KULLANMA TALIMATI

LOPERAN 2 mg tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir tablet 2 mg loperamid’e esdeger 2,16 mg loperamid HCI igerir.
Yardimct maddeler:Misir nisastasi, laktoz (inek siitii kaynakli), talk, jelatin, Magnezyum
stearat, kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOPERAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. LOPERAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOPERAN nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LOPERAN’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. LOPERAN nedir ve ne i¢in kullamihr?

¢ LOPERAN beyaz renkli, bir yiizii ortadan tek ¢entikli muntazam tabletlerdir. Kutuda 8
tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

¢ LOPERAN, etkin bilesen olarak 2 mg loperamid’e esdeger 2,16 mg loperamid HCI igerir.

e Loperamid, bagirsak kaslar1 lizerine dogrudan etki gostererek bagirsak hareketliligini
engeller. Bunun sonucu olarak bagirsak igeriginin gecis siiresi uzar, glinliik feces miktar1 azalir.
S1v1 ve elektrolit kaybinin 6niine gegilir.

¢ LOPERAN, asagidaki durumlarda kullanilir:

-12 yas tizeri ¢ocuklar ve yetiskinlerde akut ishalin belirtilere yonelik tedavisi,

-18 yas ve iizeri yetiskinlerde, bir doktor tarafindan baslangi¢ tanis1 konulmus irritabl bagirsak
sendromu (IBS) ile birlikte goriilen akut ishalin belirtilere yonelik tedavisi i¢in kullanilir.
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2. LOPERAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LOPERAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Loperamid veya igerigindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarlili§iniz varsa,
e 12 yas alt1 cocuklarda kullanmayiniz.

¢ LOPERAN"1, ates ve kanli diski ile birlikte goriilen dizanteride kullanmayiniz.

o Ulseratif kolit (kalin bagirsak iltihab1) gibi bir bagirsak sorununuz varsa kullanmaymniz.

e 18 yasim altindaki Irritabl Bagirsak Sendromu (IBS) olan hastalarda kullanmayiniz.

¢ Antibiyotik aldiktan sonra olusan siddetli ishaliniz varsa,

e Kabizlik ¢ekiyorsaniz veya kabizliktan sakinmaniz gereken bir durumunuz varsa,

e Karinda gerginlik ve bagirsak tikanmasi varsa,

e Bagirsak iltihabi, bagirsak kaslarinda paraliz (hareketsizlik) veya psddomembranéz kolit

(uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihab1)’e bagh
karm agriniz varsa kullanmayiniz.

LOPERAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e AIDS hastas1 iseniz LOPERAN kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Mideniz siserse, LOPERAN almay1 derhal birakin ve doktorunuza bagvurun.

e Karaciger yetmezliginiz varsa

¢ 48 saatten uzun siiren ishaliniz varsa,

¢ Doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylendiyse.
¢ Viicudunuz normalden daha fazla sivi, seker ve tuz kaybettigi icin siddetli ishaliniz varsa.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Bu ilaca ozel uyarilar:

e Ishalde viicut s1v1 ve elektrolit kaybina ugrar; bu nedenle LOPERAN tedavisine
basladiginiz zaman, uygulanmakta olan sivi ve elektrolit tedavisini kesmeyiniz. Bu
ozellikle cocuklar ve zayif veya yasl insanlar i¢in 6nemlidir.

e Madde bagimlilig1 gecmisiniz varsa doktorunuza danigin.

e Loperamid, onerildigi sekilde kullanildiginda dogrudan bagirsak tizerinde etkili olan
ancak yiiksek dozlarda yanlis kullanildiginda baska opioid etkilerine neden olabilen bir
opioid tiirtidiir. Opioidlerde sinif olarak bagimlilik gériilmektedir.

e LOPERAN Tablet in aktif maddesi olan loperamidin kotiiye kullanimi ve yanlig
kullanim1 rapor edilmistir. Bu iirinii kullanim amaci disinda herhangi bir amacla
almayin (bkz. Boliim 1) ve asla 6nerilen miktardan fazlasin1 almayin (bkz. B6lim 3)

e LOPERAN Tabletin i¢indeki aktif madde olan loperamidi ¢ok fazla alan hastalarda
ciddi kalp sorunlari (hizli veya diizensiz kalp atis1 belirtileri) rapor edilmistir.

e LOPERAN gibi bagirsak hareketlerini azaltan ilaglar, iilseratif koliti (kalin bagirsak
iltihab1) olan kisilerde toksik megakolon’a (kalin bagirsagin tiimiiniin ya da bir
boliimiiniin anormal olarak genislemesiyle ortaya ¢ikan hastalik durumu) yol agabilir.
Bu nedenle, karin bélgesinde gerginlik ya da beklenmeyen bazi belirtiler goriiliirse
LOPERAN tedavisini kesiniz.

e Kabizlik meydana gelmesinin istenmedigi durumlarda LOPERAN’1 dikkatli kullaniniz.

e Akut ishalde, 24 saat i¢cinde tedaviden yanit alamadiysaniz, tedaviyi siirdiirmeyiniz.
Eger ishal birkag giin i¢inde durmaz veya atesiniz yiikselirse doktorunuza bildiriniz.
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e Loperamid HCI’i irritabl bagirsak sendromu (IBS) ile baglantili ishalin akut (ani
gelisen) ataklarinin tedavisinde, sadece doktorunuz 6nceden irritabl bagirsak sendromu
(IBS) teshisi koymussa kullanin.
Eger asagidakilerden biri sizin i¢in su an gecerliyse, IBS niz oldugunu bilseniz dahi ilaci
doktorunuza danigsmadan kullanmayin:
e 40 yas ve iistiindeyseniz ve son IBS atagimizdan beri belli bir zaman gectiyse veya
belirtiler bu sefer daha farkliysa,
Son zamanlarda diskinizda kan gordiiyseniz,
Siddetli kabizlik sikayetiniz varsa,
Mideniz bulaniyor ve kusuyorsaniz,
Istah kayb1 veya kilo kaybiniz varsa,
Idrar yaparken zorlanma veya agrimz varsa,
Atesiniz varsa,
Son zamanlarda yurt dis1 seyahatine ¢iktiysaniz.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

LOPERAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde heniiz yeterli klinik arastirma yapilmamistir. Hamilelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Loperamid anne siitiine, memedeki bebek iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide gegmektedir.
LOPERAN’1 emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LOPERAN kullanim1 sirasinda yorgunluk, uyusukluk ve sersemlik hissi gibi yan etkiler
goriilebilir. LOPERAN tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LOPERAN’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu t1bbi iirtin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag her film kapli tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LOPERAN’1 kullanmadan once, Ozellikle asagidaki ilaglar olmak {izere herhangi bir ilag
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:
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¢ Ritonavir (HIV enfeksiyonu (AIDS) tedavisinde kullanilir),

¢ Kinidin (kalp ritim problemleri i¢in), gemfibrozil (kan yaglarini diistirmek igin),

e Itrakonazol, ketokonazol (mantar enfeksiyonlari igin),

e Desmopresin (asir1 idrara ¢ikma ya da yatak 1slatma tedavisi i¢in),

¢ Diyare, kabizlik ya da diger mide ve bagirsak hastaliklarinda kullanilan diger ilaglar.

Aldigimiz herhangi bir ilagtan emin degilseniz sisesini veya paketini eczaciniza gosterin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOPERAN nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda anlatildig1 sekilde veya doktorunuzun
veya eczacinizin size sdyledigi sekilde alin. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar

Akut ishal tedavisinde;

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri cocuklar:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar, yetigkinler ve yaslilarda, tedaviye 2 tablet (4 mg) ile baslanir ve
her sulu diskilamadan sonra 1 tablet (2 mg) daha verilir. Glinliik doz 6 tablet (12 mg)’i
gegmemelidir.

48 saatten daha uzun siiren akut ishallerde LOPERAN kullanmayn.

Glinliik ortalama doz 3-4 tablettir.

24 saatlik bir siire i¢cinde alt1 tabletten fazla almayin.

Kaybedilen siviy1 yerine koymak i¢in normalden daha fazla sivi almaniz gerekir.
Akut ishalin tedavisinde 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

18 vas ve iizerindeki vyetiskinlerde ve yaslilarda irritabl bagirsak sendromu (IBS) ile birlikte
goriilen ishalin belirtilere yonelik tedavisinde;

2 tablet (4 mg) ile tedaviye baglanmalidir.

Ardindan her sulu digkidan sonra veya doktorunuzun daha dnce 6nerdigi sekilde 1 tablet (2 mg)
alimalidir.

Maksimum giinliik doz 6 tableti (12 mg) gegmemelidir.

Tekrarlanan ataklar i¢in bu ilaci1 2 haftaya kadar kullanabilirsiniz ancak 48 saatten uzun siiren
ataklar i¢in kullanilmamalidir
24 saatlik bir siire i¢cinde alt1 tabletten fazla almayin.

Kaybedilen siviy1 yerine koymak i¢in normalden daha fazla sivi almaniz gerekir.
Irritabl bagirsak sendromu (IBS) ile birlikte goriilen ishalin tedavisi i¢in 18 yasmn altindaki
cocuklar ve genglerde kullanimi uygun degildir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Asagidaki durumlar ile karsilagirsaniz doktorunuzla konusun ve bu ilaci almay1 birakin:
e Bu ilac1 48 saat boyunca siirekli olarak kullaniyorsaniz.
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e Yeni IBS semptomlar gelistirirseniz.
e IBS semptomlariniz kétiilesirse.
e IBS belirtileriniz 2 haftadan sonra diizelmediyse.

IBS ishali icin LOPERAN ne kadar siire alinir?

Tekrarlanan IBS ishal ataklari icin bu ilaci 2 haftaya kadar kullanabilirsiniz.

Ancak herhangi bir atak 48 saatten uzun siirerse LOPERAN almay1 birakin ve doktorunuzla
konusun.

Uygulama yolu ve metodu:
LOPERAN, agiz yoluyla yeterli miktarda sivi ile alinir (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda ise, ilk ge¢is metabolizmasi azaldig icin, LOPERAN
dikkatle kullanilmalidir.

Eger LOPERAN i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOPERAN kullandiysaniz:
LOPERAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ¢cok fazla LOPERAN kullandiysaniz, tavsiye icin derhal bir doktor veya hastaneye
basvurun. Semptomlar sunlari igerebilir: artan kalp atig hizi, diizensiz kalp atisi, kalp atisinizda
degisiklikler (bu semptomlarin potansiyel olarak ciddi, yasami tehdit eden sonuglar1 olabilir),
kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, uyusukluk, idrar yapmada zorluk veya zayif nefes
alma.

Cocuklar biiyiik miktarlarda LOPERAN Tabletlere yetiskinlerden daha giiclii tepki verirler. Bir
cocuk ¢ok fazla alirsa veya yukaridaki belirtilerden herhangi birini gdsterirse derhal doktora
bagvurun.

LOPERAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bu ilact yalnizca ihtiyaciniz oldugu kadar almalisiniz ve yukaridaki dozaj talimatlarini dikkatle
takip etmelisiniz.

Eger bir doz almay1 unutursaniz, bir sonraki gevsek diskilamadan (bagirsak hareketi) sonra bir
doz alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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LOPERAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tiim ilaglar gibi, LOPERAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

LOPERAN’1n yan etkilerini, ishal durumunda zaten goriilen belirtiler nedeniyle saptamak pek
kolay olmaz. Ancak goriilen yan etkiler ¢ok ciddi degildir ve daha ¢ok uzun siiren ishallerin
tedavisinde ortaya ¢ikar.

Asagidakilerden biri olursa, LOPERAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik belirtiler (deri dokiintiisii, deride kizariklik, ag1z veya boyun bolgesinin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOPERAN' a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

e Bas agrisi

e Mide bulantis1

Kabizlik

Yellenme

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Uykulu hissetme

Kusma

Hazimsizlik

Ag1z kurulugu

Midede rahatsizlik hissi
Mide veya st karin agrisi
Ciltte kizariklik

Seyrek:
¢ Genel yorgunluk hissi
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o Alerjik reaksiyonlar (sebebi bilinmeyen hirilti, nefes darligi, bayilma, yiiz ve bogazda
sisme)

e Kasintili, kirmizi, kabarik dokiintiilerle seyreden alerjik cilt reaksiyonlar1 (Bazen soyulma,
sisme, su toplama ve lezyon olusumu gibi daha ciddi reaksiyonlar goriilebilir)

¢ Bilincin azalmas1 veya tamamen kapanmasi (bayilma, halsiz hissetme)

e Kas katilig

¢ Koordinasyon bozuklugu

e Kas gerilmesi

e Idrar yapmada giigliik

e Siddetli kabizlik

e Miyosis (goz bebeklerinin daralmast).

e Bagirsak tikaniklig1 veya genislemesi, bagirsak hareketlerinin durmast

e Mide ve karin sisligi

¢ Distan gelen uyarilara cevap verme eksikligi

e Odaklanma giicligii

Bilinmiyor:
e Ust karin agrisi, sirta yayilan karm agris1, karina dokunuldugunda hassasiyet, ates, nabizda
hizlanma, bulanti, kusma, bunlar pankreas iltihabinin (akut pankreatit) belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LOPERAN’1n saklanmasi
LOPERAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
15-30°C arasinda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPERAN "1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOPERAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.

Barbaros Bulvar1 No 7678
34353 Besiktas / Istanbul
Tel: (212) 259 74 90 (10 hat)
Fax: (212) 258 87 89

Uretim Yeri:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.

Barbaros Bulvar1 No 7678
34353 Besiktas / Istanbul
Tel: (212) 259 74 90 (10 hat)
Fax: (212) 258 87 89

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigtir.
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