svullen mage

Séllsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
svarigheter att kissa

allvarlig forstoppning

mios (sma pupiller)

Andra biverkningar som kan forekomma

Vanliga: (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 anvéndare)
forstoppning, illamaende eller gaser
huvudvérk och yrsel

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
yrsel eller dasighet

krakningar, matsmaltningsbesvar

muntorrhet

smarta eller obehag i magen

hudutslag

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)
overkanslighetsreaktioner som anafylaktisk chock, muskelspanning, sma pupiller, klada,

nasselutslag och svarigheter att kissa

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
till L&kemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Loperamid Brown ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat.” eller "Exp.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Loperamid Brown &r loperamidhydroklorid 2 mg per kapsel.

Ovriga innehdllsamnen 4&r: laktosmonohydrat, forgelatinerad majsstarkelse, talk och
magnesiumstearat.

Kapselskal: Karmosin (E122), patentblatt VV (E131), kinolingult (E104), para-orange (E110),
titaniumdioxid (E171), gelatin, jarnoxid svart (E172), jarnoxid rod (E 172), jarnoxid gul (E
172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Loperamid Brown har kapslar av hard ogenomskinlig gelatin, vars éverdel &r grén och
underdelen &r gra. Kapselstorlek ar 4. Kapseln &r cirka 14 mm lang och fylld med
vitt/benvitt pulver.

Kapslarna marknadsfors i blisterforpackningar om (PVC/Aclar-aluminium och klar PVC-
aluminium) 6, 10, 12, 18, 30, 40, 60 och 100 kapslar och i burkar av plast (HDPE) med 250
kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Brown & Burk IR Limited
22 Northumberland Road,
Ballsbridge, Dublin 4, Ireland

Tillverkare

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park,

LS2.01.06, Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000,
Malta

Brown & Burk IR Limited
Creative Dock, Malahide Marina,

Malahide, Co.Dublin, K36 W540,
Irland

Lokal foretradare

Brown & Burk AB



Skeppsgatan 19,
211 11 Malmo Sverige
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