Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lingumelt akut 2mg Lyophilisat zum
Einnehmen

Loperamidhydrochlorid

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

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ook wDd=

Wie ist Lingumelt akut einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lingumelt akut aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lingumelt akut und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Lingumelt akut beachten?

. Was ist Lingumelt akut und wofiir wird
es angewendet?

— wenn Sie an Durchféllen leiden, die mit Fieber und/oder
blutigem Stuhl einhergehen
— wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa

Lingumelt akut enthalt den Wirkstoff Loperamidhydro-
chlorid. Loperamidhydrochlorid ist ein Mittel gegen
Durchfall, das den Stuhlgang fester und weniger haufig
macht.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféal-
len bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Eine Uiber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit
Lingumelt akut darf nur unter arztlicher Verordnung

(geschwdriger Dickdarmentziindung) leiden.

wenn Sie an einer bakteriellen Darmentziindung leiden
verursacht durch invasive Organismen wie Salmonel-
len, Shigellen oder Campylobacter.

wenn Sie an Durchféllen leiden, die wéhrend oder nach
der Einnahme von Antibiotika auftreten

wenn Sie an Zusténden, bei denen eine Verlangsa-
mung der Darmtétigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufge-
triebener Leib, Verstopfung und Darmverschluss,

u

nd Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Lingumelt akut beachten?

L

ingumelt akut darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid,
Levomenthol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
von Kindern unter 2 Jahren.

leiden. Lingumelt akut muss bei Auftreten von
Verstopfung (Obstipation), aufgetriebenem Leib oder
Darmverschluss (lleus) sofort abgesetzt werden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
einem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lingumelt akut
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal bevor Sie Lingumelt akut
einnehmen,
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— wenn Sie AIDS haben und lhr Bauch anschwillt.
Beenden Sie die Einnahme sofort und sprechen Sie
unmittelbar mit lhrem Arzt.

— wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Wenn der Durchfall mehr als 48 Stunden andauert, muss
das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden.

Wenn Sie an starken Durchféllen leiden, verlieren Sie viel
Flussigkeit (Dehydrierung). Damit gehen auch andere
wichtige Stoffe verloren. Symptome einer Dehydrierung
kénnen Mundtrockenheit und/oder Schwindel sein. Auch
Erbrechen kann zu Dehydrierung fuhren.

Die Gefahr einer Dehydrierung besteht besonders bei
kleinen Kindern und alteren Menschen. Daher ist die
wichtigste BehandlungsmalRnahme bei Durchfall ein
ausreichender Ersatz von FlUssigkeiten. Das bedeutet:
viel trinken und zusatzlich Zucker und Salze (Elektrolyte)
zufiihren. In der Apotheke erhalten Sie dazu spezielle
Elektrolyt-Glucose-Mischungen. Fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

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 Loperamid eingenommen
hatten, wurden schwerwiegende Herzprobleme (u.a. ein
schneller oder unregelmaRiger Herzschlag) beobachtet.

Einnahme von Lingumelt akut zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

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

einen oder mehrere der folgenden Wirkstoffe regelmaRig

oder auch gelegentlich einnehmen missen:

— Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

— Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen oder Malaria)

— Desmopressin (Mittel zur Behandlung von vermehrtem
Harnlassen)

— ltraconazol, Ketoconazol (Mittel zur Behandlung einer
Pilzinfektion)

— Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhéhter Blutfette)

Wenn Sie sich bei einem der Arzneimittel, die Sie
einnehmen, nicht sicher sind, zeigen Sie die Flasche oder
die Packung lhrem Apotheker. Wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft (jetzt oder in der Vergangenheit),
sprechen Sie mit einem Arzt oder Apotheker.

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Lingumelt akut wahrend der
Schwangerschaft muss vermieden werden, vor allem im
ersten Trimester.

Stillzeit

Geringe Mengen des Wirkstoffs von Lingumelt akut kon-
nen in die Muttermilch Gbergehen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt Uber eine geeignete Behandlung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Durchfallen kann es zu Mudigkeit, Schwindel und
Schlafrigkeit kommen. Daher ist im Stralenverkehr und
beim Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Lyophilisat zum Einnehmen, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei.

Lingumelt akut enthalt 1 mg Aspartam pro Lyophilisat zum
Einnehmen.

Aspartam ist eine Quelle fur Phenylalanin. Es kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU)
haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausrei-
chend abbauen kann.

3. Wie ist Lingumelt akut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Siehe nachfolgende Tabelle zur korrekten Dosierung

von Lingumelt akut

— Zur Entnahme die Folie auf der Ruckseite der Blister-
packung abziehen und das Lyophilisat zum Einneh-
men aus der Blisterpackung kippen. Nicht durch die
Blisterpackung driicken.

— Legen Sie die entsprechende Anzahl auf die Zunge.
Die Lyophilisate zum Einnehmen zergehen sofort. Sie
bendtigen kein Wasser fur die Einnahme. Nicht kauen.

— Nur zum Einnehmen.

— Nehmen Sie nicht mehr ein, als in der Tabelle ange-
geben.

— Nicht zur Langzeitanwendung

Die empfohlene Dosis zur Behandlung von kurzzeiti-
gem Durchfall betragt

Schwangerschaft und Stillzeit - - -
. . . . Alter Erstdosis Wiederho- Tageshoéchst-
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie . .
. N lungsdosis dosis
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
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Alter Wiederho-

lungsdosis

Erstdosis Tageshochst-

dosis

Jugendli- |1 Lyophilisat
che ab 12 | zum Einneh-
Jahren men

1 Lyophilisat 4 Lyophilisate
zum Einnehmen |zum Einnehmen
nach jedem un-
geformten Stuhl.
Frihestens 1
Stunde nach der
Erstdosis.

Erwach-
sene

2 Lyophilisate
zum Einneh-
men

1 Lyophilisat 6 Lyophilisate
zum Einnehmen | zum Einnehmen
nach jedem un-
geformten Stuhl.
Frihestens 1
Stunde nach der

Erstdosis.

— Die Tageshdchstdosis darf nicht Gberschritten werden.

— Nicht einnehmen bei Durchféllen, die Ianger als 2 Tage
andauern.

— Ersetzen Sie Flussigkeitsverluste, indem Sie mehr
trinken als sonst.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwen-
dig.

Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion
Bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion ist keine
Dosisanpassung notwendig.

Patienten mit beeintréchtigter Leberfunktion

Wenn Sie an beeintrachtigter Leberfunktion leiden, spre-
chen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Dauer der Anwendung

Sie kénnen dieses Arzneimittel bis zu 48 Stunden lang
anwenden.

Wenn der Durchfallanfall Ianger als 48 Stunden andauert,
oder wenn Sie unter wiederholten Durchfallanféllen leiden
oder wenn sich lhre Symptome &ndern, beenden Sie die
Einnahme von Lingumelt akut und sprechen Sie mit lhrem
Arzt.

Wenn Sie eine groBRere Menge von Lingumelt akut

eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt oder ein

Krankenhaus auf, insbesondere, wenn Sie folgende

Symptome versplren:

— erhohte Herzfrequenz, unregelmaRiger Herzschlag,
Anderungen Ihres Herzschlags (diese Symptome
kénnen potentiell schwerwiegende, lebensbedrohliche
Folgen haben)

— Muskelsteifheit, Koordinationsstérungen, Schlafrigkeit

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen

— schwache Atmung

Kinder reagieren starker auf grolRe Mengen von Lopera-
midhydrochlorid als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel
einnimmt oder eines der oben genannten Symptome
zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Lingumelt akut verges-
sen haben

Sie sollten dieses Arzneimittel nur so einnehmen, wie Sie
es brauchen, und dabei die oben genannten Dosie-
rungsanweisungen sorgfaltig befolgen.

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie eine Dosis nach dem n&chsten ungeformten
Stuhl (Stuhlgang).

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen

— Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen):

— Juckreiz, Hautausschlag

— Schmerzen im Magen-Darm-Bereich oder aufgebléh-
ter Bauch

— Schlafrigkeit oder Schwindel

— Erbrechen, Verdauungsstérungen

— Mundtrockenheit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— Allergische Reaktionen einschliefllich Keuchen, Kurz-
atmigkeit, Ohnmacht oder Anschwellen von Gesicht

und Rachen

— Hautausschlége, die schwerwiegend sein kénnen und
Blasenbildung bzw. Ablésen der Haut beinhalten kén-
nen

— Bewusstseinstribung (Ohnmacht, Ohnmachtsgefiihl
oder verminderte Aufmerksamekeit), Koordinationssto-
rungen

— Harnverhalt

— Darmverschluss (lleus, einschlieBlich paralytischem
lleus), Erweiterung des Dickdarms (Megacolon,
einschlief3lich toxisches Megacolon)

— Brennen oder Prickeln auf der Zunge

— Pupillenverengung

— Mudigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)
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— Oberbauchschmerzen, in den Rlicken ausstrahlende
Bauchschmerzen, Druckempfindlichkeit bei Beriih-
rung des Bauches, Fieber, schneller Puls, Ubelkeit,
Erbrechen, die Symptome einer Entziindung der
Bauchspeicheldruse (akute Pankreatitis) sein kénnen

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen an sich bemerken
beenden Sie die Einnahme und suchen Sie umgehende
medizinische Hilfe auf. Sprechen Sie so schnell wie
maoglich mit Ihrem Arzt

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieRlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Phar-
makovigilanz Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175
Bonn Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Lingumelt akut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Lage-
rungsbedingungen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Karton nach ,verwendbar bis“ bzw.
»verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber 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 Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lingumelt akut enthalt

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid.

Ein Lyophilisat zum Einnehmen enthalt 2mg Loperamid-
hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Pullulan (aus Aureobasidium pullulans mit 10 bis 3000
kDa), Mannitol (Ph.Eur.), Natriumhydrogencarbonat, As-
partam, Polysorbat 80, Pfefferminz-Aroma (enthalt Levo-
menthol)

Wie Lingumelt akut aussieht und Inhalt der Packung
Lyophilisat zum Einnehmen

Packungsgrofen:

6 Lyophilisate zum Einnehmen

10 Lyophilisate zum Einnehmen

12 Lyophilisate zum Einnehmen

Lingumelt akut ist in Blisterpackungen aus PVC/Polya-
mid/Aluminium/PVC mit einem Abziehdeckel aus Papier/
PET/Aluminium-Folie verpackt.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Klinge Pharma GmbH

Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen

Deutschland

Hersteller

Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergsweg 35

38855 Wernigerode
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Niederlande Loperamide HCI Klinge 2mg, lyophilisaat
voor oraal gebruik

Osterreich Lingumelt 2mg Schmelztabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
08/2022
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