Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lopacut 2 mg kalvopaillysteiset table tit
loperamidihydrokloridi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttimisen, silla se
sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

Kaytd tiatd Ilddkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

o Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

e Jos  havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamad koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

o Kaidnny lddkirin puoleen, ellei olosi parane 2 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lopacut on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kaytit Lopacutia
Miten Lopacutia kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Lopacutin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Lopacut on ja mihin sitd kéyte tisin
Lopacut siséltdd loperamidihydrokloridia. Se on ripulin hoitoon tarkoitettu Idédke.

Lopacutia kdytetdén:
e lievittimédn dkillisen, lyhytaikaisen ripulin (akuutti ripuli) oireita aikuisilla ja yli 12-
vuotiailla nuorilla.

Lopacut tekee ulosteet kiinteimmiksi ja véhentdd ulostuskertoja.

Ladkari voi médrita titi ladkettd myods muihin kayttotarkoituksiin.

Kéédnny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2 pdivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lopacutia
Ali kiyti Lopacutia
e jos olet allerginen loperamidille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

jos ulosteessasi on verta tai ripuliin littyy korkea kuume.

e jos sinulla on paksusuolen tulehdus (colitis ulcerosa eli haavainen paksusuolentulehdus tai
antibioottien aiheuttama paksusuolentulehdus eli ns. pseudomembranoottinen kolitti).

e jos sinulla on elimistdssd levidvin bakteerin (esim. salmonellan, shigellan tai
kampylobakteerin) aiheuttama suolitulehdus.

e jos ruoan kulku suolistosi lipi on jo hidasta, esim. jos sinulla on ummetusta tai kérsit vatsan
turvotuksesta.

e jos sinulla on pitkdaikainen ripuli (krooninen ripuli).

Varoitukset ja varotoimet



o Lopacutin kiyttd voi peittdd mahan ja suoliston pitkdaikaisen tulehduksen (krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus) &killiset pahenemisoireet.

e Lopacutin kiyttd lievittdd ripulin oireita, mutta ei paranna sen aiheuttajaa. Ripulin taustalla
oleva sairaus on siten tutkittava ja hoidettava ensisijaisesti ennen pitkdaikaista hoitoa.

e Jos dkillinen ripuli ei lopu 2 pdivin kuluessa hoidon aloittamisesta, lopeta hoito ja ota yhteys
ladkariin.

e Jos ummetusta tai muita merkkejd suolen hidastuneesta toiminnasta esiintyy, lopeta hoito ja
ota yhteys ladkériin.

e Jos sinulla on maksan vajaatoimintaa, sinun tulee ottaa yhteys ldédkériin ennen Lopacut-hoidon

aloittamista.

e Ripulissa voit menettdd paljon nestettd. Nestehukan vilttdmiseksi sinun on tirkedd juoda
paljon.

e Jos sinulla on AIDS, lopeta Lopacut-hoito heti, jos sinulle ilmaantuu merkkeja vatsan
turvotuksesta.

e Ali kilytd titd valmistetta mihinkiin muuhun kuin sen kiyttotarkoitukseen (ks. kohta 1), 4liké
koskaan ota titd valmistetta suositeltua médrdd enempidd (ks. kohta 3). Potilailta, jotka ovat
ottaneet likaa loperamidia, Lopacutin vaikuttavaa ainetta, on ilmoitettu vakavia
syddnongelmia (joiden oireita ovat esimerkiksi nopea tai epasdédnnollinen syke).

Lapset
Lopacut ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lddkevalmisteet ja Lopacut
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kéyttdd muita [dakkeitd.

Tietyt ladkkeet voivat vaikuttaa Lopacut-hoitoon tai Lopacut voi vaikuttaa tiettyihin ladkkeisiin, jos
niitd kdytetddn yhtd aikaa. Esimerkkejd téllaisista lidkeaineista ovat:

e kolestyramiini (kdytetddn alentamaan seerumin kolesterolitasoa) voi vdhentdd Lopacutin
imeytymista.

kinidiini (korjaa syddmen rytmii)

verapamiili (alentaa verenpainetta)

ritonaviiri (HIV/AIDS -laéke)

siklosporiini (hylkimisenestolidke, alentaa immuunivastetta)

erytromysiini ja klaritromysiini (antibiootteja)

itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sienilddkkeiti)

desmopressiini (kdytetddn diabetes insipiduksen ja yokastelun hoidossa)

antikolinergit (kdytetidn Parkinsonin taudin ja astman hoidossa) voivat vahvistaa Lopacutin
vaikutusta hidastamalla mahan ja suoliston tyhjenemista.

Kysy laédkériltdi neuvoa ennen Lopacut-hoidon aloittamista, jos kdytdt mitdén ylld mainituista
laakkeista.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Kokemusta loperamidin kdytdstd raskauden aikana on vain vihdn. Neuvottele lddkérisi kanssa ennen
kuin kadytit Lopacutia raskauden aikana.

Loperamidi kulkeutuu &idinmaitoon, siksi valmistetta ei suositella kdytettdviksi imetyksen aikana.
Keskustele lddkarisi kanssa ennen Lopacutin kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Visymysti, huimausta ja uneliaisuutta voi esiintyd Lopacut-hoidon aikana.
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Sinun tulee arvioida, pystytkd ajamaan autoa tai suorittamaan tehtdvid, joissa vaaditaan hyvii
huomiokykyd. Eréds niistd tekijoistd, jotka saattavat vaikuttaa kykyysi suoriutua niistd tehtdvistd, on
kayttamiesi lddkkeiden vaikutukset ja/tai sivuvaikutukset. Kuvaus Lopacutin vaikutuksista ja
sivuvaikutuksista 16ytyy tdmén pakkausselosteen muista osioista. Lue kaikki pakkausselosteen ohjeet.
Jos koet tuntemuksia, jotka vaikuttavat huomiokykyysi, dld aja autoa tai kdytd koneita.

Keskustele laédkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Lopacutia kiyte tiin

Kéyta tatd lAdkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaytto aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla

Aloitusannos on 2 tablettia, jonka jilkeen 1 tabletti jokaisen ripuliulostuksen jilkeen, aikaisintaan 2-3
tunnin kuluttua aloitusannoksesta. Suurin piivittdiinen annos ei saa ylittdd 6 tablettia aikuisilla (12 mg
enimmiisannos piivissi) ja 4 tablettia nuorilla (8 mg enimméisannos pdivissd). Ali kiyti Lopacutia
pidempéddn kuin 2 péivda ilman Ilddkarin neuvoa.

Jos otat Lopacutia enemmiéin kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liikaa Lopacutia, ota vilittoméasti yhteyttd lddkariin tai sairaalaan ohjeiden saamiseksi.
Oireita voivat olla esimerkiksi kohonnut syke, epdsddnnollinen syke, sykkeen muutokset (néilld
oireilla voi olla mahdollisesti vakavia hengenvaarallisia seurauksia), lihasjaykkyys, likkeiden
koordinaatiohdiriét, unelaisuus, virtsaamisvaikeudet tai hengitysvaikeudet.

Lapset reagoivat suuriin méérin Lopacutia voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa likaa tita
valmistetta tai jos hénelle kehittyy mikd tahansa edelli mainittu oire, ota vilittomésti yhteyttd
ladkariin. Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lopacutia
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Lopacutin kiytté ja Kkerro lddkirillesi vilittomésti, jos havaitset seuraavia
haittavaikutuksia:

e turvotusta kasvoissa, huulissa, kielessd tai nielussa, vaikeutta nielld tai hengittdd
(angioedeema) ja/tai nokkosihottumaa (tunnetaan myds nimelld urtikaria)

e vakavaa drsytystd, punoitusta tai rakkuloita iholla, suussa, silmissé ja sukuelimissé (rakkulaiset
ihottumat, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymi, eryteema multiforme ja
toksinen epidermaaline n nekrolyysi).

e ylivatsakipu, selkdin heijastuva vatsakipu, vatsan kosketusarkuus, kuume, nopea pulssi,
pahoinvointi, oksentelu, jotka voivat olla haimatulehduksen oireita (dkillnen haimatulehdus).

Seuraava tarkastelu kattaa tdhdn mennessé raportoidut haittavaikutukset luokiteltuna niiden yleisyyden
mukaan.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):
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ummetus

ilmavaivat
vatsakrampit ja koliikki
pahoinvointi

huimaus

paédnsirky

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
e uneliaisuus

suun kuivuminen

vatsakipu

epamiellyttdva tunne vatsan alueella

ylavatsakipu

oksentelu

ruoansulatushéirit (dyspepsia)

ihottuma

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 1 000:sta):
e tajuttomuus
kriittisten kognitiivisten toimintojen puuttuminen ja tokkuraisuus (stupor)
tajunnan tason lasku
epanormaali lihasjinteyden lisidntyminen (hypertonia)
poikkeava koordinaatio
simin mustuaisen supistuminen (mioosi)
virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi)
suolen tukkeuma (ileus)
vatsan turvotus
paksusuolen laajeneminen (ns. megakoolon mukaan lukien toksinen megakoolon)
allergiset (yliherkkyys-) reaktiot
nokkosihottuma (urtikaria)
ihon kutina (pruritus)
nopea kasvojen, huulien, kielen tai nielun turpoaminen (angioedeema)
vakavat thon ja limakalvojen muutokset (rakkulaiset thottumat)

vasymys

Tuntemation (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).:
e raukeus
e akuutti haimatulehdus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmédn Iddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Lopacutin séilyttéiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiytd titd lidkettd lipipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin
EXP jilkeen. Viimeinen kayttopadivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat niikyvii muutoksia lifkevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméirin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lopacut sisaltai
Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi, jota yhdessi tabletissa on 2 mg.

Muut aineet ovat:
Tabletin _ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu térkkelys, kroskarmelloosinatrium, vedetdn

kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Tabletin pééllyste: polydekstroosi, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ulkondkd:
Tabletit ovat valkoisia, pyoreitd ja kuperia, joissa on merkintd “6”. Halkaisija on 8 mm.

Pakkauskoot:
8 ja 10 kalvopdillysteistd tablettia ldpipainopakkauksessa (PVC/Al).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

SUOMI

Puh: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Tilla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV,NO, PL, SE, SI, SK)

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2022-04-04



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lopacut 2 mg filmdragerade tabletter
loperamidhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Vinddig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller

dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
e Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 2 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lopacut &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lopacut
Hur du anvénder Lopacut

Eventuella biverkningar

Hur Lopacut ska férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Lopacut ir och vad det anviinds for
Lopacut innehaller loperamidhydroklorid. Det tillhér den grupp likemedel som har effekt mot diarré.

Lopacut anvinds for:
e att lindra symtomen av plotslig, tillfallig diarré (akut diarré) hos vuxna och ungdomar dver 12
ar.

Lopacut verkar genom att fa avforingen fastare och mindre frekvent.

Loperamidhydroklorid som finns i Lopacut kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Du maste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 2 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Lopacut

Anvind inte Lopacut

e om du dr allergisk mot loperamid eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
om avforingen innehaller blod eller om du har diarré med hog feber.
om du har inflammation i tjockarmen (ulcerds kolit eller pseudomembrands kolit efter intag av
antibiotika).

e om du har inflammation i tarmen orsakad av s k invasiva organismer (t ex Salmonella,
Shigella eller Campylobakter).

e om passagen av foda genom tarmen redan dr ldngsam, t ex om du &r forstoppad eller
besviras av uppspéand buk.

e om du har langvarig diarré (kronisk diarré).



Varningar och forsiktighet

Barn

Anvindning av Lopacut kan dolja symtom vid akut férsdmring av langvarig inflammation i
magen och tarmarna (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar).

Behandling med Lopacut lindrar symtom men botar inte orsaken. Fore langtidsbehandling
skall darfor bakomliggande sjukdom utredas och behandling mot denna sittas in i forsta hand.
Om tillfillig diarré inte upphort efter tvd dygns behandling avbryt behandlingen och kontakta
likare.

Vid tecken pa forstoppning eller andra tecken pa forsdmrad tarmpassage avbryt behandlingen
och kontakta Iikare.

Om du har nedsatt leverfunktion bér du radgéra med likare innan behandling med Lopacut
péaborjas.

Vid diarrétillstdnd forlorar du mycket vétska. Det dr darfor av vikt att du ersdtter
vitskeforlusten genom att dricka mycket.

Om du har AIDS skall du avbryta behandlingen med Lopacut vid forsta tecken pa uppspand
buk.

Ta inte detta likemedel for ndgot annat dn dess avsedda anvdndning (se avsnitt 1) och ta
aldrig mer dn den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med
symtom sdsom snabba eller oregelbundna hjirtslag) har rapporterats hos patienter som har
tagit for mycket loperamid, det aktiva innehallsimnet i Lopacut.

Lopacut dr inte avsett for barn under 12 ar.

Andra likemedel och Lopacut
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
likemedel.

Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Lopacut om de tas samtidigt.
Exempel pa séddana likemedel &r:

kolestyramin (blodfettsséinkande) som kan minska absorptionen av loperamid.

kinidin (mot rubbningar i hjirtrytmen),

verapamil (blodtryckssénkande),

ritonavir (mot HIV/AIDS),

ciklosporin (hdmmar immunférsvaret),

erytromycin och klaritromycin (antibiotika),

itrakonazol och ketokonazol (likemedel mot svamp)

desmopressin (anviands vid behandling av diabetes insipidus (oférméga att koncentrera urinen)
och sidngvitning)

antikolinergika (likemedel mot Parkinsons sjukdom och astma) som kan forstirka effekten av
Lopacut genom att sakta ner magen och tarmarna tomning.

Radfraga likare innan du anvdnder Lopacut om du anvidnder nagot av ovanstaende likemedel.

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

Det finns begrinsad erfarenhet av anvindning av loperamid under graviditet, radfraga darfor likare
fore anvindning av Lopacut om du ar gravid.

Loperamid rekommenderas inte under amning eftersom likemedlet passerar 6ver i modersmjolken.
RAdfréga lakare fore anvindning av Lopacut under amning,

Korforméaga och anvindning av masKkiner
Trotthet, yrsel och dasighet kan férekomma vid behandling med Lopacut.
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Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &dr anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning.

Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvinder Lopacut

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Anvéndning hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Borja med 2 tabletter, direfter 1 tablett efter varje 10s avforing, tidigast 2-3 timmar efter forsta dosen.
Den maximala dagliga dosen bor inte Gverstiga 6 tabletter for vuxna (12 mg den hogsta dagliga dosen)
och 4 tabletter for ungdomar (8 mg den hogsta dagliga dosen). Du bor inte anvdnda Lopacut lingre &n
2 dagar utan att radfréga likare.

Om du har anvint for stor méngd av Lopacut
Om du har tagit for mycket av Lopacut, kontakta omedelbart likare eller sjukhus for rddgivning.
Symtomen kan besta av 6kad hjartfrekvens, oregelbundna hjértslag, forédndringar av hjartslagen (dessa
symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okoordinerade rorelser,
dasighet, svarighet att urinera eller svag andning,

Barn reagerar kraftigare dn vuxna pd stora méngder av Lopacut. Kontakta omedelbart likare

om ett barn fatt i sig for mycket av likemedlet eller har ndgot av de ovan nimnda symtomen.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112 i Sverige, 09 471 977 i Finland]) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Lopacut
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 anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta att anvinda Lopacut och kontakta omedelbart din likare om du upplever foljande symtom:

e svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svilja och att andas (angioddem)
och/eller nisselutslag (dven kéind som nésselfeber eller urtikaria)

e kraftig iritation, rodnad eller blasor i huden, mun, 6gon och kénsorgan (bullosa utslag,
inklusive Stevens—Johnson syndrom, erythema multiforme och toxisk epidermal
nekrolys).

e smirta i 6vre delen av magen, magsmérta som stralar bakat till ryggen, dm mage, feber, snabb
puls, illamdende, krikningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkérteln (akut
pankreatit).

Foljande oversyn omfattar biverkningar som har rapporterats hittills i fraga om frekvens.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e fOrstoppning



vaderspanning
magkramper och kolik
illamaende

yrsel
huvudvark

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e sOmnighet

muntorrhet

magsmartor

magbesvar

ovre buksmaérta

krékningar

matsméltningsbesvér (dyspepsi)

utslag

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

forlust av medvetandet

bristen pa kritisk mentala funktioner och medvetandeniva (stupor)
nedsatt medvetandegrad

onormal 6kning av muskelspanning (hypertoni)
koordinationsproblem

sammandragning av pupillen i 6gat (mios)

svarigheter att urinera (urinretention)

stopp 1 tarmarna (ileus)

utspand buk

utvidgad tjocktarm (megakolon inklusive toxisk megakolon)
allergiska (6verkédnslighet) reaktioner

nisselutslag (urtikaria)

hudklada (pruritus)

snabb svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg (angioddem)
svara hud- och slemhinneforandringar (bullosa utslag)

trétthet

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
e disighet
e akut pankreatit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Lopacut ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd blister och kartongen efter EXP. Utgingsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att tabletterna 4r skadade eller inte ser bra ut pa annat sétt.
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen &r: loperamidhydroklorid 2 mg per tablett.

Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse, kroskarmellosnatrium, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Tablettdragering: polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende:
Tabletterna &r vita, runda och konvexa med mérkning “6”. Diametern dr § mm.

Forpackningsstorlekar:
8 och 10 filmdragerade tabletter i blister (PVC/Al).

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne t:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Denna bipacksedel éindrades senast 2022-04-04
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