Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren
Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, muss Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg jedoch vorschriftsgemaR einge-

nommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder nach 2 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg beachten?
3. Wie ist Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg ist ein Arzneimittel gegen Durchfall.

Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg wird angewendet

— zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféllen fiir Erwachsene und Kinder ab
12 Jahren, sofern keine ursachliche Therapie zur Verfligung steht. Eine liber 2 Tage hinaus-
gehende Behandlung mit Loperamid darf nur unter &arztlicher Verordnung und Verlaufs-
beobachtung erfolgen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg BEACHTEN?

Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Loperamidhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg sind

— von Kindern unter 12 Jahren (siehe ,Kinder”)

— bei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufge-
triebener Leib, Verstopfung und Darmverschluss

— bei Durchfallen, die mit Fieber und/oder blutigem Stuhl einhergehen

— beiDurchfallen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika auftreten (pseudomembra-
nose [Antibiotika-assoziierte] Colitis)

- bei chronischen Durchfallerkrankungen (diese Erkrankungen durfen nur nach arztlicher Verord-
nung mit Loperamid behandelt werden.)

— bei einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwiiriger Dickdarmentziindung)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mgq ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg nur unter bestimmten

Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren

Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Bei Durchfall kann es zu groRRen Fllssigkeits- und Salzverlusten kommen. Deshalb muss als

wichtigste BehandlungsmaBBnahme bei Durchfall auf Ersatz von Flussigkeit und Elektrolyten

geachtet werden. Dies gilt insbesondere fiir Kinder.

Die empfohlene Dosierung von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg und die Anwendungsdauer

von 2 Tagen (siehe 3. ,Wie ist Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg einzunehmen?”) diirfen nicht

Uberschritten werden, weil schwere Verstopfungen auftreten kdnnen.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg weiterhin

besteht, muss Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder

Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach arztlicher Verordnung mit Loperamid-

haltigen Arzneimitteln behandelt werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Loperamid-

ratiopharm® akut 2 mg fiir diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierfiir stehen nach é&rztlicher

Verordnung andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Sie diirfen Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg nur nach arztlicher Verordnung anwenden, wenn

Sie an einer Lebererkrankung leiden oder durchgemacht haben, weil bei schweren Lebererkran-

kungen der Abbau von Loperamid verzdgert sein kann.

Bei Einnahme von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von den Medikamenten Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von

Herzrhythmusstérungen), Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-Kreislauferkran-

kungen) oder Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) kénnen Anzeichen

fir eine

Atemabflachung (Atemdepression) ausgeldst werden. Ebenfalls wurden Wechselwirkungen unter

der Einnahme des HIV-Arzneimittels Ritonavir beobachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrungen vorliegen und der Wirkstoff in die

Muttermilch Gbergeht, sollten Sie Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg in der Schwangerschaft und

Stillzeit nicht einnehmen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Loperamid-ratiopharm® akut

2 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg daher

erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrag-

lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis

Erwachsene

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfillen 2 Filmtabletten Loperamid-ratiopharm® akut
2 mg (entsprechend 4 mg Loperamidhydrochlorid), danach nach jedem ungeformten Stuhl jeweils
1 Filmtablette Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg (entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).
Eine tagliche Dosis von 6 Filmtabletten Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg (entsprechend 12 mg
Loperamidhydrochlorid) darf nicht Giberschritten werden.

Kinder tiber 12 Jahre

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfallen und nach jedem ungeformten Stuhl 1 Film-
tablette Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg (entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tégliche Dosis von 4 Filmtabletten Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg (entsprechend 8 mg
Loperamidhydrochlorid) darf nicht Giberschritten werden.

Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg ist fiir Kinder unter 12 Jahren wegen des hohen Wirkstoff-
gehaltes nicht geeignet. Hierfiir stehen nach érztlicher Verordnung andere Darreichungsformen
zur Verfligung.

Art der Anwendun

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit etwas Fllssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg betragt hochstens 2Tage (siehe
2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg ist erfor-
derlich”).

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg weiterhin
besteht, muss Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.
Hinweis:

Eine Gber 2Tage hinausgehende Behandlung mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln darf nur unter
arztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.




Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg sind Verstopfung, Darm-
verschluss und Vergiftungserscheinungen des zentralen Nervensystems wie Krampfe, Teilnahms-
losigkeit, Schlafrigkeit, gesteigerte und unwillkirlich ablaufende Muskelbewegungen, Stérung
der Koordination von Bewegungsablaufen oder Herabsetzung der Atmung.

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen.

Dieser wird entsprechende GegenmalRnahmen einleiten. Die Behandlung richtet sich nach den
Uberdosierungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Haufig: Kopfschmerzen B
Gelegentlich: Mudigkeit, Schwindelgefiihl, Bauchkrampfe, Ubelkeit, Mundtrockenheit.
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellung

von Haut oder Schleimhauten durch Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (angio-
neurotische Odeme), Harnverhaltung.

Sehr selten:  Schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock), schwere blasenbildende
Hauterkrankung (toxisch epidermale Nekrolyse), Darmverschluss und Foérderung
der Ausbildung einer Dickdarmerweiterung als Komplikation z. B. einer chronisch
entziindlichen Darmerkrankung (toxisches Megacolon).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-

mation angegeben sind.

5. WIE IST Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol 6000, Simeticon, Macrogolstearyl-
ether (Ph.Eur.) (5), Sorbinsaure (Ph.Eur.).

Wie Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weilde, runde, gewolbte Filmtablette.

Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg ist in Packungen mit 10 Filmtabletten erhéltlich.
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ratiopharm GmbH
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
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Liebe Patientin, lieber Patient,

dieses ratiopharm-Medikament soll lhnen helfen, schneller beschwerdefrei zu werden.

Bitte halten Sie sich genau an die Anwendungsvorschrift, damit das ratiopharm-Praparat seine
ganze Wirksamkeit entfalten kann.

Die Informationen auf dem Beipackzettel sind bewusst ausfiihrlich und deutlich formuliert und
dienen damit lhrer Sicherheit.

Wenn Sie im Zusammenhang mit der Anwendung Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

lhre
ratiopharm GmbH

Allgemeines zum T Thema: Durchfall (Diarrhoe)

Trotz aller Unannehmlichkeiten, die ein akuter Durchfall mit sich bringt, gilt es zu beachten, dass
das Symptom Durchfall in den allermeisten Fallen eine sinnvolle Schutzantwort des Verdauungs-
traktes darstellt, um schadliche Krankheitserreger und Giftstoffe aus dem Korper auszuschwem-
men. Durchfalle, vor allem die bekannte Reisediarrhoe, sind bis auf wenige Ausnahmen zeitlich
sehr begrenzte Phdnomene, die einen gutartigen Verlauf zeigen und nach wenigen Tagen von
selbst abheilen. Hat es Sie dennoch erwischt, kann Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg schnell
Abhilfe schaffen. Der bewahrte Wirkstoff in Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg normalisiert die
gestdrten Darmvorgéange rasch wieder.

Anhaltende (chronische) Durchfédlle kdnnen aber auch ein Symptom einer durchaus ernst zu
nehmenden Erkrankung sein. In solchen Fallen sollte selbstverstandlich der Arzt aufgesucht
werden. Dies gilt auch flir akute Durchfalle, wenn blutige Stiihle und gleichzeitig hohes Fieber
auftreten - hier missen Antibiotika gegen die verursachenden Erreger eingesetzt werden.
Wichtig: Begleitende MalRnahmen bei Durchfallen

Bei starken Durchfallen verliert der Kérper innerhalb kurzer Zeit grof3e Mengen Flussigkeit und
Nahrsalze. Es gilt also, verloren gegangene Flissigkeiten und Salze so schnell wie mdglich wieder
zu ersetzen.

Fiir den Hausgebrauch reicht es aus, 2 Teel6ffel Kochsalz (3,5 g) und 8 Teel6ffel Zucker (40 g) in
1 Liter Wasser aufzulésen und dann diese Losung in kleinen Schlucken zu trinken.

Bei schweren Flissigkeitsverlusten kommen Elektrolytldsungen zum Einsatz, die eine komplexere
Zusammensetzung aufweisen. Ein Beispiel hierfiir ist die so genannte WHO-L6sung mit 20 g/l
Traubenzucker, 3,5 g/l Kochsalz, 1,5 g/l Kaliumchlorid und entweder 2,9 g/l Natriumcitrat oder
2,5 g/l Natriumhydrogencarbonat.

Ernédhrungstipps

Bei den meisten Durchfallerkrankungen ist eine spezielle Diat nicht notwendig. Die beste
Erndhrungsempfehlung ist — und dies klingt sicherlich Gberraschend — diejenige, weiterhin wie
gewohnt zu essen, salz- und kohlenhydratreiche Kost zu bevorzugen und natirlich moglichst viel
zu trinken.

Vorbeugende Ratschléage

Eine alte englische Kolonialregel lautet: , Cook it (koche es), peel it (schale es) or forget it (oder
vergiss es)!”

Trinken Sie auf Reisen nach Mdglichkeit nur abgekochtes Wasser bzw. nur abgepackte Getréanke
von Markenfirmen; selbst Zahneputzen, Mund- und Geschirrspiilen sollten Sie nicht mit Leitungs-
wasser. Meiden Sie rohes Gemise und Salat und selbstverstandlich rohes Fleisch. Obst sollten
Sie immer schalen. Auch wenn’s schwer fallt: Kaufen Sie niemals Essen beim StraRenhandler.

Ubrigens: Loperamid-ratiopharm® akut 2 mg gehért in jede Haus- und Reiseapotheke!
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