Loperamid akut Aristo® 2mg Tabletten

Wortlaut der fur die Gebrauchsinformation vorgesemeAngaben
Stand: 112010

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Loperamid akut Aristo® 2 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12ehah

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid 2 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, denn sie enthalt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltth. Um einen bestmdglicher
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Loperamid akuAristo® jedoch vorschriftsmé&Rig
angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti8ie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infdromen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nachagem keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie ddielbeeintrachtigt oder Si
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gethrsinformation angegeben sin
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Was ist Loperamid akut Aristo® und wofur wird egawendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Loperamid/Adsito® beachten?
Wie ist Loperamid akut Aristo® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Loperamid akut Aristo® aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. Was ist Loperamid akut Aristo® und woflr wird es angewendet?

Loperamid ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durdiaflir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren,
sofern keine urséchliche Therapie zur Verfigunptste

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Bapdrdarf nur unter arztlicher Verordnung und
Verlaufsbeobachtung erfolgen.



2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Loperamidat Aristo® beachten?

Loperamid akut Aristo® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lapgdhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Loperamid akut Aristo® sind.

- von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,WabkésKindern zu berticksichtigen®).

- wenn Sie an Zustanden, bei denen eine Verlangsgquer Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B.
bei aufgetriebenem Leib, Verstopfung und Darmvdrsshleiden.

- wenn Sie an Durchfallen, die mit Fieber und/dalatigem Stuhl einhergehen, leiden.

- wenn Sie an Durchféallen, die wahrend oder naeh Hinnahme von Antibiotika auftreten
(pseudomembrandse [Antibiotika-assoziierte] Cqlitisiden.

- wenn Sie an chronischen Durchfallerkrankungedelei (Diese Erkrankungen dirfen nur nach
arztlicher Verordnung mit Loperamid behandelt wetjle

- wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitisrakze (geschwiriger Dickdarmentziindung)
leiden.

Was ist bei Kindern zu berlcksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Loperamittipan Arzneimitteln, wie z. B. Loperamid akut
Aristo® behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren durfen nur nackiéiver Verordnung mit Loperamid-haltigen
Arzneimitteln behandelt werden. Aufgrund des howWérkstoffgehaltes ist Loperamid akut Aristo®
bei akutem Durchfall fir diese Altersgruppe nichtegnet. Hierfir stehen nach arztlicher
Verordnung andere Darreichungsformen zur Verfigung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamidkut Aristo® ist erforderlich:

- wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandluogdramid akut Aristo® bei akutem Durchfall
einnehmen. Sie sollten bei den ersten Anzeicheaseaufgetriebenen Leibes die Einnahme von
Loperamid akut Aristo® bei akutem Durchfall beendend lhren Arzt aufsuchen. Es liegen
Einzelberichte Uber eine schwere entziindliche Benaig des Dickdarmes (toxisches Megacolon)
bei Aids-Patienten vor. Diese litten unter einerctiuvirale und bakterielle Erreger verursachten
infektiosen Dickdarmentzindung (Kolitis) und wurdait Loperamid behandelt.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, koieselt Sie vor der Einnahme Ihren Arzt. Loperamid
akut Aristo® darf nur nach arztlicher Verordnunggewendet werden, wenn eine Lebererkrankung
besteht oder durchgemacht wurde, weil bei schwkedrererkrankungen der Abbau von Loperamid
verzdgert sein kann.

- achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz vossigKeit und Salzen (Elektrolyten). Dies ist die
wichtigste Behandlungsmalinahme bei Durchfall, da dabei zu grollen FlUssigkeits- und
Salzverlusten kommen kann. Dies gilt insbesond@r&inder.

Loperamid akut Aristo® fihrt zu einer Beendigung @rrchfalls, wobei die Ursache nicht behoben
wird. Wenn maoglich, sollte auch die Ursache behdnderden. Sprechen Sie deshalb mit lhrem
Arzt.

Die empfohlene Dosierung von Loperamid akut Aristofid die Anwendungsdauer von 2 Tagen
durfen nicht Uberschritten werden, weil schweresttgfungen auftreten kénnen.
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Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit lkapéd akut Aristo® weiterhin besteht, muss
Loperamid akut Aristo® abgesetzt und ein Arzt astgit werden.

Bei Einnahme von Loperamid akut Aristo® bei akutemDurchfall mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, meSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,\aenh es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor allem danrerw Sie eines oder mehrere der folgenden
Arzneimittel/Arzneistoffe regelméRig oder auch gelatlich einnehmen mussen:

- Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)
- Itraconazol (Mittel zur Behandlung einer Pilzinfektion)
- Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

- Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhohter Blutfette)

Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit ddemp(z.B. Opioide = starke Schmerzmittel), kbnnen
die Wirkung von Loperamid akut Aristo® verstarken.
Bei Einnahme von Loperamid akut Aristo® zusammen rit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Loperamid akut Aristo®I&ten dirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allem@irnitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen §00), die wahrend der Schwangerschaft den
Wirkstoff von Loperamid akut Aristo® einnahmen, mei eindeutigen Hinweise auf eine
fruchtschadigende Wirkung gefunden wurden, sollt8e Loperamid akut Aristo® in der
Schwangerschaft nicht anwenden.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffes von Loperamidt akiisto® in die Muttermilch Gbergehen
kénnen, sollten Sie Loperamid akut Arista®der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Bei Durchfallen oder als Folge der Einnahme von dramid akut Aristo® kann es zu Mudigkeit,

Schwindel und Schlafrigkeit kommen. Daher ist ima8enverkehr oder bei der Arbeit mit Maschinen
Vorsicht angeraten.

3. Wie ist Loperamid akut Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie Loperamid akut Aristo® immer genau nd@hAnweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker naglnn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ublche Dosis:

Alter : Erstdosis Wiederholungsdosis Tageshochstdosis
2 Tabletten 1 Tablette 6 Tabletten

Erwachsene (entsprechend 4mg Lopentsprechend 2mg Lopgentsprechend 12mg Lope-
ramidhydrochlorid) ramidhydrochlorid) ramidhydrochlorid)

: 1 Tablette 1 Tablette 4 Tabletten

Jugendliche

ab 12 Jahren (entsprechend 2mg Lopdentsprechend 2mg Lopdgentsprechend 8mg Lope-
ramidhydrochlorid ramidhydrochlorid) ramidhydrochlorid)

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfélleplgtfdie Einnahme der Erstdosis.
Danach soll nach jedem ungeformten Stuhl die Wiealangsdosis eingenommen werden.

Die empfohlene Tageshdchstdosis darf nicht Gbeittsmmverden.
Kinder unter 12 Jahre:

Loperamid akut Aristo® ist fur Kinder unter 12 Jahrwegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht
geeignet. Hierfur stehen nach arztlicher Verordramgere Darreichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit aokexid FlUssigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Wasser).

Dauer der Anwendung:
Nehmen Sie Loperamid akut Aristo® Tabletten ohrelidghen Rat nicht langer als 2 Tage ein.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit kaped akut Aristo® weiterhin besteht, muss
Loperamid akut Aristo® abgesetzt und ein Arzt astgt werden.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit hamdrhaltigen Arzneimitteln darf nur unter
arztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachtung ggol

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Loperamid akut Aristo® zu stark oder zu schwach ist

Wenn Sie eine gréfRere Menge Loperamid akut Aristo@ingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie moglichst umgehend einen Arzt auf, smidere wenn Sie ungewoéhnliche Symptome
verspiren (siehe Hinweise fur den Arzt).

Hinweise flr den Arzt;

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid akuttd@sTabletten sind Verstopfung, Harnverhalt,
Darmverschluss und Vergiftungserscheinungen degraten Nervensystems (Neurotoxizitat) wie
Krampfe, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Schlafrigk¢Bomnolenz), gesteigerte und unwillkirlich
ablaufende Muskelbewegungen (Choreoathetose), r&fd@ter Koordination von Bewegungsablaufen
(Ataxie) oder Herabsetzung der Atmung (Atemdepoggsi

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierarsghieinungen und dem Krankheitsbild.
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Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung kann versuelissv der Opioidantagonist Naloxon als
Gegenmittel eingesetzt werden.

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naldwamkann die wiederholte Gabe von Naloxon
angezeigt sein. Der Patient sollte daher engmasitbeég mindestens 48 Stunden tUberwacht werden,
um ein mdgliches (Wieder)auftreten von Uberdosigsenscheinungen zu erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu en#fe, kann ggf. eine Magenspilung
durchgefuhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid akut Aristo® vegessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Rievarherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznwdlgithaben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Loperamid akut Aristo®ebkenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten hédischatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:
Daten aus klinischen Prifungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichtataerwinschten Wirkungen waren: Verstopfung und
Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studieobachtet:

Erkrankungen des Magendarm-Traktes:
Haufig:

« Verstopfung

* Mundtrockenheit

e Blahungen



e abdominelle Krampfe
» Koliken

« Ubelkeit

» Erbrechen

*« Bauchschmerzen

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig:
* Schwindel

e Kopfschmerzen

Erfahrungen nach Markteinfiihrung (Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist unbekarlat diese
aufgrund der vorhandenen Daten nicht abgeschateteneann):

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen und in einigen Fallen sctewvBberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich
anaphylaktischer Schock/anaphylaktoide Reaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen
Schlafrigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Mudigkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Darmverschluss

aufgetriebener Leib

Dickdarmerweiterung (als Komplikation z.B. eineratisch entzindlichen Darmerkrankung)

Verdauungsstérungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautausschlag

Nesselsucht

Juckreiz

Angioddem

Blasenbildende Hautreaktionen einschlieBlich Stexvkrhnson-Syndrom und toxisch epidermaler
Nekrolyse

Pl6tzlich auftretende entziindliche Erkrankung dautbder Schleimhaute (Erythema multiforme)



Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Harnverhalt

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmecine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerkite nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Loperamid akut Aristo® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem T#dabstreifen (Blister) und auf der Faltschachtelnac
.verwendbar bis:“ angegebenen Verfallsdatum nickehnmverwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautstzdbfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen istnwé&ie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnhahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Loperamid akut Aristo® 2 mg Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid
1 Tablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid
Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat  (Ph.Eur.), mikrokristalline Celdd, hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose- Natrium

Wie Loperamid akut Aristo® 2 mg Tablettenaussehen und Inhalt der Packung:
Loperamid akut Aristo® 2 mg Tabletten sind weilRdIEten mit ovaler Form und einer Bruchkerbe.
Loperamid akut Aristo® 2 mg Tabletten sind alsgdralpackung zu 10 Tabletten (N 1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: + 49 30 71094 4250
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit im November 2010.
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