Bipacksedel: Information till anvandaren

Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar
loperamidhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt lakarens eller

apotekspersonalens anvisningar.

- Spara denna information. Du kan behéva lasa den igen.

- Fraga din apotekspersonal om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med en ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 dygn.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Loperamide Grindeks &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Loperamide Grindeks
Hur du tar Loperamide Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Loperamide Grindeks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Loperamide Grindeks ar och vad det anvands for

Loperamide Grindeks harda kapslar innehaller det aktiva innehallsamnet loperamidhydroklorid.
Loperamidhydroklorid gor avforingen hardare och minskar tarmrérelsernas frekvens och volym.

Loperamide Grindeks anvands for symtomatisk behandling av plotsliga kortvariga (akuta) anfall av
diarré hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Du maste tala med din lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 dygn.

Loperamidhydroklorid som finns i Loperamide Grindeks kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Loperamide Grindeks

Anvand inte Loperamide Grindeks harda kapslar

e om du é&r allergisk mot loperamidhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6);

till barn under 12 ar;

om du har blod i avféringen eller hog feber;

om du har akut ulcerds kolit;

om du har vissa inflammationer i tarmen orsakade av bakterier (Salmonella, Shigella,
Campylobacter);

e om du har pseudomembrands (antibiotikaorsakad) tarminflammation;

e om du har férstoppning, uppsvélld buk eller tarmobstruktion.

Om du &r osaker pa om nagot av detta géller dig, tala med lékare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Loperamide Grindeks harda kapslar.



e Behandling med Loperamide Grindeks lindrar symtom, men botar inte den bakomliggande orsaken.
Kausal terapi bor alltid efterstravas nér sa ar mojligt.

o Diarre ar forknippat med forlust av vétska och salter. Darfor bor du vara noga med att ersétta dem,
sarskilt hos barn samt skdra och dldre personer. Drick mer vatska an vanligt for att ersatta vatskan.
Fraga din lakare eller apotekspersonal om vatskeersattningsbehandling for att ersatta forlorade
salter.

e Loperamide Grindeks erséatter inte antibakteriell behandling vid infektids diarré.

e Vid plétslig akut diarré forbattrar Loperamide Grindeks harda kapslar vanligtvis symtomen inom
48 timmar. | annat fall ska du sluta ta medicinen och uppsoka lakare.

e Ta inte Loperamide Grindeks harda kapslar om din lakare rekommenderat dig att undvika
behandlingar som gor tarmrérelserna langsammare. Det kan till exempel vara fallet om du har
forstoppning eller uppblasthet.

e Om du har AIDS och behandlas for diarré ska du avbryta behandlingen med Loperamide Grindeks
harda kapslar vid tecken pa utspand buk. Du rekommenderas att kontakta lakare.

e Tala om for din ldkare om du har leverproblem, eftersom det kan géra att du behdver nérmare
medicinsk dvervakning medan du tar Loperamide Grindeks harda kapslar.

Ta detta l&kemedel endast for den angivna anvéndningen (se avsnitt 1) och ta aldrig mer &n den
rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symtom sasom snabba eller
oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som tagit for mycket loperamid, det aktiva
innehallsamnet i Loperamide Grindeks harda kapslar.

Barn
Loperamide Grindeks skall inte ges till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Loperamide Grindeks harda kapslar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Lakemedel som paskyndar mag-tarmfunktionen kan minska effekten av Loperamide Grindeks.
Effekten av desmopressin kan dka nér Loperamide Grindeks tas tillsammans med oralt desmopressin
(ett lakemedel som anvénds for att behandla en sjukdomen central diabetes insipidus).

Foljande aktiva innehallsamnen kan oka nivan av loperamidhydroklorid i ditt blod:

- kinidin (anvands for att behandla och férebygga hjartrytmproblem)

- ritonavir och sakinavir (ett lakemedel som anvénds for att behandla immunbrist)

- itrakonazol, ketokonazol (anvands for att behandla svampinfektioner i huden)

- gemfibrozil (anvénds for att sanka blodfetter)

- johannesort (anvéands for att forbattra sinnesstdamningen och behandla l4tt nedstamdhet)

- valeriana (anvands for att behandla milda tillstand av oro och angest)

- opioidanalgetika (anvénds for att behandla mycket stark smarta) eftersom detta kan dka risken for
svar forstoppning och nedséattning av det centrala nervsystemet (till exempel dasighet eller sankt
medvetande).

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

Graviditet
Anvéndning av Loperamide Grindeks bor undvikas under graviditet, sarskilt under graviditetens forsta
tredjedel. Radfraga lakare innan du tar Loperamide Grindeks om du ar gravid eller tror att du ar gravid.

Amning
Sma méangder kan ga dver till modersmjolken. Tala med din lakare om lamplig behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig trétt, dasig eller yr nar du tar Loperamide Grindeks harda kapslar (eller pa grund av
diarré), ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.



Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Loperamide Grindeks innehaller laktos
Varje kapsel av Loperamide Grindeks innehaller 95 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Loperamide Grindeks

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt ladkarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos

Vuxna
Startdosen &r 2 kapslar (4 mg). Dérefter 1 kapsel (2 mg) efter varje 10s avforing.
Den totala dygnsdosen ska inte dverskrida 6 kapslar (12 mg).

Ungdomar dver 12 ar
Startdosen &r 2 kapslar (4 mg). Déarefter 1 kapsel (2 mg) efter varje 16s avforing. Ta hogst 4 kapslar

(8 mg) per dygn.

Barn under 12 ar
Ska inte ges till barn under 12 ar

Aldre
Dosen behover inte justeras till dldre personer.

Nedsatt njurfunktion
Dosen behover inte justeras till patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Lékemedel som innehaller loperamidhydroklorid bor anvandas med forsiktighet till patienter med
nedsatt leverfunktion. Om du lider av nedsatt leverfunktion, tala med din l&kare innan du tar Loperamide
Grindeks harda kapslar.

Administreringssatt
Kapslarna ska svéljas hela, med lite vatska. Tugga inte kapslarna pa grund av bitter smak. Kapslarna
kan tas nér som helst under dagen med eller utan mat

Behandlingens l&ngd
Om symtomen inte upphdr inom 48 timmar bor du sluta ta lakemedlet och tala med din lékare.

Den maximala behandlingstiden ar 48 timmar.

Om du har tagit for stor mangd av Loperamide Grindeks

Om du tar for manga Loperamide Grindeks harda kapslar, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus for
radgivning. Symtom kan besta av: 6kad hjartfrekvens, oregelbunden hjéartrytm, férandringar av
hjartslagen (dessa symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), tarmobstruktion,
sammandragning av pupillerna (mios), minskad kanslighet och svar pa stimuli (stupor), muskelstelhet,
okoordinerade rorelser, dasighet, muntorrhet, obehag i magen, illamaende, krékningar, forstoppning,
svarigheter att kissa och svag andning.



Barn reagerar kraftigare an vuxna pa stora mangder loperamidhydroklorid. Kontakta omedelbart lakare
om ett barn har fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har nagot av ovanstaende symtom.

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 glomt att ta Loperamide Grindeks
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd 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 behéver inte fa
dem.

Behandling med loperamidhydroklorid tolereras i allmanhet vél, men biverkningar som férstoppning
och uppblasthet eller svarigheter att kissa kan fortfarande forekomma éven om instruktionerna foljs.

Forstoppning, allvarlig uppblasthet i buken och blockering av tarmen (ileus) kan uppsta vid anvandning
av loperamidhydroklorid. Om du mérker nagot av ovanstaende, sluta omedelbart att ta Loperamide
Grindeks harda kapslar och kontakta lakare.

Smarta i Ovre delen av magen, magsmarta som stralar bakat mot ryggen, 6m mage, feber, snabb puls,
illamaende, krakningar, som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit) kan
forekomma. Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Om du far nagot av dessa, sluta ta medicinen och sok omedelbart medicinsk hjalp.

Enstaka fall av Gverkanslighetsreaktioner (angioddem) med svullnad av ansikte, tunga och svalg,

allvarliga hudsymtom och hudsjukdomar har ocksa rapporterats med loperamidhydroklorid:

) Allvarlig hudsjukdom med hudutslag, hudavlossning och slemhinnesar (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

o Akut inflammatorisk hudsjukdom med blasor i munnens och lapparnas slemhinnor (erytema
multiforme).

Om du marker nagot av ovanstaende, sluta omedelbart att ta Loperamide Grindeks och kontakta lakare.

Biverkningar rapporterade i kliniska provningar och efter marknadsforing
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

- huvudvark, yrsel
- forstoppning, illamaende, ckad gasbildning.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

- somnighet

- smértor eller obehag i magen, muntorrhet, krdkningar, matsmaéltningsbesvér
- hudutslag.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

- Overkanslighetsreaktion, anafylaktisk reaktion (sasom anafylaktisk chock), anafylaktoid reaktion,
angioddem

- forlust av medvetande, minskad kanslighet och svar pa stimuli (stupor), sankt medvetandeniva,
okad muskeltonus, koordinationssvarigheter

- sammandragna pupiller

- utspand buk

- blockering av tarmen (ileus), sjukdom i tjocktarmen, (megakolon, inklusive toxisk megakolon)

- smadrta i tungan

- nasselutslag, klada




- svarigheter att kissa
- trotthet.

Flera symtom kan forekomma under behandling med Loperamide Grindeks. Dessa ar vanligtvis ar svara
att skilja fran symtomen forknippade med diarré, sasom illamaende, buksmartor, krakningar, trétthet,
yrsel, dasighet, muntorrhet, gashildning, aptitloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella 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 sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loperamide Grindeks ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP och blister. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r loperamidhydroklorid. En hard kapsel innehaller 2 mg
loperamidhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat (E572).
Kapselskal: gelatin (E441), titaniumdioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
briljantblatt FCF (E133).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Harda gelatinkapslar nr. 3 (cirka 16 mm x 6 mm) med rosa underdel och moérkgron 6verdel, innehallet
- vitt pulver. Forpackningsstorlekar: 6, 8, 10, 12 eller 16 kapslar i PVC/Alu-blister ar férpackade i en
kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-post: grindeks@qrindeks.com

Lokal foretréadare

Grindeks Kalceks Sverige AB
Kontinentplan 2

231 42 Trelleborg


http://www.lakemedelsverket.se

Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien
Bulgarien

Tyskland
Finland
Frankrike
Grekland
Irland
Italien
Kroatien
Nederlanderna
Osterrike
Polen
Portugal
Rumaénien
Slovakien
Spanien
Sverige
Tjeckien
Ungern

Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonepamuy ['punaexc 2 My TBBPAH KaNCyiu
Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Loperamide Grindeks 2 mg XxAnpd koydxio
Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Loperamide Grindeks

Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamide Grindeks

Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamida Grindeks 2 mg capsule
Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar
Loperamide Grindeks

Loperamide Grindeks 2 mg kemeény kapszula
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