Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium® ISO

2 mg Brausetabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren

Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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.

e 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 Lopedium ISO und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium ISO beachten?

3. Wie ist Lopedium ISO einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lopedium ISO aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lopedium ISO und
wofiir wird es angewendet?

Lopedium ISO ist ein Mittel gegen Durchfallerkran-
kungen.

Lopedium ISO wird angewendet zur symptomati-
schen Behandlung von Durchféllen, sofern keine
ursichliche Therapie zur Verfligung steht. Eine
langfristige Anwendung bedarf der &rztlichen Ver-
laufsbeobachtung.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Lopedium ISO
beachten?

Lopedium ISO darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie bzw. |hr Kind allergisch gegen Loper-
amidhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e bei Zusténden, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtétigkeit wegen des mdéglichen Risikos
von Folgeerscheinungen zu vermeiden ist. Lope-
dium ISO muss sofort abgesetzt werden, wenn
aufgetriebener Leib, Verstopfung oder Darmver-
schluss auftreten.

e von Kindern unter 8 Jahren (siehe unter Ab-
schnitt 3 ,Wie ist Lopedium ISO einzunehmen?“).

Lopedium ISO sollte primér nicht eingenom-

men werden bei

e Durchfallen, die mit Fieber und blutigem Stuhl
einhergehen (z. B. akute Dysenterie)

e einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (ge-

schwirige Dickdarmentziindung)

einer bakteriellen Darmentziindung, die durch in

die Darmwand eindringende Erreger (z. B. Sal-

monellen, Shigellen und Campylobacter) her-

vorgerufen wird

Durchfallen, die wahrend oder nach der Ein-

nahme von Antibiotika auftreten (pseudomem-

brandse [Antibiotika-assoziierte] Kolitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Lopedium ISO einnehmen:

¢ wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehand-
lung mit Lopedium ISO behandelt werden. Sie
sollten bei den ersten Anzeichen eines aufge-
triebenen Leibes die Einnahme von Lopedium
ISO beenden und Ihren Arzt aufsuchen. Es lie-
gen Einzelberichte Uber ein toxisches Megaco-
lon bei AIDS-Patienten vor. Diese litten unter
einer durch virale und bakterielle Erreger verur-
sachten infektiésen Dickdarmentziindung (Koli-
tis) und wurden mit Loperamidhydrochlorid be-
handelt.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hat-
ten, weil bei schweren Lebererkrankungen der
Abbau von Loperamid verzdgert sein kann. In
diesen Féllen darf Lopedium ISO nur nach
Rucksprache mit dem Arzt angewendet werden.
Patienten mit Leberfunktionsstérung sollten
engmaschig auf Anzeichen einer Vergiftungs-
erscheinung des zentralen Nervensystems
(ZNS-Toxizitat) Uberwacht werden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von
FlUssigkeiten und Salzen (Elektrolyte). Dies ist die
wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall,
da es dabei zu groBen Flissigkeits- und Salzver-
lusten kommen kann. Dies gilt insbesondere fir
Kinder.

Lopedium ISO fihrt zu einer Beendigung des
Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben wird.
Wenn mdglich, sollte auch die Ursache behandelt
werden.

Missbrauch und Fehlanwendung von Loperamid,
dem Wirkstoff von Lopedium ISO, wurden berichtet.
Nehmen Sie dieses Produkt nicht fiir einen anderen
als den vorgesehenen Zweck (siehe Abschnitt 1
,Was ist Lopedium ISO und wofiir wird es angewen-
det?”) ein und nehmen Sie niemals mehr als die
empfohlene Menge (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie
eine groBere Menge von Lopedium ISO eingenom-
men haben, als Sie sollten®) ein. Bei Patienten, die
zu viel Loperamid, den Wirkstoff in Lopedium ISO,
eingenommen hatten, wurden schwerwiegende
Herzprobleme (u.a. ein schneller oder unregelmasi-
ger Herzschlag) beobachtet.

Nehmen Sie Lopedium ISO nicht weiter ein, wenn
innerhalb von 48 Stunden nach der Einnahme kei-
ne Besserung des Durchfalls eintritt, und informie-
ren Sie lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen un-
ter 12 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor
(siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?%).

Einnahme von Lopedium ISO zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimit-
tel kdnnen die Spiegel von Lopedium ISO im Blut
erhéht sein:

e Arzneimittel, die das kdrpereigene Eiwei3 P-Gly-
koprotein hemmen (z. B. Chinidin, Ritonavir, Itra-
conazol oder Ketoconazol)

Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel
(Gemfibrozil)

Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit
dampfen

Bei Arzneimitteln, die den Transport der Nahrung
bzw. des Stuhls im Magen- oder Darm-Trakt be-
schleunigen, ist zu erwarten, dass sie die Wirkung
von Lopedium ISO reduzieren.
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Bei gleichzeitiger Einnahme von Desmopressin,
einem Arzneimittel, das die Harnausscheidung
hemmt, muss eventuell die Dosis von Desmopres-
sin gesenkt werden, weil es sonst zu stark wirken
kénnte.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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

Es sind nur begrenzte Daten zur Anwendung von
Loperamid bei schwangeren Frauen vorhanden.
Es gibt Hinweise auf ein mdgliches schwach er-
héhtes Risiko einer angeborenen Entwicklungs-
stérung der Harnréhre bei einer Anwendung wah-
rend der Friihschwangerschaft. Daher sollten Sie
Lopedium ISO in der Schwangerschaft nicht an-
wenden.

Stillzeit
Da geringe Mengen des Wirkstoffes von Lopedi-
um ISO in die Muttermilch tUbergehen kdnnen,
sollten Sie Lopedium ISO in der Stillzeit nicht an-
wenden.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Tierversuchen verringerten nur hohe Dosen von
Loperamidhydrochlorid die weibliche Fruchtbar-
keit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Durchfallen kann es als Folge der Einahme
von Lopedium ISO zu Mudigkeit, Schwindel und
Schlafrigkeit kommen. Daher ist im StraBenver-
kehr oder bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht
angeraten.

Lopedium ISO enthalt Glucose, Sorbitol,
Kalium und Natrium

Bitte nehmen Sie Lopedium ISO erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt max. 55 mg Sorbitol
pro Brausetablette. Sorbitol ist eine Quelle fir
Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie
(oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen
oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat,
dass Sie (oder |hr Kind) eine Unvertraglichkeit ge-
gentiber einigen Zuckern haben oder wenn bei
Ihnen eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI) -
eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine
Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt
wurde.

Jede Brausetablette enthélt 1,5 mmol (58 mg) Ka-
lium. Wenn Sie an eingeschrankter Nierenfunktion
leiden oder eine Kalium-kontrollierte Diat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten
Sie dies beriicksichtigen.

Lopedium ISO enthalt 269 mg (11,7 mmol) Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 13,5 % der fir ei-
nen Erwachsenen empfohlenen maximalen tagli-
chen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arz-
neimittels* enthalt 538 mg Natrium. Dies ent-
spricht 26,9 % der fir einen Erwachsenen emp-
fohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum
2 Brausetabletten oder mehr taglich bendétigen,
insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (nat-
riumarme) Diat einhalten sollen.

* bei chronischen Durchfallen

Wie ist Lopedium ISO einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
siehe Tabelle auf der Riickseite

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen un-
ter 12 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor
(siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit loperamid-
haltigen Arzneimitteln, wie z. B. Lopedium ISO, be-
handelt werden.

Bei Kindern ab 2 bis unter 8 Jahren muss die Do-
sierung nach dem Korpergewicht berechnet wer-
den. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Lo-
pedium ISO fiir diese Altersgruppe nicht geeignet.
Hierfur stehen andere Darreichungsformen zur Ver-
fugung.

Art der Anwendung

Die Brausetabletten werden in einem Glas Trink-
wasser aufgeldst und unmittelbar nach dem Auf-
|8sen getrunken.

Mit 1 Brausetablette Lopedium ISO werden
0,5 g Glucose und folgende Elektrolyte zugefhrt:

Cl 100 mg, entsprechend 2,8 mmol
Ca* 20 mg, entsprechend 0,3 mmol
K* 58 mg, entsprechend 1,5 mmol
Mg? 54 mg, entsprechend 1,1 mmol
Na+ 269 mg, entsprechend 11,7 mmol

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach Be-
handlungsbeginn der Durchfall weiterhin besteht,
sollte Lopedium ISO nicht weiter eingenommen
werden und ein Arzt aufgesucht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Alter

Einzeldosis

Tagesgesamtdosis

Kinder ab 2 bis unter 8 Jahren

siehe Vorderseite

siehe Vorderseite

Kinder ab 8 Jahren Bei akuten Durchféllen: Bei akuten Durchféllen:
Zu Beginn der Behandlung und | Eine Dosis von 4 Brausetabletten
nach jedem ungeformten Stuhl | Lopedium ISO (entsprechend
1 Brausetablette Lopedium ISO | 8 mg Loperamidhydrochlorid) soll
(entsprechend 2 mg Loperamid- | nicht Uberschritten werden.
hydrochlorid).
Bei chronischen Durchféllen: Bei chronischen Durchféllen:
1 Brausetablette Lopedium ISO | 1 Brausetablette Lopedium ISO
(entsprechend 2 mg Loperamid- | (entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid). hydrochlorid).

Erwachsene Bei akuten Durchféllen: Bei akuten Durchféllen:

Zu Beginn der Behandlung
2 Brausetabletten Lopedium ISO
(entsprechend 4 mg Loperamid-
hydrochlorid) und danach nach
jedem ungeformten Stuhl jeweils
1 Brausetablette Lopedium ISO
(entsprechend 2 mg Loperamid-
hydrochlorid).

Bei chronischen Durchféllen:
2 Brausetabletten Lopedium ISO
(entsprechend 4 mg Loperamid-

Eine Dosis von 8 Brausetabletten
Lopedium ISO (entsprechend
16 mg Loperamidhydrochlorid)
soll nicht Gberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen:
2 Brausetabletten Lopedium ISO
(entsprechend 4 mg Loperamid-

hydrochlorid).

hydrochlorid).

Lopedium ISO sollte ohne arztliche Aufsicht nicht
langer als 4 Wochen angewendet werden.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lope-
dium ISO eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel von Lopedium ISO eingenommen
haben, holen Sie bitte unbedingt den Rat eines
Arztes ein oder wenden Sie sich an ein Kranken-
haus.

Folgende Symptome kénnen auftreten: erhdhte
Herzfrequenz, unregelmaBiger Herzschlag, Ande-
rungen lhres Herzschlags (diese Symptome kon-
nen potenziell schwerwiegende, lebensbedrohli-
che Folgen haben), Muskelsteifheit, unkoordinierte
Bewegungsablaufe, Schlafrigkeit, Schwierigkeiten
beim Wasserlassen oder schwache Atmung.
AuBerdem kann es zu Verstopfung, Darmver-
schluss, Krampfen, Apathie, Pupillenverengung,
erhéhter Muskelspannung und zu einer Beein-
trachtigung des zentralen Nervensystems kom-
men, die sich als Starrezustand des gesamten Kor-
pers bei gleichzeitigem Wachsein (Stupor) duBern
kann.

Kinder reagieren starker auf groBe Mengen von
Lopedium ISO 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 Uberdosierung
ist auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen.

Hinweis fir den Arzt .

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine EKG-Uber-
wachung hinsichtlich einer Verlangerung des QT-In-
tervalls eingeleitet werden.

Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung kann das Arz-
neimittel Naloxon als Gegenmittel eingesetzt wer-
den.

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Na-
loxon hat, kann die wiederholte Gabe von Naloxon
angezeigt sein. Um eine mdégliche Beeintrachtigung
des ZNS erkennen zu kénnen, sollte der Patient
Uber mindestens 48 Stunden engmaschig Uber-
wacht werden.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu
entfernen, kann ggf. eine Magensplulung durchge-
fuhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium
ISO vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis nach dem
n&chsten ungeformten Stuhl ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Bei den genannten Nebenwirkungen und deren
Haufigkeiten handelt es sich um eine Zusammen-
fassung der Beobachtungen aus klinischen Stu-
dien und Meldungen nach der Markteinfihrung.
Dabei wurden Erwachsene und Kinder berticksich-
tigt. Es wurde nicht zwischen plétzlich auftreten-
dem (akutem) oder chronischem Durchfall unter-
schieden.

Héufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Verstopfung,
Ubelkeit, Blahungen

Gelegentlich: Schlafrigkeit, Schmerzen im Unter-
oder Oberbauch (einschl. Krampfe), Bauchbe-
schwerden, Mundtrockenheit, Erbrechen, Reizma-
gen (Dyspepsie), Hautausschlag

Selten: schwere Uberempfindlichkeits- oder aller-
gische Reaktionen (anaphylaktische Reaktion ein-
schlieBlich anaphylaktischer Schock, anaphylak-
toide Reaktion), Bewusstseinsverlust, Erstarrung
des gesamten Korpers bei gleichzeitigem Wach-
sein (Stupor), vermindertes Bewusstsein, erhdhte
Muskelspannung, abnormale Koordination der Be-
wegungsablaufe, Pupillenverengung, Darmver-
schluss (lleus, paralytischer lleus), Dickdarmerwei-
terung als Komplikation z. B. einer chronisch ent-
ziindlichen Darmerkrankung (Megacolon, toxi-
sches Megacolon), Zungenbrennen oder

schmerzhafte Zunge (Glossodynie), aufgetriebener
Leib, schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung
(wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse, Erythema multiforme), Schwel-
lung von Haut oder Schleimhauten durch Flissig-
keitsansammlung im Gewebe (Angioddem), Nes-
selsucht, Juckreiz, Harnverhaltung, Mudigkeit

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei Kin-
dern wurde in 13 klinischen Studien mit insgesamt
607 Kindern im Alter von 10 Tagen bis 13 Jahren
untersucht. Die Nebenwirkungen waren im Allge-
meinen dhnlich wie bei Erwachsenen und Kindern
im Alter von 12 Jahren und daruber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Lopedium ISO aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Roéhrchen nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Das Roéhrchen fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Lopedium ISO enthalt

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

Jede Brausetablette enthélt 2 mg Loperamidhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumlactat-Monohydrat, Citronenséaure,
D-Glucose, Hartfett, Hypromellosephthalat, Kali-
umhydrogencarbonat, Magnesiumcitrat, Na-
triumcarbonat, Natriumchlorid, Natriumcitrat
(Ph.Eur.), Natriumcyclamat, Natriumhydrogencar-
bonat, Propylenglycol, Saccharin-Natrium, Sili-
ciumdioxid-Hydrat, Orangenaroma (enthélt Sor-
bitol [Ph.Eur.] und Dinatrium(inosin-5‘-phosphat)
2 H,0)

Wie Lopedium ISO aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, runde Brausetabletten, ohne Bruchkerbe

Die Brausetabletten sind in Polypropylenréhrchen
mit Polyethylenstopfen, gefiillt mit Silicagel als Tro-
ckenmittel, verpackt.

Packungen mit 10 und 20 (2x10) Brausetabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
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