Pakendi infoleht: teave kasutajale

Loperamid-ratiopharm 2 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Loperamiidvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v&ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.

- Kui pérast 2 pdeva méddumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate vétma
ithendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Loperamid-ratiopharm 2 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutamist
Kuidas Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Loperamid-ratiopharm 2 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Loperamid-ratiopharm 2 mg ja milleks seda kasutatakse

Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutatakse dgeda mittespetsiifilise kdhulahtisuse siimptomaatiliseks
raviks tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.

Kui pérast 2 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma
ithendust arstiga

2. Mida on vaja teada enne ravimi Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutamist

Arge kasutage Loperamid-ratiopharm 2 mg juhul kui:

- esineb ilitundlikkus loperamiidi suhtes

- esineb soolesulgus v&i kdhukinnisus

- laps on alla 12 aasta vana

- esineb palavikuga kulgev verine kohulahtisus (nt diisenteeria)

- esineb dge haavandiline koliit (jamesoolepdletik)

- esineb bakteriaalne enterokoliit

- esineb pseudomembranoosne koliit (antibiootikumide kasutamisest tingitud jamesoolepdletik ja
sellest tingitud kohulahtisus)

- esineb krooniline kdhulahtisus.

- olete loperamiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Informeerige arsti enne ravimi kasutamist, kui teil on mdni eelnimetatud haigusseisunditest.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge votke seda ravimit muudel pohjustel kui registreeritud ndidustusel (vt 15ik 1) ja drge mitte kunagi
v3tke soovitatavast annusest suuremat annust (vt 15ik 3). Loperamid-ratiopharm 2 mg-i toimeainet
loperamiidi liiga suures annuses v&tnud patsientidel on teatatud raskete siidameprobleemide tekkest
(mille simptomid on néiteks kiire v&i korrapératu pulss).



Jargnevalt kirjeldatakse, millal vdite Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutada ainult kindlatel
tingimustel, erilise ettevaatusega ja arstliku jarelvalve all. Kiisitlege selleks palun oma arsti. Jargnev
kehtib ka siis, kui teil on varem esinenud selliseid seisundeid.

Loperamid-ratiopharm 2 mg ei tohi votta ilma arstiga konsulteerimata, kui esineb v3i on lébipdetud
maksahaigus, kuna raskete maksahaiguste korral voib loperamiidi lammutamine organismis olla
aeglustunud ning see v3ib viljenduda vastavalt iileannustamises ja viia kesknérvisiisteemi
toksilisuseni.

AIDS-i haiged, kellel on ravitud kdhulahtisust loperamiidiga, peavad ravi koheselt katkestama
kdhupuhituse esimeste tundemirkide tekkimisel ning po6rduma arsti poole. AIDS-i haigetel on
teatatud toksilise megakooloni tekkest.

Kui 48 tunni jooksul ei ilmne kdhulahtisuse paranemist, tuleb ravi loperamiidiga 15petada ning
konsulteerida oma arstiga.

Rasedus ja imetamine.
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Puuduvad andmed ravimi kasutamise kohta raseduse ajal ning kuna ravimi aktiivne toimeaine eritub
rinnapiima, tuleks viltida ravimi kasutamist raseduse ja imetamise ajal. Rasedatel voi imetavatel
naistel tuleks seetdttu soovitada vajaliku ravi saamiseks poérduda oma arsti poole.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Korvaltoimetena vdivad tekkida védsimus, pearinglus ja unisus.
Seetdttu on soovitatav ravimi kasutamisel olla ettevaatlik autot juhtides vdi masinaid kisitsedes.

Loperamid-ratiopharm 2 mg sisaldab laktoosi
See ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

Muud ravimid ja Loperamid-ratiopharm 2 mg
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Loperamiidi sisaldus plasmas suureneb, kui samal ajal manustatakse kinidiini, ritonaviiri,
itrakonasooli, gemfibrosiili vdi ketokonasooli. Samaaegne ravi desmopressiiniga suurendab
desmopressiini sisaldust plasmas. Arvatakse, et sarnaste farmakoloogiliste omadustega ravimid v&ivad
tugevdada loperamiidi toimeid ning seedetrakti peristaltikat kiirendavad ravimid vdivad seda
vihendada.

Milliseid ettevaatusabinéusid peate jirgima?

Kohulahtisuse korral v3ib organism kaotada suurel hulgal vedelikku ja elektroliiiite. Seetdttu on kdige
tdhtsam ettevaatusabindu vedeliku ja elektroliiiitide tasakaalu sdilitamine - juua vedelikku tavalisest
enam. See on eriti oluline laste ja eakate puhul. Soolade taastamiseks saate apteegist osta spetsiaalset
pulbrit, mis sisaldab suhkrut ja soolasid.

3. Kuidas Loperamid-ratiopharm 2 mg kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v&i apteekriga.



Tdaiskasvanud ja iile 12-aastased lapsed: dgeda k&hulahtisuse korral algul 2 tabletti (4 mg) ja edasi iga
vedela iste jarel 1 tablett sisse votta. Mitte kasutada iile 8 tableti (16 mg) 66pdevas.

Kui iste sagedus normaliseerub v&i toimub enam kui 12 tunni jérel, tuleb Loperamid-ratiopharm 2 mg
manustamine 18petada.

Loperamiidi ei tohiks anda lastele vanuses 2...6 aastat ilma meditsiinilise ndidustuseta ja arsti
jérelevalveta.

Tdhelepanu: kdhulahtisuse puhul tuleb eriti lastel poorata tihelepanu vedeliku ja elektroliititide
asendamisele.

Kui kdhulahtisus pole alates ravi algusest 48 tunni jooksul paranenud, tuleb ravi Loperamid-
ratiopharm 2 mg-ga 15petada ja konsulteerida arstiga.

Mitte iiletada eelpool nimetatud maksimaalseid pdevaseid annuseid ja ravi kestust kuna see vdib
pShjustada raskekujulise kdhukinnisuse.

Kui teil on tunne, et Loperamid-ratiopharm 2 mg toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma
arsti vOi apteekriga.

Eakad
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Maksakahjustus
Informeerige oma arsti sellest, kui teil esineb mdni maksahaigus. Te vdite Loperamid-ratiopharm 2 mg

ravi ajal vajada hoolikat arstlikku jarelevalvet, sest maksakahjustuse korral voivad kdrvaltoimed
tekkida sagedamini.

Kui te votate Loperamid-ratiopharm 2 mg rohkem kui ette nihtud

Kui olete votnud liiga suure annuse Loperamid-ratiopharm 2 mg, p6drduge ndu saamiseks otsekohe
arsti poole voi haiglasse. Uleannustamise siimptomid vodivad olla niiteks kiire v3i korrapératu
siidametegevus, siildametegevuse muutused (nendel siimptomitel vdivad olla rasked, eluohtlikud
tagajérjed), lihasjdikus, koordinatsioonihdired, uimasus, urineerimisraskused vdi pindmine hingamine.
Votke endaga kaasa allesjdinud tabletid ja pakend, et oleks teada, mis ravimeid olete votnud.

Lapsed reageerivad Loperamid-ratiopharm 2 mg-i suurtele annustele tugevamini kui tdiskasvanud. Kui
laps votab ravimit liiga palju voi kui lapsel esinevad mis tahes eespool loetletud siimptomid, votke
otsekohe ithendust arstiga.

Kui ilmnevad iilleannustamise siimptomid, v8ib vastumiirgina anda naloksooni.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sage (= 1/10)

Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv >1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata Esinemissagedust ei ole vdimalik olemasolevate andmete pohjal hinnata

Immuunsiisteemi hdiired.:
Viga harv: allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline Sokk ja anafiilaktoidne reaktsioon)

Nrvisiisteemi hdired:
Sage: peavalu



Aeg-ajalt: pearinglus, unisus
Harv: teadvuskadu, stuupor (vdhene reageerimine vilistele teguritele), teadvuse alanemine, lihaspinge,
koordinatsioonihdired

Silma kahjustused.:
Harv: mioos (silmapupillide ahenemine)

Seedetrakti hdired:

Sage: kdhukinnisus, iiveldus, kdhugaasid

Aeg-ajalt: kdhuvalu, ebamugavustunne kdhus, suukuivus, iilakdhuvalu, oksendamine, diispepsia
Harv: soolesulgus (sh halvatuslik soolesulgus), megakoolon (sh toksiline megakoolon), kdhupuhitus.
Meirkus: kohukinnisuse tekkimisel ravi kohe katkestada.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Aeg-ajalt: 166ve

Harv: villiline 166ve (sh Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis ja
multiformne eriiteem), angio6deem (néo-, keele-, kaelaturse), ndgestdbi, siigelus.

Neerude ja kuseteede hdired:
Viga harv: uriinipeetus

Uldised hdiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Harv: vdsimus

Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riadkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Loperamid-ratiopharm 2 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Loperamid-ratiopharm 2 mg sisaldab

- Toimeaine on loperamiidvesinikkloriid.

- Teised koostisosad on maisitérklis, laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, kopovidoon,
magneesiumstearaat, kolloidne veevaba rénidioksiid, hiipromelloos, makrogool 6000, simetikooni
emulsioon SE4 (simetikoon, rdnidioksiid, sorbiinhape, puhastatud vesi).

Kuidas Loperamid-ratiopharm 2 mg vilja néeb ja pakendi sisu
Valged, immargused, kaksikkumerad, Shukese poliimeerikattega tabletid., millele iihele kiiljele on
graveeritud "L". Tableti 1abimddt on 7,1 mm ja kdrgus 3,1 mm.



Pakis 10 tabletti.

Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm,
Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317, Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2017.



