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Arzneimittel

Loperamid-CT 2 mg h-4
Hartkapseln )
Zur Anwendung bei Erwachsenen

und Kindern tber 8 Jahren

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Loperamid-CT und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Loperamid-CT beachten?

3. Wie ist Loperamid-CT einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Loperamid-CT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Loperamid-CT und
. wofiir wird es angewendet?

)
1)

Loperamid-CT ist ein Arzneimittel gegen Durchfall.
Loperamld -CT wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung von Durch-
fallen, sofern keine ursdchliche Therapie zur
Verfuigung steht. Eine langfristige Anwendung
bedarf der drztlichen Verlaufsbeobachtung.
. Einnahme von Loperamid-CT ‘
beachten?

Loperamld -CT darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Zusténden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtétigkeit wegen des mdglichen Risikos von
Folgeerscheinungen zu vermeiden ist, z. B.
aufgetriebener Leib, Verstopfung und Darm-
verschluss. Loperamid-CT muss bei Auftreten von
Verstopfung, aufgetriebenem Leib oder Darm-
verschluss sofort abgesetzt werden.

- von Kindern bis 8 Jahre (siehe ,Kinder*)

Was sollten Sie vor der

Loperamid-CT sollte primér nicht eingenommen

werden bei

- Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuhl
einhergehen (z. B. akuter Dysenterie)

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa
(geschwiiriger Dickdarmentzindung)

- einer bakteriellen Darmentziindung, die durchin
die Darmwand eindringende Erreger (z. B.
Salmonellen, Shigellen und Campylobacter)
hervorgerufen wird

- Durchfallen, die wahrend oder nach der Einnahme
von Antibiotika auftreten (pseudomembrandse
[Antibiotika-assoziierter] Colitis)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Loperamid-CT einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Loperamid-
CT nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Bei Durchfall kann es, insbesondere bei Kindern, zu
groBen Flissigkeits- und Salzverlusten kommen.
Deshalb muss als wichtigste Behandlungs-
maBnahme bei Durchfall auf Zufuhr von Fliissigkeit
und Salzen (Elektrolyten) geachtet werden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie AIDS
haben und zur Durchfallbehandlung mit Loperamid-
CT behandelt werden. Sie sollten bei den ersten
Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die Einnahme
von Loperamid-CT beenden und lhren Arzt auf-

suchen. Es liegen Einzelberichte zu Verstopfungen
mit einem erhohten Risiko flr eine schwere
entzlindliche Erweiterung des Dickdarms (toxisches
Megacolon) bei AIDS-Patienten vor. Diese litten unter
einer durch virale und bakterielle Erreger ver-
ursachten infektiosen Dickdarmentzlindung (Kolitis)
und wurden mit Loperamid behandelt.

Loperamid-CT fiihrt zu einer Beendigung des Durch-
falls, wobei die Ursache nicht behoben wird. Wenn
maglich, sollte auch die Ursache behandelt werden.
Sprechen Sie deshalb mit hrem Arzt.

Nehmen Sie Loperamid-CT nicht weiter ein, wenn
innerhalb von 48 Stunden nach der Einnahme keine
Besserung des Durchfalls eintritt, und informieren
Sie lhren Arzt.

Nehmen Sie dieses Produkt nicht fiir einen anderen
als den vorgesehenen Zweck (siehe 1. ,Was ist
Loperamid-CT und woftr wird es angewendet?) ein
und nehmen Sie niemals mehr als die empfohlene
Menge (siehe 3. ,Wie ist Loperamid-CT einzu-
nehmen?*) ein. Bei Patienten, die zu viel Loperamid,
den Wirkstoff in Loperamid-CT, eingenommen hatten,
wurden schwerwiegende Herzprobleme (u.a. ein
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag)
beobachtet.

Kinder

Kinder unter 2 Jahren dUrfen nicht mit Loperamid-
haltigen Arzneimitteln, wie z. B. Loperamid-CT,
behandelt werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren muss die
Dosierung nach dem Kérpergewicht berechnet werden
(siehe 3. ,Wie ist Loperamid-CT einzunehmen?”).
Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Loperamid-
CT fir diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierftr
stehen andere Darreichungsformen zur Verfigung.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Loperamid-CT darf nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden, wenn eine Leber-
erkrankung besteht oder durchgemacht wurde, weil
bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von
Loperamid verzégert und das Risiko flir Neben-
wirkungen erhéht sein kann.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Loperamid-CT
mit Ihrem Arzt, wenn Sie an einer Lebererkrankung
leiden.

Einnahme von Loperamid-CT zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor allem dann,

wenn Sie einen oder mehrere der folgenden

Wirkstoffe regelmaBig oder auch gelegentlich

einnehmen mussen:

- Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion)

- ltraconazol, Ketoconazol (Arzneimittel zur
Behandlung einer Pilzinfektion)

- Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

- Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung
erhohter Blutfette)

- Desmopressin (Arzneimittel zur Behandlung von
vermehrtem Harnlassen)

Esist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem

ahnlichen Wirkmechanismus wie Loperamid-CT

dessen Wirkung verstarken konnen und Arznei-

mittel, die die Magen-Darm-Passage beschleunigen,

dessen Wirkung vermindern konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen
(ca. 800), die wéhrend der Schwangerschaft den
Wirkstoff von Loperamid-CT einnahmen, keine
eindeutigen Hinweise auf eine fruchtschédigende
Wirkung gefunden wurden, sollten Sie Loperamid-
CT in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Loperamid-
CT in die Muttermilch tibergehen kdnnen, sollten Sie
Loperamid-CT in der Stillzeit nicht einnehmen.

Zeugungsféhigkeit

Tierexperimentelle Untersuchungen ergaben keine
Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Zeugungs-
fahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Durchféllen kann es zu Mudigkeit, Schwindel
und Schldfrigkeit kommen. Daher ist im StraBen-
verkehr oder bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht
angeraten.

Loperamid-CT enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Loperamid-CT daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekanntist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.



Wie ist Loperamid-CT ?
. einzunehmen? °

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene

Bei akuten Durchfallen zu Beginn der Behandlung

2 Hartkapseln Loperamid-CT 2 mg (entsprechend

4 mg Loperamidhydrochlorid) und danach nach
jedem ungeformten Stuhl jeweils 1 Hartkapsel
Loperamid-CT 2 mg (entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid).

Eine tdgliche Dosis von 8 Hartkapseln Loperamid-CT
2 mg (entsprechend 16 mg Loperamidhydrochlorid)
soll nicht tberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 2 Hartkapseln
Loperamid-CT 2 mg (entsprechend 4 mg Loperamid-
hydrochlorid) taglich.

Kinder tber 8 Jahre

Bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behandlung
und nach jedem ungeformten Stuhl 1 Hartkapsel
Loperamid-CT 2 mg (entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 4 Hartkapseln Loperamid-CT
2 mg (entsprechend 8 mg Loperamidhydrochlorid)
soll nicht Uberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 1 Hartkapsel
Loperamid-CT 2 mg (entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid)taglich.

Kinder zwischen 2 und 8 Jahre

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren betrédgt die
empfohlene Dosierung 0,04 mg Loperamidhydro-
chlorid pro kg Kérpergewicht taglich. Hierflr stehen
andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Kinder unter 2 Jahre

Kinder unter 2 Jahre dirfen nicht mit Loperamid-
haltigen Arzneimitteln, wie z. B. Loperamid-CT,
behandelt werden.

Art der Anwendung
Die Hartkapseln sollen unzerkaut mit etwas Flussig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchfdllen 48 Stunden nach
Behandlungsbeginn der Durchfall weiterhin besteht,
sollten Sie Loperamid-CT nicht weiter einnehmen
und einen Arzt aufsuchen.

Loperamid-CT sollte ohne &rztliche Aufsicht nicht
langer als 4 Wochen eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Loperamid-CT zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Loperamid-CT
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Loperamid-CT eingenommen
haben, holen Sie bitte umgehend den Rat eines
Arztes ein oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus.
Folgende Symptome konnen auftreten: erhdhte
Herzfrequenz, unregelmaBiger Herzschlag,
Anderungen Ihres Herzschlags (diese Symptome
konnen potenziell schwerwiegende, lebens-
bedrohliche Folgen haben), Muskelsteifheit,
unkoordinierte Bewegungsablaufe, Schlafrigkeit,
Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder schwache
Atmung.

AuBerdem kann es zu Krampfen, Apathie, Pupillen-
verengung, Verstopfung, Darmverschluss oder einer
Erstarrung des gesamten Kérpers bei gleichzeitigem
Wachsein (Stupor) kommen.

Kinder reagieren stérker auf groBe Mengen von
Loperamid-CT als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel
einnimmt oder eines der oben genannten Symptome
zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdasierung
ist auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen. Dieser wird
entsprechende GegenmaBnahmen einleiten.

Die Behandlung richtet sich nach den Uber-
dosierungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid-CT
vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene(n) Hartkapsel(n) nach
dem néchsten ungeformten Stuhl ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

»"

= moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Magliche Nebenwirkungen

Daten aus klinischen Priifungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten
unerwunschten Wirkungen waren Verstopfung,
Blahungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien beobachtet:

Haufig (kann bisﬂzu 1 von 10 Anwendern betreffen)
- Verstopfung, Ubelkeit, Bldahungen
- Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwendern

betreffen)

- Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-
Bereich, Mundtrockenheit, Erbrechen,
Verdauungsstorungen

- Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen)
- Aufgeblahter Bauch

Folgende Nebenwirkungen wurden nach der

Markteinfiihrung beobachtet:

- Upberempfindlichkeitsreaktionen oder allergische
Reaktionen (anaphylaktische Reaktion einschlieB-
lich anaphylaktischem Schock, anaphylaktoide
Reaktionen)

- Schlafrigkeit, Bewusstlosigkeit, Erstarrung des
gesamten Korpers bei gleichzeitigem Wachsein
(Stupor), Bewusstseinstribung, erhohte
Muskelspannung, Koordinationsstorungen

- Pupillenverengung

- Darmverschluss (lleus, einschlieBlich paralytischer
lleus), Dickdarmerweiterung als Komplikation
einer chronisch entzlindlichen Darmerkrankung
(Megacolon, einschlieBlich toxisches Megacolon),
Zungenbrennen

- Schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung
(z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse und Erythema multiforme),
Schwellung von Haut oder Schleimhduten durch
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Angioddem),
Nesselsucht, Juckreiz

- Harnverhalt

- Mudigkeit

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei
Kindern wurde in 13 klinischen Studien mit
insgesamt 607 Kindern im Alter von 10 Tagen bis
13 Jahren untersucht. Die Nebenwirkungen waren
im Allgemeinen &hnlich wie bei Erwachsenen und
Kindern im Alter von 12 Jahren und dartiber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Loperamid-CT .?
. aufzubewahren? >

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere I

. Informationen

Was Loperamid-CT enthélt
Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
Jede Hartkapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Vorverkleisterte Starke (Mais), Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Indigocarmin, Titan-
dioxid, Eisen(lI)-hydroxid-oxid x H»0, Eisen(lll)-oxid,
Gelatine.

Wie Loperamid-CT aussieht und Inhalt
der Packung

Hartkapseln mit grinem Oberteil und grauem
Unterteil.

Loperamid-CT ist in Packungen mit 20 und
50 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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