Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Lopex 2 mg kovat kapselit
loperamidihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle, ek sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnnan puoleen. TAma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lopex on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Lopex-kapseleiden séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol o

1. Miti Lopex on ja mihin sitd kiyte tiin

Lopex on ripulin hoitoon tarkoitettu lddke. Lopex-kapseleiden vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi.
Loperamidi vaikuttaa suoraan ruuansulatuskanavaan ja vihentdé suolen kouristelutaipumusta.
Loperamidi lisdd myos perdaukon sulkijalihaksen jénnitystd ja parantaa siten pidatyskykyéd seké
véhentdd ulostamispakkoa.

Lopex on tarkoitettu seké ékillisen (akuutin) etté pitkdaikaisen (kroonisen) ripulin hoitoon, seké édrtyvan
suolen oireyhtyméén (irritable bowel syndrome, IBS) liittyvien dkillisten ripulijaksojen oireenmukaiseen
hoitoon. Lopex-kapseleita voidaan kiyttdd myods ulosteen kiinteyttdmiseen ja ulostamiskertojen méaéran
vahentdmiseen avannepotilailla.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin otat Lopex-kapseleita

Ali kiiyti Lopex-kapseleita

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

- alle 6-vuotiaalle lapselle (alle 20 kg)

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

- jos uloste on veristd tai ripuliin liittyy korkea kuume

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

Varoitukset ja varotoimet
Ald kaytd tatd valmistetta mihinkd4n muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen (ks. kohta 1), 4lika koskaan
ota titd valmistetta suositeltua méédrdd enempéé (ks. kohta 3). Potilailta, jotka ovat ottaneet likaa



loperamidia, Lopex-kapseleiden vaikuttavaa ainetta, on ilmoitettu vakavia sydédnongelmia (joiden oireita
ovat esimerkiksi nopea tai epdsdannollinen syke).

Huomioi lddkkeen kiyton yhteydessa
- Lopex on tarkoitettu ripulin hoidon tueksi. Se ei kuitenkaan korvaa muuta hoitoa.

- Ripulin aikana thminen menettda paljon nestettd. Tdmé menetys on korvattava juomalla paljon.
Nestevajauksen hoito on erityisen tirkeda lapsilla.

- Mikéli kédrsit maksan vajaatoiminnasta, on Lopex-hoito mahdollisesti annettava lddkérin
valvonnassa.

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

Erityiset varoitukset drtyvin suolen oireyhtymdda (IBS) sairastaville

Tarkista, koskevatko seuraavat seikat sinua:

Ali kidyté tatd ldkettd
- jos olet alle 18-vuotias
- jos jokin kohta kappaleessa ”Ali kiyti Lopex-kapseleita” koskee sinua.

Keskustele ensin ladkéirin kanssa

- jos olet vahintdan 40-vuotias ja edellisesti drtyvin suolen oireyhtymén jaksosta on kulunut jo
jonkin aikaa tai oireesi ovat nyt erilaisia kuin aiemmin, tai jos sinulla on ruokahaluttomuutta tai olet
laihtunut. La4kari sulkee pois vakavamman sairauden mahdollisuuden

- jos sinulla on vaikeaa ummetusta. Lopex voi aiheuttaa tai pahentaa ummetuksen oireita.

Keskustele ladkarin kanssa ja lopeta timén lddkkeen kaytto

- jos olet kéyttinyt tatd ladkettd 48 tunnin ajan, eikd se ole lievittdnyt ripulin oireita
- jos sinulle imaantuu uusia drtyvén suolen oireyhtymén oireita

- jos drtyvdn suolen oireyhtymén oireesi pahenevat

- jos drtyvin suolen oireyhtymén oireesi eivit lievity 2 viikossa.

Jos uloste muuttuu kiinteéksi tai kovaksi, tai jos ulostetta ei tule 24 tuntiin, lopeta lidkkeen kaytto.

Lapset
Tietoja Lopex-kapseleiden kdytostd alle 12-vuotiaille lapsille on saatavilla vihdn. Valmistetta saa
kayttdd alle 12-vuotiaiden lasten ripulin hoitoon ainoastaan lidkarin maaraykselli.

Muut lidikevalmisteet ja Lopex
Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.

Joidenkin ladkkeiden tai Lopex-kapseleiden teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kaytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia ldékkeitd ovat esim.:

- tietyt rytmihéiridladkkeet (kinidiini)

- tietyt aids-ladkkeet (ritonaviiri)

- tietyt immuunipuolustusta heikentévit lidkkeet (siklosporiini)

- tietyt sydén- ja verenpaineldékkeet (verapamiili)

- tietyt antibiootit (makrolidiantibiootit)

- tietyt sienilidkkeet (itrakonatsoli, ketokonatsoli)

- tietyt kolesterolilidkkeet (gemfibrotsiili)

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



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

Muista mainita Lopex-kapseleiden kdytostd seuraavien lddkarissd kdyntien yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

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

Imetys
Lopex-kapseleiden kéyttda ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lopex-hoidon aikana voi esiintya ripulista aiheutuvaa vdsymysté, huimausta tai uneliaisuutta. Noudata
varovaisuutta ajaessasi autoa ja kiyttdessisi koneita.

3. Miten Lopex-kapseleita otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on middrannyt. Tarkista ohjeet la4kariltad tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Akilliseen ripuliin alkusannos on 2 kapselia, sen jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen.
Vuorokausiannos on enintéén 8 kapselia. Jos uloste muuttuu kiinteéksi tai kovaksi tai jos ulostetta ei tule
48 tuntiin, lopeta Lopex-hoito.

Pitkdaikaisessa ripulissa Lopex-kapseleiden annostus ja hoitoaika ovat yksilollisid ja riippuvat
hoidettavasta tilasta. Noudata tarkoin ldékérin antamia annostusohjeita. Vuorokausiannos on enintdén
8 kapselia.

6—12-vuotiaat lapset
Akilliseen ripuliin alkuannos on 1 kapseli, jonka jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen. Jos
uloste muuttuu kiinteédksi tai kovaksi tai jos ulostetta ei tule 48 tuntiin, lopeta Lopex-hoito.

Pitkdaikaisessa ripulissa Lopex-kapseleiden annostus ja hoitoaika ovat yksil6llisid ja riippuvat
hoidettavasta tilasta. Noudata tarkoin ladkérin antamia annostusohjeita.

Lasten ripulin hoidossa vuorokausiannos on enintéén 3 kapselia/20 kg (ks. painotaulukko), mutta annos
ei saa ylittdd 8 kapselia vuorokaudessa.
Lopex 2 mg kapseleita ei pidd antaa alle 6-vuotiaille (alle 20 kg) lapsille.

Lapsen paino kiloissa (kg) Suurin sallittu vuorokausiannos
20-27 kg 3 kapselia
27-34 kg 4 kapselia
34-40 kg 5 kapselia
40-47 kg 6 kapselia
47-54 kg 8 kapselia




Artyvin suolen oireyhtyméin (IBS) liittyva ripuli
Ei alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset
Aloita hoito 2 kapselilla. Ota timén jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen. Ota enintddn
6 kapselia 24 tunnin aikana.

Voit kayttda tiatd ldkettd uusiutuvien ékillisten ripulijaksojen hoitoon enintdén 2 viikon ajan. Korvaa
nestehukka juomalla tavanomaista enemman.

Jos dkillinen ripuli ei lievity 48 tunnissa, loperamidihoito lopetetaan. Keskustele laékérin kanssa, jos
oireet eivit parane tai ne pahenevat, ilmaantuu uusia oireita, taudinkuva muuttuu tai jos toistuvat
ripulijaksot jatkuvat yli 2 viikon ajan.

Antotapa

Lopex-kapselit nielldéin kokonaisina. Alkuannoksen ja seuraavan annoksen vililld tulee pitd4 tunnin
tauko.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Térkeda!
Lopeta valmisteen kaytto vélittomaésti, jos sinulla iimenee ummetusta tai suolentukkeuman oireita, kuten
oksentelua ja vatsakipuja.

Jos otat enemmiin Lopex-kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 tai 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Oireita voivat olla esimerkiksi kohonnut syke, epasdénndllinen
syke, sykkeen muutokset (néilld oireilla voi olla mahdollisesti vakavia hengenvaarallisia seurauksia),
lihasjaykkyys, likkeiden koordinaatiohdiriot, uneliaisuus, virtsaamisvaikeudet tai hengitysvaikeudet.

Lapset reagoivat suuriin méériin Lopex-kapseleita voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa likaa
tatd valmistetta tai jos hinelle kehittyy mikd tahansa edelld mainittu oire ota vélittdmésti yhteyttd
ladkariin.

Ota tdmé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkariin tai sairaalaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia vilitonta ladkéarin hoitoa. Lopeta
ladkkeen kiytto ja hakeudu vilittomés ti 1aékariin, jos saat tillaisia oireita:

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

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 10:std):
- padnsarky, huimaus




- ummetus, pahoinvointi, imavaivat

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 100:sta):
- uneliaisuus

- vatsakipu, vatsavaivat, suun kuivuminen, oksentelu, ruuansulatushiriot
- ithottuma

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 1 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot mukaan lukien anafylaktinen sokki

- tajuttomuus, tokkuraisuus, tajunnan tason lasku, lisdéntynyt lihasjinteys, koordinaatiohdirié
- pupillien supistuminen

- suolitukos, paksusuolen laajentuma, kielikipu, vatsan pingottuminen

- rakkulaihottumat, turvotus, nokkosihottuma, kutina

- virtsaumpi

- vasymys

Jos hoidon aikana ilmenee ummetusta, lidkitystd on vihennettdvé tai se on lopetettava kokonaan.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lopex-kapseleiden siilyttiiminen
Sailytd huoneenlimmdssa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméadirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Lopex siséltia

- Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi, jota on 2 mg yhdessé 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. Sisilt6 valkoista jauhetta.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko: 100 kapselia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.3.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Lopex 2 mg harda kapslar
loperamidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lopex ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Lopex

Hur du tar Lopex

Eventuella biverkningar

Hur Lopex ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Lopex ér och vad det anviinds for

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

Lopex ér avsett for behandling av sévil akut som kronisk diarré eller for symptomatisk behandling av
akuta diarréattacker i samband med irritabelt tarmsyndrom (irritable bowel syndrome, IBS). Lopex kan
dven anvindas for att gora avforingen fastare och minska antalet avforingstillfallen hos stomipatienter.

2. Vad du behover veta innan du tar Lopex

Anviind inte Lopex

- om du &r allergisk mot loperamidhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- for barn under 6 ar (under 20 kg)

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

- om avforingen ar blodig eller vid diarré med hog feber

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

Varningar och forsiktighet

Ta inte detta likemedel for nagot annat &dn dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta aldrig mer dn
den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjirtproblem (med symtom sdsom snabba eller
oregelbundna hjértslag) har rapporterats hos patienter som har tagit for mycket loperamid, det aktiva
innehéllsimnet i Lopex.

Observera i samband med anvandning av likemedlet



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

- Vid diarré forlorar man mycket vitska. Denna vétskeforlust skall erséattas genom att dricka
rikligt. Behandlingen av vétskebrist r sérkilt viktig hos barn.

- Om du har nedsatt leverfunktion, dd méste Lopex behandling eventuellt utfora under
lakarkontroll.

- Om du har aids skall du avbryta behandlingen med Lopex vid forsta tecken pa uppspéand buk.

Speciella varningar gillande patienter med irritabelt tarmsyndrom (IBS)

Kontrollera om foljande giller dig:

Anvénd inte detta lakemedel
- om du ér under 18 ar
- om nagot iavsnittet ”Anvand inte Lopex™ giller dig.

Tala forst med ldkare

— om du dr minst 40 &r och det redan har gatt en tid frin senaste IBS-attack eller om dina symtom
nu dr annorlunda &n tidigare eller om du lider av aptitloshet eller har gatt ner i vikt. Likaren
utesluter allvarligare sjukdom.

— omdu lider av svar forstoppning. Lopex kan orsaka eller forvarra symtomen pa forstoppning.

Tala med ldkare och sluta ta detta likemedel

- om du har anvént detta likemedel under loppet av 48 timmar utan att symtomen pa diarré blivit
bittre

- om du far nya symtom pa IBS
- om dina symtom pa IBS blir vérre
- om dina symtom pa IBS inte lindras inom 2 veckor.

Om avforingen blir fast eller hard eller om avforing inte kommer pa 24 timmar, sluta anvanda detta
lakemedel.

Barn

Det finns begransad méangd data fran anvindningen av Lopex-kapslar hos barn under 12 ar.
Lakemedlet ska anvéndas for behandling av diarré hos barn under 12 ar endast efter likarens
ordination.

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

Effekten av vissa likemedel eller av Lopex kan foréndras eller du kan f& 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 immunférsvaret (ciklosporin)

- vissa blodtrycks- och hjartmediciner (verapamil)

- vissa antibiotika (makrolidantibiotika)

- vissa svampmediciner (itrakonazol, ketokonazol)

- vissa kolesterolsdnkande likemedel (gemfibrozil)

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



Likemedel med en dimpande effekt pd matsméltningskanalen kan gora effekten av Lopex alltfor stark.
Lakemel som forsnabbar matsméltningskanalens funktion kan diremot forsvaga eftfekten av Lopex.

Kom ihag att tala om att du anvénder Lopex i samband med foljande ldkarbesok.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvénder detta laikemedel.

Graviditet
Om du ér eller misstinker att du kan vara gravid tala om det for likaren som avgdér om du kan anvinda
Lopex.

Amning
Lopex rekommenderas inte under amning.

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

3. Hur du tar Lopex

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosering

Vuxna och barn éver 12 ar

Vid akut diarré &r forsta dosen 2 kapslar och dérefter 1 kapsel efter varje avforingstillfalle med diarré.
Dygnsdosen ska ej 6verskrida 8 kapslar. Avbryt Lopex behandlingen om avféringen blir fast eller hird
eller om ingen avforing forekommer under loppet av 48 timmar.

Vid langvarig diarré dr doseringen och behandlingstiden individuella och beror pé det tillstdnd som skall
behandlas. Folj noggrant likares ordination. Dygnsdosen ska ej 6verskrida 8 kapslar.

Barn 6—12 ar

Vid akut diarré dr forsta dosen 1 kapsel och dérefter 1 kapsel efter varje avforingstillfille med diarré.
Avbryt Lopex behandlingen om avforingen blir fast eller hard eller om ingen avforing forekommer
under loppet av 48 timmar.

Vid langvarig diarré dr doseringen och behandlingstiden individuella och relaterade till det tillstind som
skall behandlas. Folj noggrant ldkares ordination.

Vid behandling av diarré hos barn dr den hdgsta tillaitna dygnsdosen 3 kapslar/20 kg (se vikttabellen),
men dosen ska inte Gverskrida 8 kapslar per dygn.

Lopex 2 mg kapslar ska ej ges till barn under 6 ar (under 20 kg).

Barnets vikt i kilo (kg) Hogsta tilldtna dygnsdos
20-27 kg 3 kapslar
27-34 kg 4 kapslar
34-40 kg 5 kapslar
40-47 kg 6 kapslar




| 47-54 kg | 8 kapslar

Diarré vid IBS
Ej for barn eller ungdomar under 18 ar.

Vuxna som dr minst 18 dr
Inled behandling med 2 kapslar. Ta direfter 1 kapsel efter varje 16s avforing. Ta hogst 6 kapslar under
loppet av 24 timmar.

Du kan anvénda detta likemedel under hogst 2 veckor for behandling av upprepade akuta
diarréattacker. Ersitt vitskeforlusten genom att dricka mer &n vanligt.

Om den akuta diarrén inte blir battre inom 48 timmar ska behandlingen med Lopex avbrytas. Tala med
lakare om symtomen inte blir béttre, blir virre eller om det uppstar nya symtom, sjukdomsbilden

fordandras eller om de upprepade diarréattackerna fortsétter i dver 2 veckor.

Administreringssatt

Lopex-kapslarna skall svéljas 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, sdsom krékningar och
buksmartor, forekommer.

Om du har tagit for stor méngd av Lopex

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt 1 sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 eller 09 471 977) for
beddmning av risken samt radgivning. Symtomen kan besta av 6kad hjartfrekvens, oregelbundna
hjirtslag, fordndringar av hjirtslagen (dessa symtom kan potentiellt {4 allvarliga, livshotande foljder),
muskelstelhet, okoordinerade rorelser, dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare dn vuxna pé stora mangder av Lopex. Kontakta omedelbart likare om ett

barn fétt 1 sig for mycket av likemedlet eller har ndgot av de ovan ndimnda symtomen.

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsdker ldkare eller sjukhus.

4.  Eventuella biverkningar

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

Nagra biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar likarvard. Sluta anvinda
likemedlet och kontakta genast liikare, om du fir nigot av dessa symtom:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- smdirta i 0vre delen av magen, magsmérta som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber, snabb
puls, illaméende, krdkningar som kan vara symtom pa nflammation i bukspottkorteln (akut
pankreatit).

Andra biverkningar



Vanliga biverkningar (hos firre dn en av 10):
- huvudvérk, svindel
- forstoppning, illamaende, gasbesvar

Mindre vanliga biverkningar (os fdrre dn en av 100):

- somnighet

- magsmaértor, magbesvir, muntorrhet, krikning, matsmaltningsstorningar
- hudutslag

Séllsynta biverkningar (hos fédrre dn en av 1 000):

- overkénslighetreaktioner inklusive anafylaktisk chock

- medvetsloshet, disighet, sdnkt medvetende, 6kad muskeltonus, koordinationstdrningar
- sammandragning av pupillen

- tarmstopp, utvidgad tjocktarm, tungsmérta, spind mage

- utslag med blasor, svullnad, ndselutslag, klada

- urinstopp

- trotthet

Om forstoppning férekommer under behandlingen, skall medicineringen minskas eller avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lopex ska forvaras

Forvara detta likemedel i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningaens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

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

- Hjélpdmnena i kapselinnehall &r talk och maltodextrin.

- Hjélpdmnena i kapselholje dr gelatin, titandioxid (E171) och rdd jarnoxid (E172).


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Rodbrun hard gelatinkapsel, storlek 15 x 5 mm. Innehall: vitt pulver.

Forpackningsstorlek: 100 kapslar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo
Fmnland

Denna bipacksedel éindreades senast 15.3.2022.



