Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Loperamid akut - 1 A Pharma®

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Loperamidhydrochlorid

2 mg Hartkapseln

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
Nehmen Sie dieses Arzneinittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

« Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Loperamid akut - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid akut - 1 A Pharma beachten?

3. Wie st Loperamid akut - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Loperamid akut - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Loperamid akut - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Loperamid akut - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Lopera-
midhydrochlorid. Loperamidhydrochlorid ist ein Mittel gegen
Durchfall

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféllen
fiir Jugendiiche ab 12 Jahren und Erwachsene, sofern keine
ursachliche Therapie zur Verfiigung steht.

Eine (iber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Loperamid
darf nur unter arztiicher Verordnung und Verlaufsbeobach-
tung erfolgen

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Loperamid akut - 1 A Pharma
beachten?

Loperamid akut - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden

wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind

von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,Was ist bei Kin-
dern zu beriicksichtigen?

wenn Sie an Zustanden, bei denen eine
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und F von L
rid, dem Wirkstoff von Loperamid akut - 1 A Pharma, wurden
berichtet.

Nehmen Sie dieses Produkt nicht fiir einen anderen als den
vorgesehenen Zweck (siehe Abschnitt 1) ein und nehmen Sie
niemals mehr als die empfohlene Menge (siehe Abschnitt 3)
ein. Bei Patienten, die zu viel Loperamidhydrochlorid, dem
Wirkstoff in Loperamid akut - 1 A Pharma, eingenommen
hatten, wurden schwerwiegende Herzprobleme (u. a. ein
schneller oder unregelméBiger Herzschlag) beobachtet.

Beenden Sie die Einnahme von Loperamid akut -
1A Pharma

« wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandiung mit
Loperamid akut - 1 A Pharma weiterhin besteht, und su-
chen Sie einen Arzt auf

sobald der Stuhl fester wird und der Stuhlgang mehr als
12 Stunden zuriickliegt

bei Auftreten von Verstopfung

bei Auftreten von aufgetriebenem Leib, Bauchschmerzen,
Krampfen, Ubelkeit, Verstopfung und gestrtem Abgang
von Darmgasen (Zeichen einer intestinalen Obstruktion).

Einnahme von Loperamid akut 1 A Pharma zu-

der Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B.

mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
kiirzlich
haben oder andere

Leib, Verstopfung und Darmverschiuss, leiden. Loperamid
akut - 1 A Pharma muss bei Auftreten von Verstopfung
© Leib oder D

(leus) sofort abgesetzt werden

wenn Sie an Durchféllen, die mit Fieber und/oder blutigem
Stuhl einhergehen, leiden

wenn Sie an Durchfllen, die wahrend oder nach der Ein-
nahme von Ant\b\ol\ka auftreten, leiden
wenn Sie an D leiden

einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor allem dann, wenn Sie

einen oder folgenden

auch gelegentiich einnehmen miissen:

= Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)
(Mittel zur einer

(Diese Erkrankungen diirfen nur nach arztlicher Verord-
nung mit Loperamidhydrochlorid behandelt werden.)
wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa
(geschwilrige Dickdarmentziindung) leiden

Loperamid akut - 1 A Pharma darf nur nach érztiicher Ver-
ordnung eingenommen werden, wenn eine Lebererkrankung
besteht oder durchgemacht wurde, weil bei schweren Leber-
erkrankungen der Abbau von Loperamid verzégert und das
Risiko von Nebenwirkungen erhaht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit loperamidhaltigen Arz-
neimitteln behandelt werden.

Kinder zwlschen 2 und 12 Jahren diirfen nur nach arzmcher
handelt
werden. Aufgvund des hohen Wirkstoffgehalts ist Loperamld
akut - 1 A Pharma fir diese Altersgruppe nicht geeignet. Hier-
fiir stehen nach arztlicher Verordnung andere Darreichungs-
formen zur Verfiigung

und
Nehmen Sie Loperamld akut - 1 A Pharma nur lur d\e in

« Chi
gen)
* Gemfibrozl (Mittel zur Behandlung erhdhter Blutfette)
in (Mittel zur

idin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérun-

Hamlasseni

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem &hnlichen
Wirkmechanismus wie Loperamid akut - 1 A Pharma dessen
Wirkung verstérken k8nnen und Arzneimittel, die die Magen-
Darm-Passage beschleunigen, dessen Wirkung vermindern
kannen

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, 2u sein oder

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 wahrend der Schwangerschaft den Wirkstoff von
Loperamid akut - 1 A Pharma einnahmen, keine eindeuigen

Abschnitt 1 Die
empfohlene Dosierung von Loperamid akut - 1 A Pharma
(siehe Abschnitt 3) und die Anwendungsdauer von 2 Tagen
dirfen nicht iberschritten werden, weil schwere Verstopfun-
gen oder schwerwiegende Herzprobleme (u. a. ein schneller
oder unregelméBiger Herzschlag) auftreten kénnen,

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Loperamid akut - 1 A Pharma einnehmen,

wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung
Loperamid akut - 1 A Pharma einnehmen moch(en Sie

feine Wirkung gefunden wur-
den, sollten Sie Loperamid akut - 1 A Pharma in der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit
Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Loperamid akut -
1 APharmain die Muttermilch tibergehen kénnen, sollten Sie
Loperamid akut - 1 A Pharmain der Stilizeit nicht einnehmen.

Ver tchti it und Fahigkeit zum

von

sollten bei den ersten Anzeichen Lei-
bes die Einnahme von Loperamid akut - 1 A Pharma be-
enden und Ihren Arzt aufsuchen. Es liegen Einzelberichte
zu Verstopfung mit einem erhéhten Risiko fiir eine schwe-
re entziindliche Erweiterung des Dickdarms (toxisches
Megacolon) bei AIDS-Patienten vor. Diese litten unter einer
durch virale und bakterielle Erreger verursachten infekti-
sen Dickdarmentziindung (Colitis) und wurden mit Lope-
ramidhydrochlorid behandelt.
« wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Fliissigkeiten
und Salzen (Elektrolyten). Dies ist die wichtigste Behand-
lungsmaBnahme bei Durchfall, da es dabei zu groBen Fliis-
sigkeits- und Salzverlusten kommen kann. Dies gilt insbe-
sondere fiir Kinder. Auch Mundtrockenheit kann ein Zeichen
eines Flissigkeitsverlusts sein. Sie oder Ihr Kind kénnen sich
benommen fiihlen und beginnen zu erbrechen. Auch in die-
sem Fall ist die wichtigste BehandlungsmaBnahme ein an-
gemessener Ersatz von Flissigkeiten und Salzen (orale Re-
hydratationstherapie).

Loperamid akut - 1 A Pharma filhrt zu einer Beendigung des
Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben wird. Wenn
méglich, sollte auch die Ursache behandelt werden. Spre-
chen Sie deshalb mit Ihrem Arzt.

Bei Durchfallen oder als Folge der Einnahme von Loperamid
akut - 1 A Pharma kann es zu Schwindel, Miidigkeit und
Schiafrigkeit kommen. Daher ist im StraBenverkehr und bei
der Arbeit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Loperamid akut - 1 A Pharma enthilt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
rium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Loperamid akut - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46335427



Die empfohlene Dosis betragt

Andere mégliche Nebenwirkungen
Die in klinischen Studien am haufigsten bench(e(en uner-
Kopf

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfallen erfolgt die
Einnahme der Erstdosis. Danach soll nach jedem ungeform-

Atter Togee- Wirkungen waren
%9 schmerzen, Ubelkeit und Schwindel.
1 psel |1 psel |4 Folgende wurdsn in Klinischen Studien und
ab 12 Jahren (= 2 m (=2m (=8mg nach Markteinfiihrung beobachtef
Loperamid- |Loperamid- |Loperamid- M (kann bis zu 1 von 10 Behandeller\ betreffen)
Ubelkeit,
. hwindel,
2 1 apsel |6
(=4mg (=2mg  |(=12m Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Loperamid- ~ |Loperamid-  |Loperamid- + Schlafrigkeit
. und im Magen-Darm-Bereich,
Mundtrockenheit

« Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen
« Verdauungsstorungen

ten Stuhl die werden. Die
is darf nicht i wer-

den.

Kinder unter 12 Jahren

Loperamid akut - 1 A Pharma ist fir Kinder unter 12 Jahren
wegen des hoen Wirkstoffgenalts it geeignet. Hierfir
stehen nach &rztlicher andere

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« aufgeblahter Bauct
o ( i Reakti-

hylak
pl

onen Schock),
toide Reaktionen

men zur Verfiigung.

Art der Anwendung

des Kérpers, Bewusst-
erhshte i

povil
Pupmenverengung
{

Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit
sigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma ohne &rztlichen
Rat nicht l4nger als 2 Tage ein.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Loperamid
akut - 1 A Pharma weiterhin besteht, muss Loperamid akut -
1 A Pharma abgesetzt werden und ein Arzt aufgesucht wer-
den.

(lleus, lleus),
to-

g des Dickdarms
xisches Megacolon)

Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekroly-
se und Erythema mu\tlfovme) Schwellung von Haut oder
im Gewe-

durct
be (Angiobdem), Nesselsucht, Juckreiz
Harnverhalt

Midigkeit

Eine (iber 2 Tage hi
haltigen Arzneimitteln darf nur unter amll\cher Vevordnung
und Verlaufsbeobachtung erfolgen

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Wenn Sie eine gréBere Menge von L
akut - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt auf oder wenden
Sie sich an ein Krankenhaus, insbesondere, wenn Sie folgen-
de Symptome verspuren

gen, Scnlalngkeu PupMenverengung (Miosis), Muskel-

steifheit, schwache Atmung

erhdhte Ande-

rungen lhres Herzschlags (diese Symptome konnen po-

tenziell schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen ha-
ben)

fur und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Loperamid akut - 1 A Pharma

D: (leus),
beim Wasserlassen

Kinder reagieren stéirker auf groBe Mengen von Loperamid
akut - 1 A Pharma als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel ein-
nimmt oder eines der oben genannten Symptome zeigt, rufen
Sie sofort einen Arzt.

Hinweise fir den Arzt
Zeichen einer { von L
Kénnen auch nach einer relaiven Uberdoserung augrund

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf,

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der nach ,verw. bis* Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats,

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-

einer | auftreten. Die ich-
tet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dom
Krankheitsbild. Unter &rztlicher Verlaulsbeobachtung solite
eine EKG-U ein des
QT-Intervalls erfolgen.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uberdosierung
kann versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als Ge-
genmittel eingesetzt werden. Da Loperamid eine lngere Wir-
kungsdauer als Naloxon hat, kann die wiederholte Gabe von
Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte daher engmaschig
iiber mindestens 48 Stunden  Uberuecht werdan, um in
mégliches (Wieder-JAuftreten von {

nungen zu erkennen.

Bei ungeniigender Wirkung sollten andere Ursachen in Be-
tracht gezogen werden. Im Falle einer Atemdepression muss
ggf. kinstlich beatmet werden.

Umnoch im Magen vorhandene Wirkstoffeste 2 entfernen,
kann

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid akut -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen
Was Loperamid akut - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
Jede Hartkapsel enthlt 2 mg Loperamidhydrochlorid

Die sonstigen Bestandieile sind
Gelatine, Lactose-! Manohydrat Magnesiumstearat (Ph.Eur)
Talkum, Ei

d x
B0 € 179), Eisen(iLi-oxia (€ 172), Patbntblay V (€ 137)
(enthalt Natrium), Titandioxid (E 171)

Wie Loperamid akut - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Loperamid akut - 1 A Pharma sind Hartgelatinekapseln;
Oberteil: dunkelgriin opak, Unterteil: grau opak

Packungen mit 10 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
1

Wie ann auch dieses Neber
wlrkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie
die Anwendung des Arzneimittels ab und holen Sie sich
umgehend érztliche Hilfe

Hufigkeit nicht bekannt (Hufigkeit auf Grundiage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar)

+ Oberbauchschmerzen, in den Rcken ausstrahlende

bei
des Bauches, F\eben schne\ler Puls, Ubelkeit, Erbrechen

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese wurde zuletzt iiberarbei-

1akule Pankreatms] sein kénnen

tet im Juli 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46335427



