Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lopedium® akut lingual 2 mg Schmelztabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

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 oder Apothekers ein.

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

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

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

e \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 Lopedium akut lingual und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lopedium akut lingual beachten?
3. Wie ist Lopedium-akut lingual einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lopedium akut lingual aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lopedium akut lin-
gual und wofiir wird es ange-
wendet?

1

Lopedium akut lingual enthélt den Wirkstoff Lo-
peramidhydrochlorid. Loperamidhydrochlorid
ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten
Durchféllen fiir Jugendliche ab 12 Jahren und
Erwachsene, sofern keine urséchliche Therapie
zur Verfligung steht.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung
mit Loperamid darf nur unter arztlicher Verord-
nung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Lopedium akut
lingual beachten?

Lopedium akut lingual darf nicht ein-

genommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

e von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch
»Was ist bei Kindern zu berlicksichtigen?*).

e wenn Sie an Zustanden, bei denen eine Ver-
langsamung der Darmtatigkeit zu vermeiden
ist, z. B. aufgetriebener Leib, Verstopfung und
Darmverschluss, leiden. Lopedium akut lingu-
al muss bei Auftreten von Verstopfung (Obsti-
pation), aufgetriebenem Leib oder Darmver-
schluss (lleus) sofort abgesetzt werden.

e wenn Sie an Durchféllen, die mit Fieber und/
oder blutigem Stuhl einhergehen, leiden (aku-
te Dysenterie).

e wenn Sie an Durchfallen, die wahrend oder
nach der Einnahme von Antibiotika auftreten,
leiden.

e wenn Sie unter Darmentziindungen mit
Durchfall leiden, die durch Bakterien (wie Sal-
monellen, Shigellen und Campylobacter) ver-
ursacht werden.

e wenn Sie an chronischen Durchfallerkran-
kungen leiden (Diese Erkrankungen durfen
nur nach &rztlicher Verordnung mit Lopera-
midhydrochlorid behandelt werden.).

e wenn Sie an einem akuten Schub einer Coli-
tis ulcerosa (einer Entziindung des Dick-
darms) leiden.

Lopedium akut lingual darf nur nach arztlicher
Verordnung eingenommen werden, wenn eine
Lebererkrankung besteht oder durchgemacht
wurde, weil bei schweren Lebererkrankungen
der Abbau von Loperamid verzdgert und das
Risiko von Nebenwirkungen erhdht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit lopera-
midhaltigen Arzneimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren diirfen nur
nach arztlicher Verordnung mit loperamidhalti-
gen Arzneimitteln behandelt werden. Aufgrund
des hohen Wirkstoffgehalts ist Lopedium akut
lingual fur diese Altersgruppe nicht geeignet.
Hierflr stehen nach arztlicher Verordnung an-
dere Darreichungsformen zur Verfligung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Lopedium akut lingual einnehmen,

e wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbe-
handlung Lopedium akut lingual einnehmen
mochten. Sie sollten bei den ersten Anzei-
chen eines aufgetriebenen Leibes die Ein-
nahme von Lopedium akut lingual beenden
und sofort lhren Arzt aufsuchen. Es liegen
Einzelberichte zu Verstopfung mit einem er-
hoéhten Risiko fur eine schwere entzindliche
Erweiterung des Dickdarms (toxisches Me-
gacolon) bei AIDS-Patienten vor. Diese litten
unter einer durch virale und bakterielle Erre-
ger verursachten infektidsen Dickdarment-
ziindung (Colitis) und wurden mit Loperamid-
hydrochlorid behandelt.

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

e wenn Sie starken Durst verspuren oder eine
trockene Zunge haben. Diese Anzeichen deu-
ten auf den Beginn einer Dehydrierung hin,
d. h. auf einen erheblichen Flissigkeitsverlust
aufgrund des Durchfalls. lhr Arzt wird dann
beurteilen, ob eine Rehydrierung verschrie-
ben werden muss, die entweder auf oralem
oder intravendsem Weg erfolgen kann.

Wahrend der Behandlung sollten Sie die folgen-

den Erndhrungsregeln beachten:

¢ Da Durchfall einen groBen Flissigkeits- und
Salzverlust verursachen kann, sollten Sie fiir
einen ausreichenden Flussigkeitsausgleich
sorgen, indem Sie viel mehr Flissigkeit als
Ublich trinken, und zwar zucker- und salzhal-
tige Flussigkeiten (Elektrolyte). Dies ist die
wichtigste MaBnahme, insbesondere bei Kin-
dern und alteren Menschen.

e Vermeiden Sie Milch, griines Gemuse, Roh-
kost, Obst und Gewlirze, bis der Durchfall
abgeklungen ist.

Lopedium akut lingual stoppt lediglich den
Durchfall, behandelt aber nicht dessen Ursa-
che. Wenn die Ursache ermittelt werden kann,
sollte sie entsprechend behandelt werden.
Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie Lopedium akut lingual nur fir die in
Abschnitt 1 beschriebenen Anwendungsgebiete
ein. Die empfohlene Dosierung von Lopedium
akut lingual (siehe Abschnitt 3) und die Anwen-
dungsdauer von- 2 Tagen dirfen nicht Gber-
schritten werden, weil schwere Verstopfungen
oder schwerwiegende Herzprobleme (u. a. ein
schneller oder unregelméaBiger Herzschlag) auf-
treten kénnen.

In der Regel stoppt Lopedium akut lingual den
Durchfall innerhalb von 48 Stunden nach der
ersten Einnahme. Beenden Sie die Einnahme
von Lopedium akut lingual und suchen Sie ei-
nen Arzt auf, wenn der Durchfall nach zwei Ta-
gen Behandlung nicht abklingt.

Einnahme von Lopedium akut lingual
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte -sprechen-Sie - mit-Ihrem-Arzt vor-allem

dann, wenn Sie eines oder mehrere der folgen-

den Arzneimittel regelmaBig oder auch gele-

gentlich einnehmen mussen:

e Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion)

e |traconazol, Ketoconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

e Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

o Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung er-
hohter Blutfettwerte)

e Desmopressin (Arzneimittel zur Behandlung
von vermehrtem Harnlassen).

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem
adhnlichen Wirkmechanismus wie Lopedium
akut lingual dessen Wirkung verstéarken kénnen
und Arzneimittel, die die Magen-Darm-Passage
beschleunigen, dessen Wirkung vermindern
kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von
Frauen (ca. 800), die wahrend der Schwanger-
schaft den Wirkstoff von Lopedium akut lingual
einnahmen, keine eindeutigen Hinweise auf
eine fruchtschadigende Wirkung gefunden wur-
den, sollten Sie Lopedium akut lingual in der
Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Lopedium
akut lingual in die Muttermilch Gbergehen kénnen,
sollten-Sie-L-opedium-akut- lingual in-der -Stillzeit
nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Durchféllen oder als Folge der Einnahme
von Lopedium akut lingual kann es zu Schwin-
del, Mudigkeit und Schlafrigkeit kommen. Da-
her ist im StraBenverkehr und bei der Arbeit mit
Maschinen Vorsicht angeraten.

Lopedium akut lingual enthalt Natrium,
Aspartam und Saccharose

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

Dieses Arzneimittel enthalt 5 mg Aspartam pro
Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fir
Phenylalanin. Es kann schéadlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenyl-
alanin anreichert, weil der Kérper es nicht aus-
reichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose (eine
Zuckerart). Bitte nehmen Sie Lopedium akut lin-
gual erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Lopedium akut lin-
gual einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt:

Alter Erstdosis |Wiederho- |[Tageshoch-
lungsdosis |stdosis
Jugend- |1 Schmelz- |1 Schmelz- |4 Schmelz-
liche ab [tablette tablette tabletten
12 Jah- |(=2 mg Lo- |(=2 mg Lo- |(= 8 mg Lo-
ren peramidhy- |peramidhy- |peramidhy-
drochlorid) |drochlorid) |drochlorid)
Erwach-|2 Schmeiz- |1 Schmeiz- |6 Schmelz-
sene tabletten  [tablette tabletten
(= 4 mg Lo-|(=2 mg Lo-|(= 12 mg Lo-
peramidhy- |peramidhy- |peramidhy-
drochlorid) |drochlorid) [drochlorid)
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e Zu Beginn der Behandlung von akuten Durch-
fallen erfolgt die Einnahme der Erstdosis.

¢ Danach sollte nach jedem ungeformten Stuhl
die Wiederholungsdosis eingenommen wer-
den.

¢ Die empfohlene Tageshéchstdosis darf nicht
Uberschritten werden.

Kinder unter 12 Jahren

Lopedium akut lingual ist fur Kinder unter
12 Jahren wegen des hohen Wirkstoffgehalts
nicht geeignet. Hierfur stehen nach arztlicher
Verordnung andere Darreichungsformen zur
Verfligung.

Art der Anwendung

Die Schmelztablette wird auf die Zunge gelegt.
Die Tablette zergeht sofort auf der Zunge und
kann hinuntergeschluckt werden. Eine weitere
Flussigkeitsaufnahme ist nicht erforderlich.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Lopedium akut lingual ohne &rzt-
lichen Rat nicht langer als 2 Tage ein.

Beenden Sie die Einnahme von Lopedium akut
lingual und suchen Sie einen Arzt auf, wenn der
Durchfall nach 2 Tagen Behandlung weiterhin
besteht. Eine Uber 2 Tage hinausgehende Be-
handlung mit loperamidhaltigen Arzneimitteln
darf nur unter arztlicher Verordnung und Ver-
laufsbeobachtung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lopedium akut lingual zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Lopedium akut lingual eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder ein
Krankenhaus, um Rat einzuholen, wenn Sie zu
viel Lopedium akut lingual eingenommen haben.

Symptome kdnnen sein:

e Starrezustand des Korpers, Koordinations-
stérungen, Schléafrigkeit, Pupillenverengung,
Muskelsteifheit, schwache Atmung

¢ erhdhte Herzfrequenz, unregelmaBiger Herz-
schlag;--Verdnderungen--des--Herzschlags
(diese Symptome kdnnen potenziell schwer-
wiegende, lebensbedrohliche Folgen haben)

e Verstopfung, Darmverschluss, Schwierigkei-
ten beim Wasserlassen.

Kinder reagieren starker auf groBe Mengen von
Lopedium akut lingual als Erwachsene. Rufen
Sie sofort einen Arzt, falls ein Kind zu viele Ta-
bletten einnimmt oder eines der oben genann-
ten Symptome zeigt.

Hinweise fiir den Arzt im Falle einer Uberdo-
sierung .

Anzeichen einer Uberdosierung von Lopera-
midhydrochlorid kénnen auch nach einer rela-
tiven Uberdosierung aufgrund einer Leberfunk-
tionsstoérung auftreten. Die Behandlung richtet
sich nach den Symptomen einer Uberdosierung
und der klinischen Diagnose.

Unter é&rztlicher Verlaufsbeobachtung sollte
eine EKG-Uberwachung hinsichtlich einer Ver-
langerung des QT-Intervalls erfolgen.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach ei-
ner Uberdosierung kann versuchsweise der
Opioidantagonist Naloxon als Gegenmittel ein-
gesetzt werden. Da Loperamid eine langere
Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die wie-
derholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der
Patient sollte daher engmaschig tber mindes-
tens 48 Stunden lberwacht werden, um ein
mogliches (Wieder-)Auftreten von-Uberdesie-
rungssymptomen zu erkennen.

Wenn Sie die Einnahme von Lopedium
akut lingual vergessen haben

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

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten muissen.

Beenden Sie die Anwendung von Lopedium

akut lingual und suchen Sie unverztiglich medi-

zinische Hilfe auf, wenn eines der folgenden

Anzeichen bei Ihnen auftritt:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betref'fen)
o Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylak-
tische Reaktionen (einschlieBlich anaphylak-
tischer Schock), anaphylaktoide Reaktionen

e schwere Hauterkrankungen mit Blasenbil-
dung (einschlieBlich-Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxisch epidermaler Nekrolyse und
Erythema multiforme), Schwellung von Haut
oder Schleimhduten durch Flissigkeitsan-
sammlung im Gewebe (Angioddem)

e Bewusstlosigkeit, Bewusstseinstriibbung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
e Oberbauchschmerzen, in den Riicken aus-
strahlende Bauchschmerzen, Druckempfind-
lichkeit bei Beruhrung des Bauches, Fieber,
schneller Puls, Ubelkeit, Erbrechen, die Sym-
ptome einer Entziindung der Bauchspeichel-
drise (akute Pankreatitis) sein kénnen

Andere Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichte-
ten Nebenwirkungen waren Verstopfung, Bléhun-
gen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen) B

e Verstopfung, Ubelkeit, Bldhungen

e Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Schlafrigkeit

e Schmerzen und Beschwerden im Magen-
Darm-Bereich, Mundtrockenheit

e Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen

e _Verdauungsstérungen

e Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

¢ aufgeblahter Bauch

e Starrezustand des Korpers, erhohte Muskel-
spannung, Koordinationsstérungen

e Verengung der Pupillen in lhren Augen (Mio-
sis)

e Darmverschluss (lleus, einschlieBlich paraly-
tischem-lleus), Erweiterung- des -Bickdarms
(Megakolon, einschlieBlich toxisches Mega-
kolon), brennendes Geflihl auf der Zunge

¢ Nesselsucht, Juckreiz

* Harnverhalt

* Mudigkeit

Nebenwirkungen bei Kindern

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl, Kopfschmer-
zen

o Ubelkeit, Schmerzen im Bauchbereich, Ver-
stopfung

e Hautausschlag

Einige Beschwerden kénnen durch den Durch-
fall selbst verursacht werden: Schmerzen im
Bauchbereich, Ubelkeit, Erbrechen; Mundtro-
ckenheit, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schwindel,
Verstopfung und Bldhungen.

Unmittelbar nach der Einnahme von Lopedium
akut lingual Schmelztabletten kann ein voriiber-
gehendes, brennendes oder kribbelndes Gefiihl
auf der Zunge auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich-an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Lopedium akut lin-
gual aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ bzw. auf
der Blisterpackung nach ,verw. bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber 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 https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Lopedium akut lingual enthalt
Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid

Jede Schmelztablette enthalt 2 mg Loperamid-
hydrochlorid (entsprechend 1,86 mg Loperamid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmello-
se-Natrium, Aspartam (E951), Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur) [pflanzlich], Mannitol (Ph. Eur.),
Fantasie-Frucht-Aroma, Pulver, UltraSeal 151,
S-117772, Givaudan (enthélt Arabisches Gum-
mi, Saccharose, Maltodextrin, Triacetin, Propy-
lenglycol und Aromen) und Bananen-Aroma,
Pulver, 501010 AP 0551, Firmenich (enthalt
Maltodextrin und Aromen)

Wie Lopedium akut lingual aussieht
und Inhalt der Packung

Runde, weiBe bis gebrochen weiBe Tabletten
mit einem Durchmesser von etwa 7 mm.

Lopedium akut lingual ist in Packungsgréen
von 6, 10 und 12 Schmelztabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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