Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lopacut 2 mg kalvopaallysteiset tabletit
loperamidihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laékkeen kayttamisen, silla se
sisaltéda sinulle tarkeité tietoja.

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

o Sailyt4 tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamad koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

e Kaanny la&karin puoleen, ellei olosi parane 2 pdivéan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lopacut on ja mihin sitd kaytetdaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Lopacutia
Miten Lopacutia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lopacutin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Lopacut on ja mihin sita kaytetaan
Lopacut sisaltaa loperamidihydrokloridia. Se on ripulin hoitoon tarkoitettu ladke.

Lopacutia kéytetaan:
o lievittimaan dakillisen, lyhytaikaisen ripulin  (akuutti ripuli) oireita aikuisilla ja yli 12-
vuotiailla nuorilla.

Lopacut tekee ulosteet kiintedmmiksi ja vahent&é ulostuskertoja.

Laakari voi maarata tata ladkettd myds muihin kayttotarkoituksiin.

Ké&énny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2 péivéan
jalkeen.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Lopacutia

Ala kéayta Lopacutia

e jos olet allerginen loperamidille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

e jos ulosteessasi on verta tai ripuliin liittyy korkea kuume.

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

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

e jos ruoan kulku suolistosi l&pi on jo hidasta, esim. jos sinulla on ummetusta tai karsit vatsan
turvotuksesta.

e jos sinulla on pitk&aikainen ripuli (krooninen ripuli).



Varoitukset ja varotoimet

e Lopacutin kaytté voi peittdd mahan ja suoliston pitkdaikaisen tulehduksen (krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus) akilliset pahenemisoireet.

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

e Jos dkillinen ripuli ei lopu 2 péivan kuluessa hoidon aloittamisesta, lopeta hoito ja ota yhteys
[a&kariin.

e Jos ummetusta tai muita merkkej& suolen hidastuneesta toiminnasta esiintyy, lopeta hoito ja
ota yhteys la&kériin.

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

aloittamista.

¢ Ripulissa voit menettdd paljon nestettd. Nestehukan valttdmiseksi sinun on tarkedad juoda
paljon.

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

e Ali kayta tatd valmistetta mihinkdan muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen (ks. kohta 1), alika
koskaan ota tatd valmistetta suositeltua maarad enempad (ks. kohta 3). Potilailta, jotka ovat
ottaneet likkaa loperamidia, Lopacutin vaikuttavaa ainetta, on ilmoitettu vakavia
sydénongelmia (joiden oireita ovat esimerkiksi nopea tai epasaannéllinen syke).

Lapset
Lopacut ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Lopacut
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Tietyt ladkkeet voivat vaikuttaa Lopacut-hoitoon tai Lopacut voi vaikuttaa tiettyihin ladkkeisiin, jos
niitd kaytetddn yhté aikaa. Esimerkkeja tallaisista ladkeaineista ovat:

e kolestyramiini (kdytetddn alentamaan seerumin Kolesterolitasoa) voi vahentdd Lopacutin
imeytymista.

kinidiini (korjaa sydamen rytmid)

verapamiili (alentaa verenpainetta)

ritonaviiri (HIV/AIDS -laéke)

siklosporiini (hylkimisenestoldéke, alentaa immuunivastetta)

erytromysiini ja Klaritromysiini (antibiootteja)

itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieniladkkeitd)

desmopressiini (kaytetadn diabetes insipiduksen ja yokastelun hoidossa)

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

Kysy ladkariltd neuvoa ennen Lopacut-hoidon aloittamista, jos kaytdat mitddn ylld mainituista
laakkeista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Kokemusta loperamidin kaytosta raskauden aikana on vain véhén. Neuvottele 1&&kérisi kanssa ennen
kuin kaytat Lopacutia raskauden aikana.

Loperamidi kulkeutuu &idinmaitoon, siksi valmistetta ei suositella kaytettavaksi imetyksen aikana.
Keskustele ladkarisi kanssa ennen Lopacutin kayttéa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Vésymystd, huimausta ja uneliaisuutta voi esiintyd Lopacut-hoidon aikana.

Sinun tulee arvioida, pystytkd ajamaan autoa tai suorittamaan tehtdvid, joissa vaaditaan hyvaa
huomiokykya. Eras niistd tekijoistd, jotka saattavat vaikuttaa kykyysi suoriutua naista tehtavistd, on
kayttdmiesi ladkkeiden vaikutukset ja/tai sivuvaikutukset. Kuvaus Lopacutin vaikutuksista ja
sivuvaikutuksista 16ytyy tdmén pakkausselosteen muista osioista. Lue kaikki pakkausselosteen ohjeet.
Jos koet tuntemuksia, jotka vaikuttavat huomiokykyysi, &la aja autoa tai kdyta koneita.

Keskustele la&karisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Lopacutia kaytetaan

Kéyté tata ladketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari on maarénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1a&kérilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Kaytto aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla
Aloitusannos on 2 tablettia, jonka jalkeen 1 tabletti jokaisen ripuliulostuksen jalkeen, aikaisintaan 2-3
tunnin kuluttua aloitusannoksesta. Suurin paivittdinen annos ei saa ylittdd 6 tablettia aikuisilla (12 mg
enimmaisannos paivassad) ja 4 tablettia nuorilla (8 mg enimmaisannos paivassd). Ald kayta Lopacutia
pidempéén kuin 2 péivaa ilman laakarin neuvoa.

Jos otat Lopacutia enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liikaa Lopacutia, ota valittémasti yhteytta ladkariin tai sairaalaan ohjeiden saamiseksi.
Oireita voivat olla esimerkiksi kohonnut syke, epésaanndllinen syke, sykkeen muutokset (n&illd
oireilla  voi olla mahdollisesti vakavia hengenvaarallisia seurauksia), lihasjaykkyys, liikkkeiden
koordinaatiohdiriot, uneliaisuus, virtsaamisvaikeudet tai hengitysvaikeudet.

Lapset reagoivat suuriin méériin Lopacutia voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa likaa tét4
valmistetta tai jos hdnelle kehittyy mikd tahansa edelld mainittu oire, ota valittdmasti yhteyttd
ladkériin. Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa,
ota aina yhteytta la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos sinulla on kysymyksia taman lddkkeen kaytostd, k&anny la&karin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Lopacutin kayttd ja kerro ladkarillesi valittomasti, jos havaitset seuraavia
haittavaikutuksia:
e turvotusta kasvoissa, huulissa, Kkielessd tai nielussa, vaikeutta nielld tai hengittaa
(angioedeema) ja/tai nokkosihottumaa (tunnetaan myds nimelld urtikaria)
e vakavaa drsytystd, punoitusta tai rakkuloita iholla, suussa, silmissé ja sukuelimissa (rakkulaiset
ihottumat, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymé&, eryteema multiforme ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

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

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):
e ummetus



ilmavaivat
vatsakrampit ja koliikki
pahoinvointi

huimaus

paansarky

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
e uneliaisuus

suun kuivuminen

vatsakipu

epamiellyttdva tunne vatsan alueella

ylavatsakipu

oksentelu

ruoansulatushairiot (dyspepsia)

ihottuma

Harvinainen (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta):
e tajuttomuus
kriittisten kognitiivisten toimintojen puuttuminen ja tokkuraisuus (stupor)
tajunnan tason lasku
epanormaali linasjanteyden lisdédntyminen (hypertonia)
poikkeava koordinaatio
silm&n 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 ihon ja limakalvojen muutokset (rakkulaiset ihottumat)
vasymys

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my6s sellaisia  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla  haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

5. Lopacutin sailyttdéminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
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http://www.fimea.fi/

Ala kiyta tata ladketta lapipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
EXP jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kiyta tata ladketts, jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Lopacut siséltaa
Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi, jota yhdessé tabletissa on 2 mg.

Muut aineet ovat:
Tabletin _ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, kroskarmelloosinatrium, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Tabletin p&é&llyste: polydekstroosi, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ulkon&ko:
Tabletit ovat valkoisia, pyoreitd ja kuperia, joissa on merkintd “6”. Halkaisija on 8 mm.

Pakkauskoot:
8 ja 10 kalvopééllysteistd tablettia lapipainopakkauksessa (PVC/AL).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

SUOMI

Puh: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2017-09-27



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lopacut 2 mg filmdragerade tabletter
loperamidhydroklor id

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Spara denna information, du kan behtva Idsa den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
&ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

e Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1 Vad Lopacut ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Lopacut
3. Hur du anvénder Lopacut

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Lopacut ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Lopacut ar och vad det anvands for
Lopacut innehaller loperamidhydroklorid. Det tillhdr den grupp lakemedel som har effekt mot diarré.

Lopacut anvands for:
e att lindra symtomen av plétslig, tillfallig diarré (akut diarré) hos vuxna och ungdomar éver 12
ar.

Lopacut verkar genom att fa avforingen fastare och mindre frekvent.

Loperamidhydroklorid som finns i Lopacut kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Lopacut

Anvand inte Lopacut

e om du ar allergisk mot loperamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e om avféringen innehaller blod eller om du har diarré med hog feber.

e 0om 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 ar langsam, t ex om du ar forstoppad eller
besvaras av uppspéand buk.

e omdu har langvarig diarré (kronisk diarré).



Varningar och forsiktighet

Barn

Anvandning av Lopacut kan dolja symtom vid akut forsamring 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 séttas in i forsta hand.
Om tillfallig diarré inte upphort efter tva dygns behandling avbryt behandlingen och kontakta
lakare.

Vid tecken pa forstoppning eller andra tecken pa forsamrad tarmpassage avbryt behandlingen
och kontakta lakare.

Om du har nedsatt leverfunktion bor du raddgéra med ldkare innan behandling med Lopacut
paborijas.

Vid diarrétillstdnd forlorar du mycket vatska. Det ar darfor av vikt att du ersatter
vatskeforlusten 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 nagot annat an dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta
aldrig mer &n den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med
symtom sasom snabba eller oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som har
tagit for mycket loperamid, det aktiva innehallsamnet i Lopacut.

Lopacut ar inte avsett for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Lopacut
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Lopacut om de tas samtidigt.
Exempel pa sadana lakemedel ar:

kolestyramin (blodfettssdnkande) som kan minska absorptionen av loperamid.

kinidin (mot rubbningar i hjartrytmen),

verapamil (blodtryckssénkande),

ritonavir (mot HIV/AIDS),

ciklosporin (hd&mmar immunforsvaret),

erytromycin och klaritromycin (antibiotika),

itrakonazol och ketokonazol (lakemedel mot svamp)

desmopressin (anvands vid behandling av diabetes insipidus (oférmaga att koncentrera urinen)
och sangvatning)

antikolinergika (lakemedel mot Parkinsons sjukdom och astma) som kan forstarka effekten av
Lopacut genom att sakta ner magen och tarmarna témning.

Radfraga lakare innan du anvander Lopacut om du anvander nagot av ovanstaende likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av loperamid under graviditet, radfraga darfor lakare
fore anvandning av Lopacut om du &r gravid.

Loperamid rekommenderas inte under amning eftersom lakemedlet passerar éver i modersmijolken.
Radfraga lakare fore anvandning av Lopacut under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Trétthet, yrsel och dasighet kan férekomma vid behandling med Lopacut.
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Du ar sjilv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for végledning.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Lopacut

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Anvandning hos vuxna och ungdomar éver 12 ar

Borja med 2 tabletter, darefter 1 tablett efter varje 16s avforing, tidigast 2-3 timmar efter forsta dosen.
Den maximala dagliga dosen bor inte dverstiga 6 tabletter for vuxna (12 mg den hogsta dagliga dosen)
och 4 tabletter for ungdomar (8 mg den hogsta dagliga dosen). Du bor inte anvénda Lopacut langre an
2 dagar utan att radfraga lakare.

Om du har anvéant for stor mangd av Lopacut
Om du har tagit for mycket av Lopacut, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus for radgivning.
Symtomen kan besta av okad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, forandringar av hjartslagen (dessa
symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okoordinerade rorelser,
dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare &n vuxna pa stora mangder av Lopacut. Kontakta omedelbart likare

om ett barn fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har nagot av de ovan namnda symtomen.

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

Om du har gléomt att anvéanda Lopacut
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta att anvanda Lopacut och kontakta omedelbart din lékare om du upplever foljande symtom:

e swullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svélja och att andas (angio6dem)
och/eller nasselutslag (dven kand som nasselfeber eller urtikaria)

e kraftig irritation, rodnad eller blasor i huden, mun, 6gon och kénsorgan (bullésa utslag,

inklusive Stevens—Johnson syndrom, erythema multiforme och toxisk epidermal
nekrolys).

Foljande 6versyn omfattar biverkningar som har rapporterats hittills i fraga om frekvens.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e forstoppning
e Vvéderspéanning
e magkramper och kolik
e illamaende



o yrsel
e huvudvark

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e sO0mnighet

muntorrhet

magsmartor

magbesvar

Ovre buksmarta

krakningar

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

utslag

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e 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 i tarmarna (ileus)
utspand buk
utvidgad tjocktarm (megakolon inklusive toxisk megakolon)
allergiska (6verkanslighet) reaktioner
nasselutslag (urtikaria)
hudklada (pruritus)
snabb svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg (angio6dem)
svara hud- och slemhinneférandringar (bullosa utslag)
trotthet

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e dasighet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Lopacut ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lidkemedel om du méarker att tabletterna ar skadade eller inte ser bra ut pa annat stt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

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

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stérkelse, kroskarmellosnatrium, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende:
Tabletterna &r vita, runda och konvexa med méarkning “6”. Diametern &r 8 mm.

Forpackningsstorlekar:
8 och 10 filmdragerade tabletter i blister (PVVC/AL).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namne t:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2017-09-27

10



