Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Loperamide Grindeks 2 mg kovat kapselit
loperamidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkari on médérannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 2 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Loperamide Grindeks on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Loperamide Grindeks -valmistetta
Miten Loperamide Grindeks -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Loperamide Grindeks -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Loperamide Grindeks on ja mihin sité kiyte tiéin

Loperamide Grindeks kovien kapselien siséltimé vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi, joka
hidastaa suoliston likkeitd. Loperamidihydrokloridi tekee ulosteesta kiinteimpéi ja vahentdd
ulostustiheytti ja ulosteen maaraa.

Loperamide Grindeks on tarkoitettu dkillisen, lyhytkestoisen (akuutin) ripulin oireenmukaiseen
hoitoon aikuisille ja yli 12 vuoden ikéisille nuorille.

Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 2 péivén jilkeen tai se huononee.

2.

Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Loperamide Grindeks -valmistetta

Ali kiiyti Loperamide Grindeks kovia kapseleita

jos olet allerginen loperamidihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos lddkettd tarvitsee alle 2 vuoden ikdinen lapsi

jos ulosteessasi on verta tai sinulla on korkea kuume

jos sinulla on akuutti haavainen paksusuolitulehdus

jos sinulla on bakteeriperdinen (esim. salmonella-, shigella- tai kampylobakteerin aiheuttama)
suolitulehdus

jos sinulla on (antibioottien kayttoon littyvd) pseudomembranoottinen suolitulehdus

jos sinulla on ummetusta, vatsasion turvonnut tai sinulla on suolitukos.

Jos epidvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Loperamide Grindeks kovia
kapseleita.



e Hoito Loperamide Grindeks -valmisteella lievittdd oireita, mutta se ei vaikuta oireiden taustalla
olevaan syyhyn. Taustalla olevaan syyhyn kohdistuvaa hoitoa on annettava aina, kun se on
mahdollista.

e Ripuliin littyy nesteen ja suolojen menetysti, minkd vuoksi niiden korvaamisesta on tirkedd
huolehtia, etenkin lapsilla, huonokuntoisilla ja idkkiilli henkililld. Korvaa neste juomalla
tavallista enemmén nestettd, ja kysy ldakariltd tai apteekista neuvoa nestehoidosta menetettyjen
suolojen korvaamiseksi.

e Loperamide Grindeks ei korvaa bakteerilidkehoitoa infektioripulissa.

e Akillisessi, akuutissa ripulissa oireet hividvit Loperamide Grindeks kovien kapseleiden
vaikutuksesta yleensd 48 tunnin kuluessa. Jos ndin ei tapahdu, lopeta lddkkeen ottaminen ja
hakeudu lddkéarinhoitoon.

e Ali ota Loperamide Grindeks kovia kapseleita, jos likéri on neuvonut sinua vilttiméin hoitoja,
jotka hidastavat suolen toimintaa. Niin voi olla esimerkiksi, jos sinulla esiintyy ummetusta tai
vatsan turvotusta.

e Jossinulla on AIDS ja sinulle ilmaantuu vatsan turvotusta, lopeta ripulin hoito Loperamide
Grindeks kovilla kapseleilla ja kddnny ld4kdrin puoleen.

e Kerro ldédkirille, jos sinulla on maksaongelmia, silld ldékérin saattaa olla tarpeen seurata sinua
huolellisesti silld aikaa, kun otat Loperamide Grindeks kovia kapseleita.

Kiytd titi ldkettd vain sen mainittuun kiyttotarkoitukseen (ks. kohta 1). Ali ylitd suositeltua annosta
(ks. kohta 3). Potilailla, jotka ovat ottanet likaa loperamidia (Loperamide Grindeks kovien kapselien

vaikuttava aine), on raportoitu vakavia syddnongelmia (oireita voivat olla syddmen tihedlyontisyys ja
rytmihdiriot).

Muut léike valmis teet ja Loperamide Grindeks kovat kapselit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Suolen toimintaa nopeuttavat ladkkeet saattavat heikentdd Loperamide Grindeks -valmisteen
vaikutusta.

Loperamide Grindeks saattaa voimistaa (sentraalinen diabetes insipidus -nimisen sairauden hoitoon
kaytettdvin) suun kautta otettavan desmopressiinin vaikutusta, kun ladkkeitd kaytetdan
samanaikaisesti.

Seuraavat vaikuttavat aineet saattavat suurentaa loperamidihydrokloridin pitoisuutta veressa:

- kinidiini (kdytetddn syddmen rytmihéirididen hoitoon ja ennaltachkiisyyn)

- ritonaviiri ja sakinaviiri (kdytetdan immuunipuutoksen hoitoon)

- itrakonatsoli, ketokonatsoli (kdytetddn ihon sieni-infektioiden hoitoon)

- gemfibrotsiili (kdytetdan veren lipidipitoisuuksien pienentdmiseen)

- mékikuisma (kdytetddn mielialan parantamiseen ja lievin masennuksen hoitoon)

- valeriaana (kdytetdén lievin hermostuneisuuden ja ahdistuksen hoitoon)

- opioidikipulddkkeet (kdytetddn hyvin vaikean kivun hoitoon). Opioidikipuldikkeet saattavat
lisédtd vaikean ummetuksen ja keskushermostolaman (esim. uneliaisuuden tai tajunnantason
alentumisen) riskid.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Loperamide Grindeks -valmisteen kéyttod on viltettivd raskauden, etenkin ensimmaisen
raskauskolmanneksen, aikana. Jos tulet tai epdilet tulleesi raskaaksi, kysy neuvoa lddkarilta. Ladkari
pééttdd, voitko ottaa Loperamide Grindeks -valmistetta.

Imetys
Pienid mddrid ladkettd saattaa kulkeutua rintamaitoon. Keskustele sopivasta hoidosta ldékérin kanssa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos tunnet vasymystd, uneliaisuutta tai huimausta Loperamide Grindeks kovien kapseleiden ottamisen
aikana, 4l aja tai kdyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Loperamide Grindeks sisiltii laktoosia
Yksi Loperamide Grindeks -kapseli siséltdd 95 mg laktoosia. Jos ldékéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkirin kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Loperamide Grindeks -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkéri on méérannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkéariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos

Aikuiset

Aloitusannoksena 2 kapselia (4 mg), minké jilkeen 1 kapseli (2 mg) jokaisen 10ysén ulostuksen
jalkeen.

Kokonaisannos vuorokaudessa ei saa ylittda 6 kapselia (12 mg).

Y1 12 vuoden ikdiset nuoret
Aloitusannoksena 2 kapselia (4 mg), minkd jilkeen 1 kapseli (2 mg) jokaisen 16ysén ulostuksen
jalkeen. Kokonaisannos vuorokaudessa ei saa ylittda 4 kapselia (8 mg).

Alle 12 vuoden ikéiset lapset

Muut loperamidia siséltdvit ladkkeet saattavat sopia 2—12 vuoden ikéisille lapsille paremmin.
Kéyttd 2—12 vuoden ikéisille lapsille vaatii lidkeméaédrdayksen. Loperamidihydrokloridia ei saa antaa
alle 2 vuoden ikéisille lapsille.

1akkaét potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille.

Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Maksan vajaatoiminta

Loperamidihydrokloridia siséltdvid lddkkeitd on kdytettdvéd varoen maksan vajaatoimintaa sairastaville
potilaille. Jos sinulla on maksan vajaatoiminta, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Loperamide
Grindeks kovia kapseleita.

Antotapa
Kapselit on nieltdvd kokonaisina nesteen kanssa. Kapseleita ei pidd pureskella niden karvaan maun

vuoksi. Kapselit voidaan ottaa mihin aikaan péivésti tahansa, ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Hoidon kesto
Jos oireet eivit lievity 48 tunnin kuluessa, lopeta lidkkeen ottaminen ja kddnny lddkarin puoleen.

Hoidon kesto ei saa ylittdd 48 tuntia.

Jos kiytit enemméin Loperamide Grindeks -valmis tetta kuin sinun pitaisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus saattaa aiheuttaa seuraavia oireita: sydimensykkeen nopeutuminen, epédsidiannollinen
syddmensyke, sydimensykkeen muutokset (ndilld oireilla saattaa olla vakavia, henked uhkaavia
seurauksia), suolitukos, mustuaisten supistuminen (mioosi), aistimiskyvyn ja drsykkeisiin reagoimisen
heikentyminen (sulkutila), lihasjaykkyys, koordinaatiokyvyn heikentyminen, uneliaisuus, suun
kuivuminen, epdmiellyttdvit tuntemukset vatsassa, pahoinvointi, oksentelu, ummetus,
virtsaamisvaikeudet ja hengenahdistus.

Lapset reagoivat suuriin loperamidihydrokloridiméiériin voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi on
ottanut lidkettd likaa tai hdnelld esiintyy mitd tahansa edelld mainituista oireista, ota valittomasti
yhteys ladkarin.

Jos unohdat ottaa Loperamide Grindeks -valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hoito loperamidihydrokloridilla on yleensa hyvin siedettyd. Haittavaikutuksia, kuten ummetusta ja
vatsan turvotusta tai virtsaamisvaikeuksia, saattaa silti esiintyd, vaikka lddkettd kdytetddn ohjeiden
mukaisesti.

Loperamidihydrokloridin kdytto saattaa aiheuttaa ummetusta, voimakasta vatsan turvotusta ja
suolitukoksen (ileuksen). Jos havaitset minkd tahansa niistd haittavaikutuksista, lopeta Loperamide
Grindeks kovien kapselien ottaminen vélittomésti ja ota yhteys ladkériin.

Ylivatsakipua, selkddn siteilevdd vatsakipua, vatsan kosketusarkuutta, kuumetta, nopeaa
syddmensykettd, pahoinvointia ja oksentelua saattaa esiintyd, ja ne saattavat olla akuutin
haimatulehduksen oireita. Ndiden haittavaikutusten yleisyyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto
eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Jos havaitset mitd tahansa niisté oireista, lopeta lddkkeen ottaminen ja hakeudu ladkarinhoitoon
valittdmasti.

Loperamidihydrokloridin kéyton yhteydessd on my0s yksittdisisséd tapauksissa raportoitu

yliherkkyysreaktioita, jotka ovat ilmenneet kasvojen, kielen ja nielun turvotuksena (angioedeemana),

ja seuraavia vaikeita iho-oireita ja ihotauteja:

o vaikea ihotauti, joka ilmenee ihottumana, ihon kesimisend ja limakalvojen haavaumina
(Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o akuutti tulehduksellinen ihotauti, johon liittyy suun limakalvojen ja huulten rakkulointia
(monimuotoinen punavihoittuma).

Jos havaitset mitd tahansa edelld mainituista oireista, lopeta Loperamide Grindeks kovien kapselien

ottaminen vilittomésti ja ota yhteys ladkéariin.

Kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilke en raportoidut haittavaikutukset
Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyéd enintédén yhdelld henkilolld 10:sté)

- piédnsiarky, huimaus
- ummetus, pahoinvointi, ilmavaivat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)
- uneliaisuus




- vatsakipu, epamiellyttdvit tuntemukset vatsassa, suun kuivuminen, oksentelu, ruoansulatusvaivat
- ihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyéd enintdén yhdelld henkilolla 1 000:sta)

- yliherkkyysreaktio, anafylaktinen reaktio (myds anafylaktinen sokki), anafylaktoidinen reaktio,
allerginen turvotus (angioedeema)

- tajunnan menetys, aistimiskyvyn ja drsykkeisiin reagoimisen heikentyminen (sulkutila),
tajunnantason alentuminen, lihasjinteyden lisidntyminen, koordinaatiovaikeudet

- mustuaisten supistuminen

- vatsan turvotus

- suolitukos (ileus), paksusuolisairaus (megakoolon, my6s toksinen megakoolon)
- kielikipu

- nokkosihottuma, kutina

- virtsaamisvaikeudet

- visymys.

Loperamide Grindeks -hoidon aikana saattaa esiintyd useita oireita, joita on yleensa vaikea erottaa
ripuliin littyvistd oireista, kuten pahoinvointia, vatsakipua, oksentelua, visymysté, huimausta,
uneliaisuutta, suun kuivumista, ilmavaivoja ja ruokahaluttomuutta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Loperamide Grindeks -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa ja lpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Loperamide Grindeks kovat kapselit siséiltivit

- Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi. Yksi kova kapseli siséltdd 2 mg
loperamidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kapselin kuori: gelatiini (E441), titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), briljanttisininen FCF (E133).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Kovat, koon 3 (noin 16 mm x 6 mm) gelatiinikapselit, joissa on vaaleanpunainen runko ja
tummanvihred kansi ja joiden sisilli on valkoista jauhetta. Pakkauskoot: 6, 8, 10, 12, 18 tai 20
kapselia PV C-/alumiinilipipainopakkauksissa, jotka on pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083205

Faksi: +371 67083505

Sahkoposti: grindeks@grindeks. v

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Unkari Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula
Itdvalta Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Belgia Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Bulgaria Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonepamun ["punnexc 2 mg TBbPAU KaTCyIn
Tsekki Loperamide Grindeks
Saksa Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Suomi Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Ranska LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Kreikka Loperamide Grindeks 2 mg ZxAnpd koydxio
Kroatia Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Irlanti Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Italia Loperamide Grindeks
Alankomaat Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Puola Loperamide Grindeks
Portugali Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Romania Loperamidd Grindeks 2 mg capsule
Slovakia Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Espanja Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Ruotsi Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.06.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Loperamide Grindeks 2 mg hiarda kapslar
loperamidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt likarens eller

apotekspersonalens anvisningar.

- Spara denna information. Du kan behova lisa den igen.

- Fréga din apotekspersonal om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med en likare om du inte mér béttre efter 2 dagar eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Loperamide Grindeks dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Loperamide Grindeks
Hur du tar Loperamide Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Loperamide Grindeks ska forvaras
Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SRR ol S e

1.  Vad Loperamide Grindeks ér och vad det anviinds for

Loperamide Grindeks hérda kapslar innehéller det aktiva innehéllsémnet loperamidhydroklorid.
Loperamidhydroklorid gér avforingen hardare och minskar tarmrorelsernas frekvens och volym.

Loperamide Grindeks anvidnds for symtomatisk behandling av plotsliga kortvariga (akuta) anfall av
diarré hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Du maéste tala med din likare om du inte mar béttre efter 2 dagar eller om du mar samre.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Lope ramide Grindeks

Anvind inte Loperamide Grindeks harda kapslar

e om du ir allergisk mot loperamidhydroklorid eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6);

till barn under 2 ar;

om du har blod i avféringen eller hog feber;

om du har akut ulcerds kolit;

om du har vissa inflammationer i tarmen orsakade av bakterier (Salmonella, Shigella,
Campylobacter);

om du har pseudomembrands (antibiotikaorsakad) tarminflammation;

e om du har forstoppning, uppsvilld buk eller tarmobstruktion.

Om du ér osdker pd om nagot av detta giller dig, tala med likare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Loperamide Grindeks hérda kapslar.

¢ Behandling med Loperamide Grindeks lindrar symtom, men botar inte den bakomliggande orsaken.
Kausalterapi bor alltid efterstrdvas nér s& ar mojligt.



e Diarré dr forknippat med forlust av vitska och salter. Darfor bor du vara noga med att ersétta dem,
sérskilt hos barn samt skora och dldre personer. Drick mer vitska &n vanligt for att ersétta vatskan.
Fréga din likare eller apotekspersonal om rehydreringsbehandling for att ersétta forlorade salter.

e Loperamide Grindeks ersitter inte antibakteriell behandling vid infektios diarré.

e Vid plotslig akut diarré forbittrar Loperamide Grindeks hérda kapslar vanligtvis symtomen inom
48 timmar. I annat fall ska du sluta ta medicinen och uppsoka lidkare.

e Ta inte Loperamide Grindeks hédrda kapslar om din ldkare rekommenderat dig att undvika
behandlingar som gor tarmrérelserna langsammare. Det kan till exempel vara fallet om du har
forstoppning eller uppblésthet.

e Om du har AIDS och behandlas for diarré ska du avbryta behandlingen med Loperamide Grindeks
hérda kapslar vid tecken pé utspiand buk. Du rekommenderas att kontakta Idkare.

e Tala om for din likare om du har leverproblem, eftersom det kan gora att du behdver nérmare
medicinsk 6vervakning medan du tar Loperamide Grindeks harda kapslar.

Ta detta likemedel endast for den angivna anvéndningen (se avsnitt 1) och ta aldrig mer &n den
rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjirtproblem (med symtom sisom snabba eller
oregelbundna hjértslag) har rapporterats hos patienter som tagit for mycket loperamid, det aktiva
innehéllsimnet i Loperamide Grindeks hérda kapslar.

Andra likemedel och Loperamide Grindeks harda kapslar
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Lakemedel som paskyndar mag-tarmfunktionen kan minska effekten av Loperamide Grindeks.
Effekten av desmopressin kan oka nir Loperamide Grindeks tas tillsammans med oralt desmopressin
(ett likemedel som anvinds for att behandla en sjukdomen central diabetes insipidus).

Foljande aktiva innehallsimnen kan 6ka nivan av loperamidhydroklorid i ditt blod:

- kinidin (anvédnds for att behandla och forebygga hjértrytmproblem)

- ritonavir och sakinavir (ett likemedel som anvinds for att behandla immunbrist)

- itrakonazol, ketokonazol (anvinds for att behandla svampinfektioner i huden)

- gemfibrozil (anvidnds for att sdnka blodfetter)

- johannesort (anvands for att forbattra sinnesstamningen och behandla mild depression)

- valeriana (anvénds for att behandla milda tillstand av oro och dngest)

- opioidanalgetika (anvénds for att behandla mycket stark smérta) eftersom detta kan 6ka risken for
svar forstoppning och nedsittning av det centrala nervsystemet (till exempel dasighet eller sénkt
medvetande).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Anvéndning av Loperamide Grindeks bor undvikas under graviditet, sdrskilt under graviditetens forsta
tredjedel. Radfraga ldkare innan du tar Loperamide Grindeks om du ar gravid eller tror att du dr gravid.

Amning
Sma méingder kan ga 6ver till modersmjolken. Tala med din likare om ldmplig behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du kénner dig trétt, dasig eller yr ndr du tar Loperamide Grindeks harda kapslar (eller pa grund av
diarré), ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pad grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker



Loperamide Grindeks inne héller laktos
Varje kapsel av Loperamide Grindeks innehéller 95 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du
kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Loperamide Grindeks

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt likarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos

Vuxna
Startdosen ér 2 kapslar (4 mg). Dérefter 1 kapsel (2 mg) efter varje 16s avforing.
Dentotala dygnsdosen ska inte 6verskrida 6 kapslar (12 mg).

Ungdomar ver 12 ar
Startdosen ar 2 kapslar (4 mg). Déarefter 1 kapsel (2 mg) efter varje 10s avforing. Ta hogst 4 kapslar

(8 mg) per dygn.

Barnunder 12 ar

Andra lakemedel som innehéller loperamid kan vara mer limpliga for barn i aldrarna 2 till 12 ar.
Far ej anvdndas till barni dldern 2-12 ar utan recept.

Loperamid far inte ges till barn under 2 ar.

Aldre
Dosen behover inte justeras till dldre personer.

Nedsatt njurfunktion
Dosen behdver inte justeras till patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Liakemedel som innehéller loperamidhydroklorid bdr anvindas med forsiktighet till patienter med

nedsatt leverfunktion. Om du lider avnedsatt leverfunktion, tala med din likare innan du tar Loperamide
Grindeks harda kapslar.

Administreringssétt
Kapslarna ska sviljas hela, med lite véitska. Tugga inte kapslarna pa grund av bitter smak. Kapslarna
kan tas ndr som helst under dagen med eller utan mat.

Behandlingens lingd
Om symtomen inte upphdr inom 48 timmar bor du sluta ta likemedlet och tala med din lékare.

Den maximala behandlingstiden 4r 48 timmar.

Om du har tagit for stor méiingd av Loperamide Grindeks

Om du fétti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Symtom kan besta av: dkad hjartfrekvens, oregelbunden hjartrytm, fordndringar av hjirtslagen (dessa
symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), tarmobstruktion, sammandragning av
pupillerna (mios), minskad kénslighet och svar pa stimuli (stupor), muskelstelhet, okoordinerade
rorelser, dasighet, muntorrhet, obehag i magen, illamaende, krékningar, forstoppning, svérigheter att
kissa och svag andning.

Barn reagerar kraftigare 4n vuxna pé stora mingder loperamidhydroklorid. Kontakta omedelbart likare
om ett barn har fatti sig for mycket av likemedlet eller har ndgot av ovanstdende symtom.



Om du har glomt att ta Loperamide Grindeks
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Behandling med loperamidhydroklorid tolereras i allmdnhet vél, men biverkningar som forstoppning
och uppblasthet eller svarigheter att kissa kan fortfarande forekomma dven om instruktionerna foljs.

Forstoppning, allvarlig uppblisthet i buken och blockering av tarmen (ileus) kan uppsta vid anvéndning
av loperamidhydroklorid. Om du mérker nadgot av ovanstdende, sluta omedelbart att ta Loperamide
Grindeks harda kapslar och kontakta likare.

Smérta i 6vre delen av magen, magsmérta som stralar bakat mot ryggen, 6m mage, feber, snabb puls,
illamaende, krikningar, som kan vara symtom pé inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit) kan
forekomma. Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Om du far nadgot av dessa, sluta ta medicinen och s6k omedelbart medicinsk hjélp.

Enstaka fall av overkénslighetsreaktioner (angioddem) med svullnad av ansikte, tunga och svalg,

allvarliga hudsymtom och hudsjukdomar har ocksa rapporterats med loperamidhydroklorid:

o Allvarlig hudsjukdom med hudutslag, hudavlossning och slemhinnesar (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

o Akut inflammatorisk hudsjukdom med bldsor i munnens och lipparnas slemhinnor (erytema
multiforme).

Om du mérker nigot av ovanstiende, sluta omedelbart att ta Loperamide Grindeks och kontakta likare.

Biverkningar rapporterade i klinis ka provningar och e fter marknads foring
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

- huvudvirk, yrsel
- forstoppning, illamaende, okad gasbildning.

Mindre vanliga biverkningar (kan foérekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

- sOmnighet

- smirtor eller obehag i magen, muntorrhet, krikningar, matsméltningsbesvar
- hudutslag.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

- Overkénslighetsreaktion, anafylaktisk reaktion (sdsom anafylaktisk chock), anafylaktoid reaktion,
angioddem

- forlust av medvetande, minskad kénslighet och svar pa stimuli (stupor), sinkt medvetandeniva,
okad muskeltonus, koordinationssvarigheter

- sammandragna pupiller

- utspand buk

- blockering av tarmen (ileus), sjukdom i tjocktarmen, (megakolon, inklusive toxisk megakolon)

- smaértai tungan

- nisselutslag, klada

- svérigheter att kissa

- trotthet.

Flera symtom kan férekomma under behandling med Loperamide Grindeks. Dessa ér vanligtvis arsvéira
att skija frén symtomen forknippade med diarré, sdsom illamaende, buksmértor, krakningar, trotthet,
yrsel, dasighet, muntorrhet, gasbildning, aptitloshet.



Rapportering av biverkningar

Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Loperamide Grindeks ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackning och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen &r loperamidhydroklorid. En hdrd kapsel mnehédller 2 mg
loperamidhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, majsstirkelse, magnesiumstearat (E572).
Kapselskal: gelatin (E441), titaniumdioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
briljantblatt FCF (E133).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Harda gelatinkapslar nr. 3 (cirka 16 mm % 6 mm) med rosa underdel och morkgron Gverdel, mnehallet
- vitt pulver. Forpackningsstorlekar: 6, 8, 10, 12, 18 eller 20 kapslar i PVC/Alu-blister ar forpackade i
en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland

Ttn: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-post: grindeks@grindeks.lv

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Belgien Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Bulgarien Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonepamun ['prsaexc 2 mg TBbPAU KATIC YN
Danmark Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Finland Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Frankrike LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Grekland Loperamide Grindeks 2 mg ZxAnpd KoyaKio

Irland Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules


http://www.fimea.fi/

Italien
Kroatien
Nederldnderna
Osterrike
Polen
Portugal
Ruménien
Slovakien
Spanien
Sverige
Tjeckien
Ungern

Loperamide Grindeks

Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamide Grindeks

Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamidd Grindeks 2 mg capsule
Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar
Loperamide Grindeks

Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula

Denna bipacksedel éindrades senasti 05.06.2023.



