Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LAREMID, 2 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Laremid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laremid
Jak stosowac lek Laremid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Laremid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Laremid i w jakim celu si¢ go stosuje

Laremid jest lekiem przeciwbiegunkowym.

Lek wydtuza czas przejscia pokarmu przez przewdd pokarmowy, zmniejsza wydalanie wody

i elektrolitow oraz zmniejsza natychmiastowg potrzebe wyprdozniania. Skutkiem dziatania leku jest
zmnigjszenie czgstosci 1 liczby wyprdznien.

Lek Laremid stosuje sig:

- w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki;

- w celu zmniegjszenia liczby 1 objgtosci stolcoOw oraz zwigkszenia ich konsystencji u pacjentow
Z wytworzong przetoka jelita kretego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laremid

Kiedy nie stosowa¢ leku Laremid:

- jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat,

- jesli pacjent ma nasilong biegunke z krwig i wysoka goraczka (ostra czerwonka),

- jesli pacjent ma wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

- jesli pacjent ma 0strg biegunke wywotang przez bakterie chorobotworcze lub rzekomobtoniaste
zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykow,

- w przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego
ryzyka wystgpienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, rozszerzenia okreznicy
i toksycznego rozszerzenia okrgznicy. Laremid nalezy natychmiast odstawié, jezeli wystapi
zaparcie, wzdgcie brzucha.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Laremid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta zaburzenia czynno$ci watroby.

Leczenie biegunki lekiem Laremid jest leczeniem wylaczne objawowym. W kazdym przypadku,
w ktorym mozliwe jest ustalenie przyczyny biegunki, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane), lekarz
zaleci odpowiednie leczenie.

U pacjentéw z biegunka, zwlaszcza u dzieci, pacjentow ostabionych oraz u 0séb w podesztym wieku
podczas stosowania leku nalezy uzupetnia¢ niedobory ptynow (wody) i soli mineralnych.

U pacjentéw z AIDS leczonych z powodu biegunki loperamidem, nalezy przerwac stosowanie leku
przy pierwszych objawach wzdecia brzucha i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli po zastosowaniu loperamidu w ostrej biegunce, w ciggu 48 godzin u pacjenta nie nastapita
poprawa, przyjmowanie leku nalezy przerwacé i pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent stosuje Laremid w celu leczenia biegunki zwiagzanej ze zdiagnozowanym u niego
zespotem jelita drazliwego i w ciggu 48 godzin nie wystepuje poprawa, lek nalezy odstawié

i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjenci powinni rowniez skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy
ulegng zmianie lub jesli nawracajace biegunki trwaja dtuzej niz dwa tygodnie.

Dzieci
Leku Laremid nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Laremid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacé. W szczegdlnos$ci nalezy
powiedziec jesli pacjent przyjmuje:

- rytonawir (stosowany w leczeniu HIV);

- chinidyne (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca lub malarii);

- doustnie desmopresyne (stosowang W leczeniu czestego oddawaniu moczu);

- itrakonazol Iub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- gemfibrozil (stosowany w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu we krwi).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania tego leku w okresie ciazy (szczegodlnie w pierwszym trymestrze) oraz
podczas karmienia piersig. Niewielkie ilosci mogg przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza jaki lek mozna zastosowaé w tym okresie.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W przebiegu biegunki leczonej lekiem Laremid moga pojawic si¢: utrata $wiadomosci, obnizony
poziom $wiadomosci, zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos¢. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢
podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Laremid zawiera 100 mg laktozy jednowodnej
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac¢ lek Laremid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku 6 lat i powyzej

Ostra biegunka:

poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci; a nast¢pnie

1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym wolnym stolcu.

Dawka maksymalna wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych; u dzieci dawka leku musi by¢
dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc./dobg).

Jezeli w leczeniu ostrej biegunki, w ciggu 48 godzin nie obserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego
pacjenta, podawanie leku Laremid nalezy przerwacé i pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przewlekta biegunka:

poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na dobe dla dzieci; t¢
poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowac az do momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych stolcow na
dobg, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej od 1 do 6
tabletek (od 2 do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych; u dzieci dawka leku musi by¢
dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc./dobe).

Poniewaz dlugotrwala biegunka moze by¢ objawem powazniejszych chorob, nie nalezy stosowac
loperamidu dlugotrwale, dopdki przyczyna biegunki nie zostanie ustalona.

U os6b w podesztym wieku i z zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Laremid

Objawy przedawkowania: ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, zaparcie, zatrzymanie moczu,
zwezenie zrenic, hadmierne napigcie migsniowe, sennos¢ i nasilone spowolnienie oddechu,
niedrozno$¢ jelit objawiajaca si¢ bolem brzucha, nudno$ciami i wymiotami.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Laremid
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast skonsultowaé sie¢ z lekarzem, jezeli wystapia

ponizej opisane objawy. Wymagaja one natychmiastowego leczenia.

- Woystepujacy nagle obrzek twarzy, warg lub gardta - moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji
uczuleniowej;

- Zmiany na skorze w postaci wysypki, silnego podraznienia, zaczerwienienia, pecherzy, nadzerek
na skorze, W jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka i béle stawowe lub ztuszczanie
skory;

- B0l brzucha, nudnosci i wymioty, silne wzdecie brzucha, ktore moga by¢ skutkiem ostabienia
czynnosci ruchowej jelit (niedroznosci jelit);

Podczas stosowania loperamidu chlorowodorku odnotowano:
Czgsto (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bole glowy, zaparcie, nudnosci, wzdgcia.



Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zawroty glowy, senno$¢, bole brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, suchos¢ w jamie ustnej, bol
W nadbrzuszu, wymioty, niestrawnosc;

- wysypka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzgs anafilaktyczny), reakcja
anafilaktoidalna, obrzek naczynioruchowy — patrz objawy podane powyzej;

- Utrata §wiadomosci, ostupienie, obnizony poziom $wiadomosci, zwigkszenie napiecia mig§niowego,
zaburzenia koordynacji ruchowej;

- ZWeZenie zrenicys;

- niedrozno$¢ jelita (w tym porazenna niedrozno$¢ jelita), rozszerzenie okreznicy (w tym toksyczne
rozszerzenie okreznicy), wzdgcie brzucha;

- wysypka pecherzowa (w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, rumien wielopostaciowy) — patrz objawy podane powyzej;

- $wiad, pokrzywka;

- zatrzymanie moczu;

- zmgczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Laremid
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Laremid

- Substancja czynna leku jest loperamidu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 2 mg
loperamidu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-25, kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek Laremid i co zawiera opakowanie

Lek Laremid ma postac tabletek barwy biatej lub prawie biatej, obustronnie ptaskich, ze Scigtym
obrzezem.

Opakowanie leku zawiera 10 tabletek w blistrze Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Szypowskiego 1; 39-460 Nowa D¢ba

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

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



