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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Loperamid Sandoz® 2 mg - Kapseln

45 SANDOZ

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie
enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmég-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Loperamid Sandoz jedoch
vorschriftsgem&f eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

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

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 2 Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Loperamid Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Loperamid Sandoz beachten?
Wie ist Loperamid Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Loperamid Sandoz aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST LOPERAMID SANDOZ UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Loperamid Sandoz ist ein stark und lang wirksames Durchfallmittel, das
die gestdrten Darmbewegungen durch direkte Beeinflussung der Darmwand
hemmt (antiperistaltische Wirkung). AuBerdem wird der Spannungszustand
der Darmwand und des SchlieBmuskels erhsht.

Loperamid Sandoz wird bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren zur
symptomatischen Behandlung von kurz davernden (akuten) Durchféllen,
die mit anderen Mafinahmen (Diat, Ersatz von Wasser und Salzen) nicht
beherrscht werden konnten und bei denen nicht die Gabe von Antibiotika
angezeigt ist, angewendet.

2. WASMUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LOPERAMID SANDOZ
BEACHTEN?

Loperamid Sandoz darf nicht eingenommen werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Loperamid-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile des Praparates
bei Zusténden, bei denen eine Verlangsamung der Darmtdatigkeit zu
vermeiden ist, z.B. aufgetriebener Leib, Verstopfung und Darmver-
schluss

von Kindern unter 2 Jahren (siehe ,Was muss bei Kindern beachtet
werden?2”)

bei akuter Darminfektion mit hohem Fieber und blutigem Stuhlgang
bei einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwirige Dickdarm-
entziindung)

bei Durchfdllen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika
auftreten (pseudomembransse Colitis)

bei chronischen Durchféllen. Diese dirfen nur nach &rztlicher Anordnung
und mit Verlaufsbeobachtung mit Loperamid behandelt werden.

Was muss bei Kindern beachtet werden?

Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln
behandelt werden, da eine unsachgemé&Be Dosierung zum Darmverschluss
fohren kann. An Kinder unter 8 Jahren darf Loperamid Sandoz wegen
einer eventuell zu hohen Einzeldosis nicht verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamid Sandoz ist
erforderlich

Loperamid Sandoz darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen
werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder durchgemacht wurde,
da bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verzégert
sein kann.

Bei Durchfall kann es zu groBBen Flussigkeits- und Salzverlusten kommen.
Deshalb muss als wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall auf Ersatz
von Flisssigkeit und Elekirolyten geachtet werden. Dies gilt insbesondere bei
Kindern. Da die Ansprechbarkeit bei Kindern sehr variieren kann, darf die
Behandlung nur mit gréBter Vorsicht erfolgen.

Wenn trotz Normalisierung des Stuhles andere Symptome (z.B. das Fieber)
anhalten oder wenn bei akut auftretenden Durchféllen innerhalb von 48
Stunden keine Besserung eintritt, ist Loperamid Sandoz sofort abzusetzen
und der Arzt zu informieren.

Bei Eintreten von Verstopfung oder starker Aufbléhung des Bauches ist die
Behandlung abzubrechen und der Arzt in Kenntnis zu setzen.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben,
dass Sie schwanger sind, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden
oder wenn Sie stillen.

Bei Einnahme von Loperamid Sandoz mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
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auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Medikamente, die die Magen-Darm-Bewegung vermindern, kénnen die
Wirkung von Loperamid verstérken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von Herz-
erkrankungen (Chinidin, Verapamil) oder Arzneimittel gegen Pilzerkran-
kungen (Ketokonazol) kénnen Anzeichen fir die Atemdepression ausgeldst
werden.

Ebenfalls wurden Wechselwirkungen unter der Einnahme von Ritonavit
(Arzneimittel zur Behandlung virusbedingter Infektionen) beobachtet.

Bei Einnahme von Loperamid Sandoz zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getréinken

Nehmen Sie die Kapseln mit etwas Fliissigkeit ein.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da iber die Anwendung in der Schwangerschaft keine Erfahrungen vorliegen
und der Wirkstoff in die Muttermilch tbertritt, sollte Loperamid Sandoz
wiéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintréchtigen.

Loperamid Sandoz beeintréchtigt zwar nicht das Reaktionsvermdgen, bei
Auftreten von Midigkeit, Schwindel oder Benommenbheit sollte jedoch eine
akfive Teilnahme am StraBenverkehr sowie das Bedienen von Maschinen
vermieden werden.

1en Uber b

Wichtige Informati
Loperamid Sandoz

1 Kapsel enthélt 127 mg Lactose-Monohydrat.

Bitte nehmen Sie Loperamid Sandoz erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit
leiden.

Diese Menge reicht wahrscheinlich nicht aus, um Anzeichen einer Laktose-
unvertréglichkeit auszul&sen.

3. WIE IST LOPERAMID SANDOZ EINZUNEHMEN?

Bitte halten Sie sich genau an die Anwendungsvorschriften, da
Loperamid Sandoz sonst nicht richtig wirken kann.

Im Allgemeinen gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene nehmen bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behandlung
2 Kapseln und anschlieBend nach jedem ungeformten Stuhl jeweils
1 Kapsel ein.

Eine tégliche Maximaldosis von 6 Kapseln soll nicht Gberschritten werden,
da schwere Verstopfungen auftreten kénnen.

Kinder iiber 8 Jahre nehmen bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behand-
lung 1 Kapsel und anschlieBend nach jedem ungeformten Stuhl jeweils
1 Kapsel ein.

Eine tégliche Maximaldosis von 1 Kapsel pro 10 kg Kérpergewicht
(maximal 4 Kapseln) soll nicht Gberschritten werden, da schwere
Verstopfungen auftreten kénnen.

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach Behandlungsbeginn der
Durchfall weiterhin besteht, soll Loperamid Sandoz nicht weiter eingenommen
und ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Loperamid Sandoz eingenommen
haben, als Sie sollten

Uberdosierungen oder Vergiftungen mit Loperamid Sandoz GuBern sich
als Verstopfung, Darmverschluss, Stérungen des zentralen Nervensystems
(Neurotoxizitdt) wie Krémpfe, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Schlafrigkeit
(Somnolenz), gesteigerte und unwillkiirlich ablaufende Muskelbewegungen
(Choreoathetose), Stérungen der Koordination von Bewegungsabléufen
(Ataxie) oder Herabsetzung der Atmung (Atemdepression).

Wenn Zeichen einer Uberdosierung oder Vergiftung auftreten, ist unverziglich
ein Arzt aufzusuchen.

Hinweis fiir den Arzt:

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem
Krankheitsbild. Unter érztlicher Verlaufsbeobachtung kann versuchsweise der
Opioidantagonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt werden. Da Naloxon
eine kirzere Wirkungsdauer als Loperamid hat, ist der Patient mindestens
48 Stunden zu beobachten und wiederholt mit Naloxon zu behandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid Sandoz vergessen haben

Wenn Sie einmal zu wenig Kapseln eingenommen haben oder eine Einnahme
vergessen haben, so nehmen Sie beim néchsten Mal nicht mehr als die
verordnete Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Loperamid Sandoz Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefilhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Anwendung von Loperamid kommt es gelegentlich zu Kopf-
schmerzen.

Weiters kénnen auftreten:

¢ Midigkeit, Schwindelgefihl .

¢ Bauchkrampfe, Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen, Mund-
trockenheit (sind oft von den Begleitsymptomen eines Durchfalls schwer
zu unterscheiden)

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen, Exantheme der Haut.

In Einzelféllen kann es zu Darmverschluss (lleus) kommen, die Ausbildung
eines toxischen Megacolons (Darmerweiterung als Komplikation z.B. einer
chronisch entziindlichen Darmerkrankung) kann gefsrdert werden.

5. WIE IST LOPERAMID SANDOZ AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

628646_Loperamid_SZ_Gl.indd 2

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Loperamid Sandoz enthlt:

- Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid. 1 Kapsel enthélt 2 mg Lopera-
midhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: 127 mg Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Talkum, Magnesiumstearat, Gelatine, Farbstoffe: Patentblau (E 131),
Titandioxid (E 171), gelbes und schwarzes Eisenoxid (E172).

Wie Loperamid Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapseln (Unterteil grau, Oberteil dunkelgriin).
Blisterpackung zu 20 Kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber: Sandoz GmbH, 6250 Kund|, Austria
Hersteller: Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland

Z.Nr.: 124708

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2008.

Sandoz und & SANDOZ sind registrierte Warenzeichen von Novartis.
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