KULLANMA TALIMATI

LOPERMID 2 mg tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir tablet 2 mg loperamid HCl igerir.
Yardimct madde(ler): Sodyum nisasta glikolat, mikrokristalin seliiloz

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOPERMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. LOPERMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOPERMID nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LOPERMID in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LOPERMID nedir ve ne i¢in kullanihr?
LOPERMID tabletler beyaz, yuvarlak, diizgiin kenarli tabletlerdir. Kutuda 20 tabletlik blister
ambalajlarda bulunur.

LOPERMID 2 mg tablet, iki gesit ishalin (diyarenin) tedavisinde kullamlir. Bu iki ¢esit ishalin
yas sinirlart farklidir.

— Kisa siireli ishal
= 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve yetigkinlerde,
= 48 saate kadar siiren ataklarin tedavisinde,
= Eger ataklariniz 48 saatten uzun siiriiyorsa doktorunuzla konusunuz.

— Irritabl bagirsak sendromu
= [BS (irritabl bagirsak sendromu) teshisi konan 18 yas ve iistii gencler ve yetiskinler igin,
= 48 saate kadar siiren ataklarin tedavisinde,
» Tekrarlanan ataklarda 2 haftaya kadar LOPERMID’i kullanabilirsiniz fakat 48 saatten
fazla siiren herhangi bir atak varsa doktorunuzla konusunuz.
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LOPERMID, asir1 aktif bir bagirsag: yavaslatarak ishali azaltmaya yardimci olan bir madde
olan loperamid hidrokloriir icerir. Bu, genellikle ishalde kaybolan su ve tuzlarin viicut
tarafindan emilmesini saglar.

2. LOPERMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LOPERMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e LOPERMID’in igerigindeki maddelere karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

e 12 yas alt1 gocuklarda (ya da 18 yas alt1 IBS hastalarinda),

e Antibiyotik aldiktan sonra siddetli ishaliniz oluyorsa,

o Ulseratif kolit gibi bir inflamatuvar bagirsak hastah@mz alevlenme dénemindeyse,

e Kabizsaniz ya da mideniz sismis gibi goriiniiyorsa (6zellikle siddetli sivi kayb1 yasayan
cocuklarda),

¢ Yiiksek ates ve diskida kan belirtileri olan akut dizanteri hastaliginiz varsa,

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, bir doktor veya eczaci ile konusunuz ve
LOPERMID almayiniz.

LOPERMID ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e AIDS ve midenizin sismesi gibi bir durumunuz varsa, tabletleri almay1 derhal birakiniz ve
doktorunuzla iletisime ge¢iniz.

e Karaciger hastah@iniz varsa,

e 48 saatten fazla siiren ishaliniz varsa,

e Viicudunuz normalden daha fazla sivi, seker ve tuz kaybettigi icin siddetli ishaliniz varsa

IBS hastalari icin ek uyarilar:
Sadece doktorunuz daha dnce IBS teshisi koyduysa kullanin.

LOPERMID’i asagidaki durumda kullanmayimz:
* Eger 18 yasin altindaysaniz.

I1k olarak doktorunuzla konusunuz:
40 yasinda veya iizerindeyseniz ve IBS ataginiz iizerinden biraz zaman gectiyse
40 yasinda veya iizerindeyseniz ve IBS belirtileriniz bu defa farkliysa
» Son zamanlarda bagirsak kanamasi yasadiysaniz
» Siddetli kabizhiktan muzdaripseniz
* Bulantimiz varsa ya da kusuyorsaniz
« Istahimz1 kaybettiyseniz ya da kilo verdiyseniz
+ Idrarimz yaparken agri oluyorsa ya da zorluk yasiyorsaniz
* Atesiniz varsa
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« Son zamanlarda yurtdisina yolculuk yaptiysaniz

Bu ilagla ilgili 6zel uyarilar

e Ishal oldugunuzda viicudunuz bilyiik miktarda sivi ve tuz kaybedebilir. Sivi kaybini
normalden daha fazla sivi igerek telafi etmeniz gerekir. Viicudunuzun tuz kaybini geri
kazanmak i¢in eczaciniza rehidratasyon tedavisi hakkinda danisiiz. Bu durum ozellikle
cocuklar, hassas veya yasli kisiler igin 6nemlidir.

e Tlag kétiiye kullanimi 6ykiiniiz varsa bir doktora danisiniz.

e Loperamid, onerildigi sekilde kullanildiginda dogrudan bagirsak iizerinde etki eden bir
opioid tiirtidiir ancak yiiksek dozlarda kotiiye kullanildiginda baska opioid etkilerine neden
olabilir. Bagimlilik, opioidler sinifinda gozlemlenir.

e LOPERMID’deki aktif bilesen olan loperamidin kotilye kullanimi ve yanlis kullanimi
bildirilmistir. Bu {iriinii amaclanan kullanim1 disinda baska bir sey i¢in almaymiz (bkz.
Boliim 1) ve asla onerilen miktardan fazlasin1 almayin (bkz. Boliim 3).

e LOPERMID’in aktif maddesi olan loperamidi ¢ok fazla alan hastalarda ciddi kalp sorunlar
(belirtileri arasinda hizli veya diizensiz kalp atis1 da bulunur) bildirilmistir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LOPERMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimiyle ilgili veri yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmaymiz. Kiigiik miktarda siitlinlize gegebilir.

Uygun tedavi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanim

LOPERMID bas donmesine sebep olabilir, yorgun veya uykulu hissettirebilir. Uyaranlara kars1

daha az tepki verebilir, bayilacak gibi hissedebilir veya bayilabilirsiniz. Eger etkileniyorsaniz
araba, bisiklet siirmeyiniz veya makine kullanmayiniz.
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LOPERMID’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ her bir tablet basina 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidakileri igeren diger ilaglari kullaniyorsaniz ilk olarak doktorunuzla konusunuz:

* Ritonavir (HIV tedavisinde kullanilmaktadir)

« Kinidin (anormal kalp ritminde ve sitma tedavisinde kullanilmaktadir)

 Oral (agiz yoluyla kullanilan) desmopressin (sik idrara c¢ikma tedavisinde
kullanilmaktadir)

« ltrakonazol veya  ketokonazol = (mantar  enfeksiyonlarimin  tedavisinde
kullanilmaktadir)

» Gemfibrozil (yiiksek kolestroliin tedavisinde kullanilmaktadir)

Eger hangi ilact kullandiginizdan emin degilseniz, ilacin sisesini ya da kutusunu eczaciniza
gosteriniz.

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

3. LOPERMID nasil kullanilir?

Bu ilact kesinlikle kullanma talimatinda anlatildig: sekilde ya da doktorunuzun veya eczacinizin
size sOyledigi dogrultuda kullaniniz. Nasil kullanilacagindan emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Kisa siireli ishal

Yas Doz
12 yas ve tizeri ¢ocuklarda ve | Tedaviye baslamak i¢in 2 adet tablet aliniz.
yetiskinlerde Her yumusak diskilama sonrasi 1 tablet aliniz.

= 48 saatten uzun siiren ataklar i¢in kullanmayiniz.

» 24 saatlik periyot icerisinde 6 tabletten fazlasini almayiniz.

v Her zamankinden daha fazla su igerek sivi kaybini dengeleyin.
» 12 yas altindaki ¢ocuklar kullanmamalidir.

Bu ilac1 48 saate kadar kullanabilirsiniz.

48 saaten fazla siiren atagimiz varsa LOPERMID almayi durdurun ve doktorunuzla
konusunuz.
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iBS’vye (irritabl bagirsak sendromu) bagh ishal

Yas Doz

18 yas ve lizeri yetiskinlerde | Tedaviye baslamak i¢in 2 adet tablet aliniz.

Her yumusak diskilama sonrasi 1 tablet aliniz (ya da

doktorunuzun size 6nerdigi sekilde).

» Tekrarlayan ataklarinizda bu ilact 2 haftaya kadar kullanabilirsiniz fakat ataklariniz
48 saatten fazla siiriiyorsa kullanmayiniz.

= 24 saatlik periyot icerisinde 6 tabletten fazlasini almayiniz.

» Her zamankinden daha fazla su icerek sivi kaybini dengeleyin.

= (Cocuklar ve 18 yas alt1 genglerde kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen dozdan fazlasini kullanmayimiz.
LOPERMID, uzun siireli tedavi icin degildir.

Asagidakilerden biri veya birkag sizin icin gegerliyse bu ilaci kullanmayi birakimiz ve
doktorunuzla konusunuz:

» 48 saat boyunca devaml olarak bu ilac1 kullaniyorsaniz,

« Yeni IBS belirtileri gelistiyse,

« IBS belirtileriniz daha kétiilestiyse,

« IBS belirtileriniz 2 hafta sonra diizelmediyse.

IBS ishalinizin tekrarlayan ataklar1 icin 2 haftaya kadar bu ilaci kullanabilirsiniz. Fakat
herhangi bir atagmiz 48 saatten uzun siiriiyorsa LOPERMID almayr durdurunuz ve
doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
LOPERMID, agiz yoluyla yeterli miktarda siv1 ile alinir (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Kisa siireli ishal i¢in 12 yas alt1 ¢cocuklarda; IBS’ye bagh ishal igin 18 yas alt1 cocuk ve
genclerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, ilk ge¢is metabolizmasi azaldig: i¢in, LOPERMID
dikkatle kullanilmalidir.
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Eger LOPERMID in etkisinin ¢cok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOPERMID kullandiysaniz:

LOPERMID’ten ¢ok fazla aldiysamz hemen doktorunuzla ya da hastaneyle iletisime geginiz.
Kalp atiglarinin hizlanmasi, diizensiz kalp atiglari, kalp atiglarinin degismesi (bu belirtilerin
ciddi, hayati tehdit edici sonuglar1 olabilir), kas sertligi, harcketleri kontrol edememe,
uyuklama, zor idrara ¢ikma ya da zayif nefes alma gibi belirtiler gortilebilir.

Cocuklar yiiksek miktarda LOPERMID’e yetiskinlerden daha giiclii reaksiyon gosterebilirler.
Eger ¢ocugunuz fazla miktarda LOPERMID aldiysa ya da yukaridaki belirtilerden herhangi

birini gosteriyorsa, acilen doktorunuzla iletisime geg¢iniz.

LOPERMID 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LOPERMID’i kullanmay: unutursaniz
LOPERMID’i ihtiyacimz oldugu siirece, doz talimatina uygun sekilde dikkatlice almalisiniz.

Almaniz gereken dozu unuttuysaniz, bir sonraki yumusak digkilamadan sonra aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LOPERMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LOPERMID yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez ve
cogu genellikle hafiftir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LOPERMID’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Aciklanamayan hirilti, nefes darligi, bayillma veya yiiz ve bogazin sismesi gibi alerjik
belirtiler

e Deri dokiintiisii, ciddi olabilir ve ciltte kabarma ve soyulmayi da icerebilir.
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¢ Biling kayb1 veya biling seviyesinin azalmasi (bayilma, bayginlik hissetme veya uyaranlara
kars1 daha az tepki verme), kas sertligi ve koordinasyonsuz hareketler.

e Bilinmiyor: Pankreas iltihabinin (akut pankreatit) belirtileri olabilecek iist karin agrisi, sirta
yayilan karmn agrisi, karin bolgesine dokunuldugunda hassasiyet, ates, nabizda hizlanma,
bulant1, kusma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, LOPERMID almayi durdurunuz ve éncelikle tibbi bir
yardim aliniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin olmayan:

« Kagint1 veya kurdesen (lirtiker)

* Mide agrist ya da midede sislik

Seyrek:
« Idrar yapmada zorluk
* Siddetli kabizlik
* Miyozis (gézbebeginin daralmasi)
* Hipertoni (kas gerginligi).
» Koordinasyon bozuklugu (koordinasyonsuz hareketler).

Eger yukaridakilerden birisini fark ederseniz ilact kullanmayir birakiniz ve bir doktorla
konusunuz.

Ortaya cikabilecek diger yan etkiler
Yaygin:
* Bulanti, kabizlik ya da gaz olusumu
* Bagagnsi

Yaygin olmayan:
* Bag donmesi ya da uyuklama
* Kusma, sindirim gii¢liigii

*  Agiz kurulugu

Seyrek:
* Yorgunluk

Bunlar LOPERMID’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 “Ila¢ 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. LOPERMID’in saklanmasi
LOPERMID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPERMID i kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOPERMID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../ .... tarihinde onaylanmuistir.
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