Bipacksedel: Information till anvandaren

Loperamid Viatris 2 mg harda kapslar
loperamidhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Vissa forpackningar av detta lakemedel ar receptfria for att du skall kunna motverka latta besvar utan

lakarhjalp. Loperamid Viatris maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om detta lakemedel har ordinerats enbart at dig bor du inte ge det till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du kopt Loperamid Viatris receptfritt, maste du kontakta ldkare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 2 dygn.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Loperamid Viatris &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Loperamid Viatris
Hur du anvéander Loperamid Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Loperamid Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Loperamid Viatris &r och vad det anvands for

Loperamid Viatris anvands vid tillfallig (akut) diarré. Kan &ven ordineras av lakare for annan anvandning
som langvarig (kronisk) diarré och vid "pase pa magen" (stomier) efter vissa mag-tarmoperationer eller vid
oférmaga att halla avforingen (fecesinkontinens).

Kapslarna innehaller loperamidhydroklorid som minskar diarrén genom att normalisera de 6verdrivna
tarmrorelserna och som dven underlattar upptag av vatten och salter fran tarmen.

Om du kopt Loperamid Viatris receptfritt maste du tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar
sémre efter 2 dagar.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Loperamid Viatris

Anvand inte Loperamid Viatris

- om du ar allergisk mot loperamidhydroklorid eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- till barn under 12 ar.

- om avfoéringen innehaller blod eller om du har diarré med hog feber.

- omdu har inflammation i tjockarmen (ulcer6s kolit eller pseudomembrands kolit) efter intag av
antibiotika.

- om du har inflammation i tarmen orsakad av s. k. invasiva organismer (tex. Salmonella, Shigella eller
Campylobakter).

- om passagen av foda genom tarmen redan &r langsam, tex. om du ar forstoppad eller besvéras av
uppspand buk.

Varningar och forsiktighet



- Loperamid Viatris behandlar endast symtomen vid diarré. | vissa fall kan orsaken till din diarré kréva
behandling. Om symtomen haller i sig eller blir varre, kontakta din ldkare. Om du har allvarlig diarré
forlorar kroppen mer vatska, socker och salter &n normalt. Du behdver ersatta vatskeforlusten genom att
dricka mer &n du vanligtvis gor. Fraga apotekspersonalen om preparat som ersatter socker och salter.

- Om tillfallig diarré inte upphort efter tva dygns behandling avbryt behandlingen och kontakta ldkare.

- Vid tecken pa forstoppning eller andra tecken pa forsamrad tarmpassage avbryt behandlingen och
kontakta lakare.

- Om du har en leversjukdom bor du radgéra med lakare innan du pabérjar behandling med tabletterna.
Nagra av biverkningarna kan bli mer besvarliga.

- Om du har AIDS och din mage svullnar upp ska du omedelbart sluta ta tabletterna och kontakta lékare.

- Tainte detta lakemedel for nagot annat an dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta aldrig mer an
den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symtom sasom snabba eller
oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som har tagit for mycket loperamid, det aktiva
innehallsamnet i Loperamid Viatris.

Barn
Loperamid Viatris skall inte ges till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Loperamid Viatris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Loperamid Viatris om de tas samtidigt.

Exempel pa sadana lakemedel ar:

- kolestyramin och gemifibrozil (anvénds for att behandla hogt kolesterol)

- kinidin (anvénds for att behandla rubbningar i hjartrytmen och malaria)

- ritonavir (anvands for att behandla HIV-infektion och AIDS)

- ciklosporin (h&mmar immunforsvaret)

- verapamil (anvands for att behandla hégt blodtryck)

- erytromycin och klaritromycin (antibiotika)

- itrakonazol och ketokonazol (anvands for att behandla svampinfektioner)

- desmopressin som tas via munnen (anvands mot t ex nattliga urintrangningar och for att kontrollera torst
och urinproduktion hos patienter med central diabetes insipidus)

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

Graviditet
Erfarenhet av anvandning under graviditet &r begransad. Radfraga lakare innan du tar Loperamid Viatris om
du &r gravid eller tror att du ar gravid.

Amning
Ta inte Loperamid Viatris om du ammar. Sma mangder av lakemedlet kan ga éver till modersmijolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan gora att du kanner dig yr, trott eller dasig. Om du kanner av dessa symtom ska du inte
kora bil eller anvéanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Loperamid Viatris innehaller laktos
Loperamid Viatris kapslar innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.



3. Hur du anvander Loperamid Viatris

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar om det ordinerats at dig personligen eller exakt
enligt beskrivning i denna bipacksedel om du kopt det receptfritt. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

e  Svélj ratt antal kapslar hela tillsammans med vatska

e Anvand inte mer &n den angivna dosen

Vid tillfallig diarré:

Vanlig dos for vuxna och ungdomar fran 12 ar: Borja med 2 kapslar. Om diarrén inte upphort inom 2-3
timmar ta 1 kapsel at gangen efter varje 16s avforing. Ta hogst 8 kapslar per dygn. Ta Loperamid Viatris
hogst 2 dygn i strack. Lakare kan ordinera annan dosering.

Vid kronisk diarré: Dosen bestdams av lakaren som avpassar den individuellt for dig.
Vanlig dos for vuxna och ungdomar fran 12 ar: 1-8 kapslar per dygn. Ta hogst 8 kapslar per dygn.

Ge inte Loperamid Viatris kapslar till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Loperamid Viatris

Om du har tagit for mycket av Loperamid Viatris, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus for radgivning.
Symtomen kan besta av 6kad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, forandringar av hjartslagen (dessa
symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okoordinerade rorelser, dasighet,
svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare an vuxna pa stora mangder av Loperamid Viatris. Kontakta omedelbart lakare om
ett barn fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har nagot av de ovan namnda symtomen.

For manga kapslar kan orsaka dasighet, gora det svart att tanka klart eller utfora normala aktiviteter. Dina
muskler kan kannas stela eller sa kan du uppleva att du har svart att andas. Du kan bli torr i munnen eller fa
forminskade pupiller. Du kan fa ont i magen, kanna dig sjuk eller krékas, bli forstoppad eller ha svart att
kasta vatten.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Loperamid Viatris
Ta en kapsel efter nésta losa avforing (tarmtdmning). Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Sluta att ta Loperamid Viatris och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av foljande symtom:
Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare)
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja eller nasselutslag och
andningssvarigheter. Detta ar tecken pa angioodem.
- extrem trotthet, koordinationsproblem och medvetsléshet eller sénkt medvetandegrad.
- svara magsmartor och/eller svullen mage vilket kan vara tecken pa blockerad eller forstorad tarm.
- Lyell’s syndrom (toxisk epidermal nekrolys): Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av
overhuden och ytliga slemhinnor).
- Stevens-Johnsons syndrom: En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av
blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier.



Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
- Smarta i 6vre delen av magen, magsmarta som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber, snabb puls,
illamaende, krakningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

Foéljande biverkningar ar rapporterade:
Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare):
- forstoppning
- illamaende
- gaser
- huvudvérk
- yrsel.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
- sOmnighet
- smartor eller obehag i magen
- muntorrhet
- krékningar
- matsmaltningsbesvar
- utslag.

Sallsynta (férekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare):
- Overkanslighetsreaktioner sasom anafylaktisk chock
- muskelstelhet
- sma pupiller
- klada
- nasselfeber
- svarigheter att kissa

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loperamid Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “Exp.”.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar loperamidhydroklorid. Varje kapsel innehaller 2 mg loperamidhydroklorid.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 100 mg, majsstarkelse, magnesiumstearat, gelatin,
titandioxid (fargamne E171), svart jarnoxid (fargamne E172), erytrosin (fargdmne E127), kinolingult
(fargamne E104), indigokarmin (fargdmne E132).

- Markblack: Ammoniumhydroxid (E527), povidon, shellack, simetikon, natriumhydroxid, titandioxid
(E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kapslarna ar harda, morkgron/lila, markta "LOPERA-MIDE 2”och innehaller ett vitt pulver.

Forpackningsstorlekar:

16 st (tryckférpackning) receptfri
16x1 st (tryckforpackning, endos)
40 st (tryckforpackning)

40x1 st (tryckforpackning, endos)
100 st (tryckforpackning)

100x1 st (tryckférpackning, endos)
250 st (plastburk)

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare:

Rottapharm Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, D15 XD71
Irland

Denna bipacksedel godkandes senast: 2024-03-20
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