Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczytaé uwainie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ Stoperan ostroznie i zgodnie z
informacjq w ulotce.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 2 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Stoperan.
Loperamidi hydrochloridum,
2 miligramy, kapsulki twarde.

Sklad:

1 kapsutka zawiera:

substancje czynna: loperamidu chlorowodorek 2 miligramy;

substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian,

sktad kapsutki zelatynowej: zelatyna, erytrozyna (E127), biekit patentowy (E131), tytanu dwutlenek
(E171), zokcien chinolinowa (E104).

Opakowanie zawiera:
4 kapsuiki twarde po 2 miligramy, 8 kapsutek twardych po 2 miligramy.

Podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z o0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Stoperan i w jakim celu si¢ go stosuje.
2. Zanim zastosuje si¢ Stoperan.
3. Jak stosowa¢ Stoperan.
4. Mozliwe dzialania niepozadane.
5. Przechowywanie leku Stoperan.
6. Inne informacje.

1. Co to jest Stoperan i w jakim celu si¢ go stosuje.

Stoperan zawiera loperamid. Jest to lek przeciwbiegunkowy. Stoperan hamuje nasilone ruchy jelit, a
takze zwigksza wchlanianie wody. Wskutek tego spowalnia przechodzenie tre$ci pokarmowej przez
jelita, zmniejsza czgstos¢ i liczbg wyproznien oraz powodujac zwrotne wchtanianie wody w jelicie
grubym, zmienia konsystencjg stolca. Stoperan przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci
w wieku od 6 lat.

Stoperan jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

2. Zanim zastosuje si¢ Stoperan.

Nie nalezy stosowa¢é leku Stoperan:
- jesli wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na loperamid lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku,
- w stanach, w ktorych niepozadane jest spowolnianie perystaltyki jelit z powodu
mozliwego ryzyka wystapienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, okr¢znicy olbrzymiej
i toksycznego rozszerzenia okr¢znicy, stosowanie leku Stoperan nalezy natychmiast przerwac w
przypadku wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci jelit,



- w niedroznosci jelit, ostrym wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego, ostrym rzucie
krwotocznego zapalenia jelita grubego, rzekomobloniastym zapaleniu jelit, zwlaszcza zwigzanym
z podawaniem antybiotykdéw o szerokim zakresie dziatania,

- w bakteryjnym zapaleniu jelita cienkiego i okr¢znicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter,

- w ostrej czerwonce z krwia w kale 1 przebiegajacej z podwyzszona temperaturg ciata,
- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac Stoperan:

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac Stoperan w biegunce bakteryjne;.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lek nalezy stosowaé ostroznie ze wzgledu na
mozliwo$¢ toksycznego dzialania leku na osrodkowy uktad nerwowy.

U pacjentow z biegunka, zwlaszcza u dzieci moze wystapi¢ odwodnienie i niedobor elektrolitow.
Dlatego w czasie biegunki nalezy uzupetia¢ niedobory wody i soli mineralnych.

Podawanie leku nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia zaparé¢, wzdecia lub rozwijajacej si¢
niedrozno$ci.

U pacjentéw, u ktorych wystepuje goraczka oraz krew w kale, przed rozpoczegciem podawania
loperamidu nalezy ustali¢ przyczyny biegunki.

Jesli po podaniu leku objawy nie ustgpuja w ciagu 48 godzin, nalezy przerwac¢ podawanie leku
Stoperan i skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow z AIDS, leczonych lekiem Stoperan z powodu biegunki, nalezy przerwa¢ podawanie leku
W razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawow wzdegcia brzucha. U pacjentow z AIDS i
jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywolanym zaroéwno przez wirusy, jak i bakterie,
opisywano pojedyncze przypadki wystapienia toksycznego rozszerzenia okrgznicy podczas
stosowania loperamidu.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy jednowodnej, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy (patrz takze punkt ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku
Stoperan™).

Cigza:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ sig lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn:
W przebiegu biegunki leczonej loperamidem moga wystapic¢: zmgczenie, zawroty glowy lub sennosc,
dlatego tez nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Stoperan:

Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancij¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku (patrz takze punkt ,,Zachowaé
szczegolng ostroznos¢ stosujac Stoperan™).

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jednoczesne podawanie loperamidu (16 miligramoéw w pojedynczej dawce) z chinidyna (lek
stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) lub rytonawirem (stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV), ktore sa inhibitorami P-glikoproteiny, powoduje zwigkszenie stgzenia loperamidu w
osoczu. Kliniczne znaczenie tych interakcji jest nieznane.



3. Jak stosowa¢é Stoperan.

Stoperan nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ lekarzem.

Stoperan nalezy stosowa¢ doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Biegunka ostra:

pierwsza dawka 2 kapsutki (4 miligramy), a nastgpnie 1 kapsutka (2 miligramy) po kazdym luznym
wypréznieniu. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 8 kapsutek (16 miligramow) na dobe.
Biegunka przewlekta:

poczatkowo 1 kapsutka (2 miligramy) 2 razy na dobg, w razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 4-
6 kapsutek (8-12 miligraméw) na dobe.

U dzieci dawke leku nalezy dostosowac do masy ciata (3 kapsultki/20 kilograméw masy ciata)

Drzieci w wieku od 9 do 12 lat:

Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 miligramy) po kazdym luznym wyprdznieniu. Nie nalezy stosowaé dawki wickszej niz 3
kapsutki (6 miligraméw) na dobe.

Biegunka przewlekta:

1 kapsulka (2 miligramy) po kazdym luznym wyprdznieniu. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 3
kapsuiki (6 miligraméw) na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 8 lat:

Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 miligramy) po kazdym luznym wypréznieniu. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 3
kapsutki (6 miligraméw) na dobg.

Biegunka przewlekta:

1 kapsutka (2 miligramy) po kazdym luznym wyprdznieniu. Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 2
kapsulki (4 miligramy) na dobg.

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz u
pacjentow w podesztym wieku.

Biegunka moze ustapi¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dluzej stosowa¢ leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Stoperan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Stoperan niz zalecana:

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zaparcia, niedroznos$¢ jelit, zatrzymanie moczu oraz
objawy zahamowania czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego (zwigkszone napigcie mig$niowe,
ostupienie, splatanie (dezorientacja), sennosci, zaburzen koordynacji nerwowo-mig¢$niowej, zwezenia
zrenic, bezdechu, depresja oddechowa). Dzieci sa bardziej wrazliwe niz doro$li na wystapienie dziatan
niepozadanych leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Postepowanie po przedawkowaniu:

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwroé sie o porade do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania jako odtrutkg lekarz moze zaleci¢ podanie
naloksonu. Poniewaz czas dziatania leku Stoperan jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin) moze



by¢ wskazane powtorne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawa¢ pod $cista
kontrola lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania
czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.
Jak kazdy lek, Stoperan moze powodowac dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 oséb, w tym pojedyncze
przypadki):

- bole i zawroty glowy, zme¢czenie, sennosé;

- bol brzucha, wzdgcia brzucha, zaparcia, nudno$ci i wymioty, niedroznos¢ jelit, rozszerzenie
okregznicy, w tym toksyczne rozszerzenie okreznicy, wzdecia z oddawaniem wiatréw i niestrawnose,
sucho$¢ w jamie ustne;j;

- wysypka, pokrzywka i §wiad, obrzek naczynioruchowy, wysypki pgcherzowej, w tym zespotu
Stevensa-Johnsona (choroba skory polegajaca na odwarstwieniu si¢ naskorka), rumienia
wielopostaciowego (choroba skdry przebiegajaca z powstaniem zmian rumieniowatych) i martwicy
toksyczno-rozptywnej naskorka (choroba skory, w przebiegu ktorej dochodzi do zmian martwiczych
naskodrka);

- reakcje alergiczne, niekiedy cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny (cigzka
reakcja alergiczna z wystgpujacymi nagle trudnosciami w oddychaniu, obrzgkiem twarzy lub gardta,
cigzkimi zawrotami glowy) i reakcje przypominajace anafilaksje;

- zatrzymanie moczu.

Wiele zdarzen niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem loperamidu jest czgstymi objawami
zespotow biegunkowych (dyskomfort i bol w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty glowy, zaparcie, wzdgcia z oddawaniem wiatrow). Czesto objawy
te trudno jest odrézni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Stoperan moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W
przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Stoperan.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywaé w miejscu
niedostgpnym i1 niewidocznym dla dzieci. Leku nie nalezy stosowaé po upltywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

US Pharmacia Sp. z 0.0., Biuro w Warszawie: US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Putawska 435A, 02-801
Warszawa, tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data opracowania ulotki: grudzien 2008 r.
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