Bipacksedel Information till anvandaren
Loritax 2 mg frystorkade tabletter
loperamidhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tva dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Loritax ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Loritax

Hur du tar Loritax

Eventuella biverkningar

Hur Loritax ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoaprLNE

1. Vad Loritax ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller loperamidhydroklorid som hjélper till att stoppa diarré genom att géra
avforingen fastare och mindre frekvent. Loritax anvénds vid tillfallig (akut) diarré hos vuxna ochungdomar
fran 12 ar.

Den maximala behandlingstiden utan att radgora med en lakare ar 2 dagar.

Loperamidhydroklorid som finns i Loritax kan ocksa vara godkand for att behandla andrasjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar LoritaxTa inte
Loritax:

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

- for barn under 12 ar.

- vid blod i avféringen eller vid hdg feber (tarminfektion orsakad av bakterier som Salmonella, Shigella
(dysenteri) och Campylobacter).

- vid inflammation i tjocktarmen (t ex ulcerds kolit eller pseudomembrands kolit orsakad av antibiotika),
- om passagen av foda genom tarmen redan &r langsam, t ex om du ar forstoppad eller besvéras av
uppspand buk.

Om nagot av detta galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar loperamidhydroklorid.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om:
- du har AIDS och din mage blir svullen. Sluta genast ta den frystorkade tabletten och kontakta genast
lakare.
- du har en leversjukdom.
- du har diarré som pagar i mer an 48 timmar. Sluta ta lakemedlet och kontakta lakare.
- du har svar diarré eftersom du kommer att forlora mycket vatska (uttorkning). Med denna vatska forlorar
du ocksa andra viktiga amnen. Symtom pa uttorkning kan vara torr mun och/eller yrsel. Krakningarna kan
leda till uttorkning. Fara for uttorkning forekommer framst hos barn och aldre. Atgarda diarré i forsta hand
genom att komplettera och uppratthalla nivan av kroppsvatskor. Detta betyder: drick mycket, komplettera
med socker och salt. P& apoteket kan du fa vétskeersattning som &r en speciell socker-saltblandning som
maste l0sas upp i vatten. Radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Barn
Loritax skall inte ges till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Loritax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta géller speciellt om du tar nagot av foljande lakemedel:

- ritonavir (anvands mot hiv)

- kinidin (anvands mot rubbningar i hjartrytmen och malaria)

- desmopressin som tas via munnen (anvénds for att behandla éverdriven urinering)

- itrakonazol och ketokonazol (medel mot svampinfektioner)

- gemfibrozil (anvénds for att behandla hogt kolesterol).

Om du &r osaker pa nagot av de lakemedel som du tar ska du visa flaskan eller férpackningen for
apotekspersonal. Om nagot av detta galler dig (nu eller tidigare), tala med lékare eller apotekspersonal.

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 tar detta lakemedel.

Graviditet: Anvandning av Loritax ska undvikas under graviditet, sarskilt under graviditetensforsta tre
manader.

Amning: Sma mangder av lakemedlet kan ga éver i modersmjoélken. Tala med lakare om en lamplig
behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vid diarré kan du kanna dig trétt, yr eller dasig. Du ska inte kora bil eller delta i aktiviteter dar kanslan av
trotthet, yrsel eller dasighet kan utsatta dig eller andra for fara.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 for véagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Loritax innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per frystorkad tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



Loritax innehaller aspartam

Detta lakemedel innehaller 1,0 mg aspartam i varje frystorkad tablett. Aspartam &r en fenylalaninkalla. Det
kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen eftersom kroppen inte kan avlégsna det ordentligt.

3. Hur du tar Loritax

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Se tabellen nedan for att se hur mycket lakemedel du ska ta.

« Riv av folien fran den frystorkade tabletten och hall ut den. Tryck inte ut den frystorkade tabletten
genom folien.

« Placera ratt antal frystorkade tabletter pa tungan. De frystorkade tabletterna loser snabbt upp sig i
munnen sa du beho6ver inte vatten for att svélja dem. Tugga inte.

» Anvénd inte mer &n den dos som visas i tabellen.

« De frystorkade tabletterna ska inte anvandas for langvarig behandling.

Kortvarig diarré

Alder Startdos Upprepad dos Max. daglig dos
Ungdomar fran 12 ars | 1 tablett 1 tablett efter varje 16s 4 tabletter
alder avforing, inte tidigare an
1 timme efter en foregaende
dos.
Vuxna fran 18 ar 2 tabletter 1 tablett efter varje 16s 6 tabletter
avforing, inte tidigare an
1 timme efter en foregaende
dos.

Overskrid inte den maximala dagliga dosen.
Ta Loritax hogst 2 dygn i strack. Lakare kan ordinera annan dosering.Ersatt
forlorad vatska genom att dricka mera vatska an vanligt.

Aldre
Ingen dosjustering kravs hos aldre.

Njurproblem
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Leverproblem
Om du har nedsatt leverfunktion ska du fraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Hur lang tid ska man ta Loritax for kortvarig diarré

Du kan ta detta ldkemedel i hogst 48 timmar.
Om diarrén varar langre &n 48 timmar eller om du har kronisk diarré eller om dina symtom foréndras ska
du sluta ta loperamidhydroklorid och tala med l&kare.

Om du har tagit for stor mangd av Loritax
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.

Symtom pa 6verdosering kan besta av okad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, forandringar av
hjartslagen (dessa symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okoordinerade
rorelser, dasighet, svarighet att kissa eller svag andning.
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Barn reagerar kraftigare an vuxna pa stora mangder av loperamidhydroklorid. Kontakta omedelbart lakare
om ett barn har fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har nagot av de ovannamnda symtomen.

Om du har glémt att ta Loritax

Du ska endast ta detta lakemedel om du behover det och folj noggrant doseringsinstruktionerna ovan.
Om du glémmer att ta en dos, ta foljande dos efter nésta l6sa avforing (tarmtémning). Ta inte dubbel dos
for att kompensera for gléomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta ar lindriga.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande sallsynta symtom:

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svélja eller nasselutslag och andningssvarigheter.
Detta ar tecken pa angioddem.

e extrem trotthet, koordinationsproblem och medvetandeforlust eller medvetandesénkning.

e svara magsmartor och/eller svullen mage vilket kan vara tecken pa blockerad eller forstorad tarm.

e Lyell’s syndrom (toxisk epidermal nekrolys): Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av
overhuden och ytliga slemhinnor).

e 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.

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
* Sjukdomskansla, forstoppning eller vaderspanning.
* Huvudvérk.

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
« Klada eller nasselutslag.

» Smérta i mage eller svullen mage.

« Yrsel eller sdmnighet.

« [llaméende, matsmaltningsbesvar.

e Torr mun.

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

» Allergiska reaktioner inklusive oférklarlig vasande andning, andfaddhet, svimning eller svullnad i
ansikte och hals.

« Hudutslag som kan vara allvarliga och inkludera blasbildande och flagande hud.

 Medvetsloshet eller minskad medvetandeniva (svimning, svaghetskansla eller forsamrad
uppmérksamhet), okoordinerade rorelser.

« Svarighet att Kissa.

« Svar forstoppning.

* Brinnande eller stickande kansla i tungan.

* Mios (fortrangning av pupill i 6gat).

* Trotthet.

Har rapporterats: (forekommer hos ett oként antal anvandare)
» Smarta i 6vre delen av magen.
« Magsmarta som stralar bakat till ryggen.
» Om mage.
* Feber.
* Snabb puls.
« lllaméende.
« Krakningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).
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Om du far nagot av detta, sluta anvanda detta lakemedel och sok lakarvard omedelbart. Tala med lakare
sa snart som majligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 oka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loritax ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvands fore utgangsdatum som anges pa
kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar loperamidhydroklorid.

Varje frystorkad tablett innehaller 2 mg loperamidhydroklorid.

Ovriga innehéllsamnen &r: pullulan (E1204), mannitol (E421), natriumvéatekarbonat (E500), aspartam
(E951), polysorbat 80 (E433), pepparmintsmak (majsmaltodextrin, aromamnen och modifierad vaxaktig
majsstarkelse, 1450).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Frystorkad tablett.

Blisterforpackning i forpackning pa 6, 10 eller 12 frystorkade tabletter.

Blistret bestar av PVVC/polyamid/aluminium/PVC med avdragbart verdrag av papper/PET/aluminiumfolie.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Tenshi Kaizen B.V.

Kranenburgweg 135 A,

2583ER 's-Gravenhage

Nederlanderna

Ombud

Strides Nordic ApS,
Fuglevangsvej 11,


http://www.lakemedelsverket.se/

1962 Frederiksberg,
Danmark

Tillverkare

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, si nr.29,
Brasov, Jud. Brasov — 500419,
Rumaénien

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Carretera Olaz-Chipi,

10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Spanien

Fairmed Health Care GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Lubeck, Tyskland

Misom Labs Ltd
Malta Life Sciences Park,

LS2.01.06 Industriomrade,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Denna bipacksedel andrades senast

2026-02-11
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