Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lopex 2 mg kovat kapselit

loperamidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 2 péivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lopex on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Lopex-kapseleita
Miten Lopex-kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lopex-kapseleiden séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Lopex on ja mihin siti kiyte tiéin

Lopex on ripulin hoitoon tarkoitettu lddke. Lopex-kapseleiden vaikuttava aine on
loperamidihydrokloridi. Loperamidi vaikuttaa suoraan ruuansulatuskanavaan ja vihentdd suolen
kouristelutaipumusta. Loperamidi lisdd myos perdaukon sulkijalihaksen jinnitystd ja parantaa siten
pidityskykyd sekéd vahentdd ulostamispakkoa.

Lopex-kapseleita kiytetdén dkillisen ripulin oireenmukaiseen hoitoon silloin, kun riittdvaa
hoitovastetta ei saavuteta dieetilld tai muulla spesifiselld hoidolla. Léékari voi madriti valmistetta
myo6s muihin kéyttotarkoituksiin, kuten pitkdaikaisen (kroonisen) ripulin hoitoon, drtyvidn suolen
oireyhtyméin (irritable bowel syndrome, IBS) liittyvien &killisten ripulijaksojen oireenmukaiseen
hoitoon tai avannepotilaiden ulostamiskertojen miardn vihentdmiseen.

Kéénny ld4kdrin puoleen, ellei olosi parane 2 péivin jilkeen tai se huononee.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Lopex-kapseleita

Ali ota Lopex-kapseleita

- jos olet allerginen loperamidihydrokloridille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinun pitdd vlttdd suolistosi toiminnan hidastamista (esim. jos sinulla on ummetusta tai
vatsan turvotusta)

- jos uloste on veristi tai ripuliin liittyy korkea kuume

- jos sinulla on paksusuolen tulehdus (esim. haavainen paksusuolentulehdus tai antibioottien
aiheuttama tulehdus) tai bakteerien aiheuttama suolitulehdus.

Lapset januoret
Lopex-kapseleita saa antaa alle 12-vuotiaille vain lddkérin maardyksesta.



Varoitukset ja varotoimet

AlA kiiyti titd valmistetta mihinkdin muuhun kuin sen kiyttdtarkoitukseen (ks. kohta 1), Aliki
koskaan ota tdtd valmistetta suositeltua miarda enempdd (ks. kohta 3). Potilailta, jotka ovat ottaneet
likaa loperamidia, Lopex-kapseleiden vaikuttavaa ainetta, on imoitettu vakavia sydanongelmia
(joiden oireisiin kuuluu esimerkiksi nopea tai epdsdannéllinen syke).

Huomioi lddkkeen kdyton yhteydessa

- Lopex on tarkoitettu ripulin hoidon tueksi. Se ei kuitenkaan korvaa muuta hoitoa.

- Ripulin aikana ihminen menettdé paljon nestettd. TAma menetys on korvattava juomalla paljon.
Nestevajauksen hoito on erityisen tarkedd lapsilla.

- Mikali sairastat maksan vajaatoimintaa, Lopex-hoito on mahdollisesti annettava lddkérin
valvonnassa.

- Jos sairastat aidsia, lopeta Lopex-hoito vilittomaésti, jos sinulla ilmenee vatsan turvotusta.

Muut lidsike valmisteet ja Lopex
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttad muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden tai Lopex-kapseleiden teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kéytit lidkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esim.:

- tietyt rytmihéirioladkkeet (kinidiini)

- tietyt aids-lddkkeet (ritonaviiri)

- tietyt immuunipuolustusta heikentivit ladkkeet (siklosporiini)

- tietyt sydan- ja verenpainelddkkeet (verapamiili)

- tietyt antibiootit (makrolidiantibiootit)

- tietyt sienilidkkeet (itrakonatsoli, ketokonatsoli)

- tietyt kolesterolilddkkeet (gemfibrotsiili)

- tietyt virtsaneritystd vihentdvét lidkkeet (suun kautta otettava desmopressiini).

Ruuansulatuskanavan toimintaa hidastavat ladkkeet voivat voimistaa likaa Lopex-kapseleiden
vaikutusta. Ruuansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat ladkkeet voivat puolestaan heikentdd Lopex-
kapseleiden vaikutusta.

Muista mainita Lopexin kdytosti seuraavien lddkirissd kdyntien yhteydessé.
Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd neuvoa ennen timin lAdkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet tai epdilet olevasi raskaana, kerro siitd laékarille, joka arvioi, voitko kdyttdd Lopex-kapseleita.

Imetys
Lopex-kapseleiden kiyttoa ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lopex-hoidon aikana voi esiintyé ripulista aiheutuvaa vdsymysté, huimausta tai uneliaisuutta. Noudata
varovaisuutta ajaessasiautoa ja kéyttiessésikoneita.

3. Miten Lopex-kapseleita otetaan

Kayta titd [ddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Annostus

AKkillinen ripuli

Aikuiset ja vli 12-vuotiaat

Alkuannos on 2 kapselia (4 mg), minkd jilkeen otetaan 1 kapseli (2 mg) jokaisen ripuliulostuksen
jalkeen, kunnes riittivd hoitovaste saavutetaan. Enimméisannos on 8 kapselia (16 mg) vuorokaudessa.
Jos riittdvad hoitovastetta ei saavuteta 48 tunnissa, valmisteen kdyttd on lopetettava.

Pitkdaikaiseen kdyttoon vain lidkérin ohjeen mukaan.

Antotapa

Lopex-kapselit niellidn kokonaisina. Alkuannoksen ja seuraavan annoksen vélilli on pidettdvé tunnin
tauko.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

Tarkeda!
Lopeta valmisteen kaytto vilittomésti, jos sinulla ilmenee ummetusta tai suolentukkeuman oireita,
kuten oksentelua ja vatsakipuja.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaille lapsille vain ldékérin ohjeen mukaan.

Jos otat enemmiéin Lopex-kapseleita kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Oireita voivat olla esimerkiksi kohonnut syke, epdsdannéllinen syke, sykkeen
muutokset (ndilld oireilla voi olla mahdollisesti vakavia hengenvaarallisia seurauksia), lihasjaykkyys,
likkeiden koordinaatiohdiriét, uneliaisuus, virtsaamisvaikeudet tai hengitysvaikeudet.

Lapset reagoivat suuriin méarin Lopex-kapseleita voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa likaa
tdtd valmistetta taijos hédnelle kehittyy mikd tahansa edelld mainittu oire, ota vélittomésti yhteytta

ladkariin.

Ota tdmi ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut laékériin tai sairaalaan.

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

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia vilitonti ladkérin hoitoa. Lopeta ladkkeen
kiytto ja hakeudu vilittomas ti ldfkiriin, jos saat tillaisia oireita:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
- yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki
- rakkulaihottumat, turvotus, nokkosihottuma, kutina.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- ylavatsakipu, selkdédn heijastuva vatsakipu, vatsan kosketusarkuus, kuume, nopea pulssi,
pahoinvointi, oksentelu, jotka voivat olla haimatulehduksen oireita (ékillinen haimatulehdus).




Muut haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- péaénsarky, huimaus
- ummetus, pahoinvointi, ilmavaivat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- uneliaisuus

- vatsakipu, vatsavaivat, suun kuivuminen, oksentelu, ruoansulatushéirict
- ithottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

- tajuttomuus, tokkuraisuus, tajunnan tason lasku, lisidntynyt lihasjinteys, koordinaatiohdirid

- pupillien supistuminen

- suolitukos, paksusuolen laajentuma, kielikipu, vatsan pingottuminen

- virtsaumpi

- vasymys.

Jos hoidon aikana ilmenee ummetusta, lddkitystd on vihennettdva tai se on lopetettava kokonaan.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lopex-kapseleiden s dilyttiminen
Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lopex siséltai

- Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi, jota on 2 mg yhdessa kapselissa.

- Kapselin siséllon apuaineet ovat talkki ja maltodekstriini.

- Kapselin kuoren apuaineet ovat livate, titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Punaruskea, kova liivatekapseli. Kapselin koko 15 x 5 mm. Sisélto valkoista jauhetta.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko: 10 kapselia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.8.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Lopex 2 mg harda kapslar

loperamidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikkemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lopex dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Lopex

Hur du tar Lopex

Eventuella biverkningar

Hur Lopex ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Lopex ir och vad det anvinds for

Lopex éar ett likemedel mot diarré. Den aktiva substansen i Lopex &r loperamidhydroklorid.
Loperamid har en direkt effekt pA matsmaltningskanalen och minskar tarmens benégenhet for
sammandragningar. Loperamid 6kar ocksd muskelspdnningen i éndtarmslutaren och minskar pa detta
sétt inkontinens och tvingande avforingsbehov.

Lopex anvénds for symtomatisk behandling av plotslig diarré da tillricklig respons inte nis med diet
eller annan specifik behandling. Lopex kan &ven ordineras av likare for annan anvindning som
kronisk diarré, symptomatisk behandling av akuta diarréattacker i samband med irritabelt
tarmsyndrom (irritable bowel syndrome, IBS) eller for att minska antalet avforingstillfédllen hos
stomipatienter.

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

2.  Vad du behdver vetainnan du tar Lopex

Ta inte Lopex

- om du &r allergisk mot loperamidhydroklorid eller ndgot annat mnehéllsémne i detta Iikemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du bor undvika nedsatt tarmfunktion (t.ex. om du har forstoppning eller svullnad av buken)

- om avforingen ir blodig eller vid diarré med hog feber

- om du har tjocktarmsinflammation (t.ex. ulcerés kolit eller antibiotikainducerad inflammation)
eller tarmkatarr forursakad av bakterie.

Barn och ungdomar
Lopex far ges till barn under 12 &r endast enligt ldkares foreskrift.



Varningar och forsiktighet

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

Observera i samband med anvdndning av likemedlet

- Lopex ér avsett for att hjilpa i behandling av diarré. Det ersétter inte den andra varden.

- Vid diarré forlorar man mycket véitska. Denna vétskeforlust ska ersittas genom att dricka rikligt.
Behandlingen av vitskebrist ar sérkilt viktig hos barn.

- Om du har nedsatt leverfunktion, maste Lopex-behandling eventuellt utforas under
lakarkontroll.

- Om du har aids, ska du avbryta behandlingen med Lopex vid forsta tecken pa uppspand buk.

Andra likemedel och Lopex
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Lopex kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de anvénds
samtidigt. Till dessa likemedel hor t.ex.:

- vissa likemedel mot rytmrubbningar (kinidin)

- vissa likemedel mot aids (ritonavir)

- vissa likemedel som himmar immunforsvaret (ciklosporin)

- vissa blodtrycks- och hjirtmediciner (verapamil)

- vissa antibiotika (makrolidantibiotika)

- vissa svampmediciner (itrakonazol, ketokonazol)

- vissa kolesterolsdnkande likemedel (gemfibrozil)

- vissa likemedel som minskar urinproductionen (desmopressin som tas genom munnen).

Likemedel med en dimpande effekt pA matsméiltningskanalen kan gora effekten av Lopex alltfor stark.
Likemel som férsnabbar matsméltningskanalens funktion kan diremot forsvaga effekten av Lopex.

Kom ihdg atttala om att du anvdnder Lopex i samband med foljande likarbesok.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Om du ér eller missténker att du kan vara gravid, tala om det for likaren som avgér om du kan
anvéinda Lopex.

Amning
Lopex rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
P4 grund av diarré kan trétthet, svindel eller somnighet forekomma under Lopex-behandlingen. Detta
bor beaktas nér du kor bil eller anvander maskiner.

3.  Hur du tar Lopex

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Dosering

Plotslig diarré

Vuxna och barn éver 12 ar

Begynnelsedosen ér 2 kapslar (4 mg), varefter tas 1 kapsel (2 mg) efter varje avforing tills tillricklig
respons uppnas. Maximaldosen &r 8 kapslar (16 mg) per dygn.

Om tillrdcklig respons inte uppnas inom 48 timmar, ska medicineringen avslutas.

For langvarigt bruk endast enligt likarordination.

Administreringssétt

Lopex-kapslarna ska sviljas hela. Hall en timmes paus mellan begynnelsedosen och foljande dos.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

Viktigt!
Avsluta medicineringen omedelbart, om forstoppning eller symtom pa tarmvred, sasom krakningar
och buksmartor, forekommer.

Anvindning for barn och ungdomar
For barn under 12 &r endast enligt likarordination.

Om du har tagit for stor méngd av Lopex

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Symtomen kan besta av dkad hjirtfrekvens, oregelbundna hjirtslag, fordndringar av
hjirtslagen (dessa symtom kan potentiellt {4 allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet,
okoordinerade rorelser, dasighet, svéarighet att urinera eller svag andning,

Barn reagerar kraftigare dn vuxna pa stora mangder av Lopex. Kontakta omedelbart ldkare om ett barn
fatt i sig for mycket av likemedlet eller har nagot av de ovan ndmnda symtomen.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

4.  Eventuella biverkningar

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

Négra biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar léikarvird. Sluta anvinda
likemedlet och kontakta genast liikare, om du far nigot av dessa symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock
- utslag med blisor, svullnad, nisselutslag, klada.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- smérta i ovre delen av magen, magsmérta som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber, snabb
puls, illamaende, kridkningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln (akut
pankreatit).

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- huvudvirk, svindel



- forstoppning, illamdende, gasbesvir.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- sOmnighet

- magsmaértor, magbesvar, muntorrhet, krikning, matsméltningsstorningar
- hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

medvetsloshet, dasighet, sdnkt medvetende, 6kad muskeltonus, koordinationstérningar
- sammandragning av pupillen
- tarmstopp, utvidgad tjocktarm, tungsmarta, spand mage
- urinstopp
- trétthet.

Om forstoppning férekommer under behandlingen, ska medicineringen minskas eller avslutas.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Lopex ska forvaras
Forvara detta likemedel i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér loperamidhydroklorid, varav finns 2 mg i en kapsel.

- Hjalpdmnena i kapselinnehéll &r talk och maltodextrin.

- Hjélpdmnena i kapselhdlje ér gelatin, titandioxid (E171) och rod jarnoxid (E172).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

R&dbrun, hard gelatinkapsel, storlek 15 x 5 mm. Innehall: vitt pulver.

Forpackningsstorlek: 10 kapslar.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 13.8.2024.



