Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Loperamide Tenshi 2 mg table tti, kylméikuivattu
loperamidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tAmén ladkkeen ottamisen, silli se sisaltaa
sinulle tirkeitii tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri, apteekkihenkilokunta

taisairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2 pdivin jilkeen taise huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Loperamide Tenshi onja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettdva, ennenkuin otat Loperamide Tenshid
Miten Loperamide Tenshi otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Loperamide Tenshin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Loperamide Tenshi on jamihin sitikiytetiin

Téama ladke sisdltda loperamidihydrokloridia, joka auttaa ripulin hoidossa tekemalld ulosteet kiinteammiksi ja
viahentdmalld ulostuskertoja. Tdma Iddke on tarkoitettu ékillisen, lyhytaikaisen (akuutin) ripulin hoitoon
aikuisille ja védhintddn 12-vuotiaille nuorille. Tati ladketté ei saa kiyttad kahta péivai kauemmin ilman
ladkérin neuvontaajaseurantaa.

Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 2 pdivén jilkeen taise huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Loperamide Tenshi

Ali ota Loperamide Tenshi, jos:

- sinulla on tunnettu yliherkkyys loperamidihydrokloridille tai lidkkeen jollekin apuaineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on dkillinen dysenteria, minkd oireita ovat verinen ripuli ja kohonnut kehon limpdtila

- sinulla on dkillnen haavainen paksusuolen tulehdus

- sinulla on elimistossd levidvin bakteerin (esim. salmonella-, shigella- ja kampylobakteeri)
aiheuttama suolitulehdus C

- sinulla on laajakirjoisten antibioottien aiheuttama pseudomembranoottinen paksuolitulehdus.

Al ota titid valmistetta misséén tilanteissa, joissa normaalia suolen toimintaa ei pidi hidastaa. Anto piti#
valittdmasti lopettaa, jos ummetusta tai vatsanturvotusta esiintyy.

Ali anna titd valmistetta alle 2-vuotiaalle lapselle.

Jos mikd hyvénsd ndistd koskee sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin
otat loperamidihydrokloridia.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat tété lddketta:

- jos sinulla on AIDS ja vatsasi turpoaa. Lopeta suunkautta otettavien kylmdkuivattujen tablettien
kaytto valittomasti ja ota heti yhteyttd ladkériin.

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla onollut ripuli yh 48 tuntia. Lopeta ladkkeen kiytto ja ota yhteytta ldakariin.

- jos sinulla on vaikea ripuli, menetét paljon nestettd (dehydraatio eli kuivuminen). Nesteen mukana
menetetidn myos muita tirkeitd aineita. Kuivumisen oireita voivat olla suun kuivuminen ja/tai
huimaus. Oksentaminen voi johtaa kuivumiseen. FErityisesti pienilld lapsilla ja idkk&illd on
kuivumisen vaara. Sen vuoksi heille ensisijainen ripulin hoito on nesteen korvaaminen ja
nestetasapainon ylldpito. Tamid tarkoittaa: Juo runsaasti ja korvaa sokerin ja suolan menetys.
Apteekista saa erityistd suola-sokerisekoitusta, joka tiytyy liuottaa veteen. Kysy neuvoa ladkarilta tai
apteekkihenkilokunna lta.

Muut lidike valmisteet ja Loperamide Tenshi
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kAyttdd muita
ladkkeitd.
Kerroerityisesti, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:
- ritonaviiri (HIV- lddke)
- kinidiini (rytmihdiri6- ja malarialidke)
- suun kautta otettava desmopressiini (kdytetdan liiallisen virtsanerityksen hoitoon)
- itrakonatsoli taiketokonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)
- gemfibrotsiili (kolesterolilddke).

Jos et ole varma mistddn ottamistasi lddkkeistd, ndytd pullo tai pakkaus apteekkihenkilokunnalle. Jos
mikddn ndistd koskee sinua (nyt tai menneisyydessi), keskustele lddkarin taiapteekkihenkilokunnan kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit tai epéilet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
taiapteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Raskaus: Loperamide Tenshin ottamista pitdd vilttid raskauden aikana, erityisesti raskauden ensimméisen
kolmanneksen aikana.

Imetys:Pienid miirid voi paddstd maitoon. Keskustele ladkarin kanssa sopivasta hoidosta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ripuli voi aiheuttaa huimausta, vasymysti ja uneliaisuutta. Jos havaitset nditd, sinun ei pidd ajaa eikd
kéyttdd koneita taiosallistua toimiin, joissa ndmé oireet voivat aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille.

Apuaineet
Tama lddke sisdltdd vihemmédn kuin 1 mmol (23 mg) natriumia yhtd kylmékuivattua tablettia kohti, eli se
on kdytdnnossd natriumiton.

Téamé lddke sisdltdd 1,0 mg aspartaamia yhtd kylméikuivattua suunkautta otettavaa tablettia kohden.
Aspartaami on fenyylalaniinin lihde. Se voi olla haitallista, jos sinulla fenyyliketonuria, harvinainen
geneettinen sairaus, jossa fenyylialanini kumuloituu, koska elimistd ei pysty poistamaan sitd kunnolla.

3. Miten Loperamide Tenshi otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkdri on madérdnnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ldadkéariltd taiapteekista, jos olet epdvarma.

Tarkistaalla olevasta taulukos ta kuinka paljon ldike tti pitai ottaa.

. Poista piillyskalvo ja pudota kylmikuivattu tabletti ulos. Al tydnni sitd péillyskalvon Eipi.

. Pane oikea mééra suun kautta otettavia kylmékuivattuja tabletteja kielelle. Kylmdkuivatut tabletit
liukenevat nopeastisuussasi, joten ettarvitse vetti nielliksesi ne. Ali pureskele. Vain suun kautta.
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. Ota enintéén taulukossa maiittu annos.
. Kylmékuivattuja tabletteja eiole tarkoitettu pitkdaikaiseen hoitoon.

Lyhytkestoinen ripuli
Ika Aloitus annos Toistettu annos Suurin
vuorokausiannos
Vihintddn 12-vuotiaat | 1 kylmékuivattu 1 kylmdkuivattu tabletti | 4 kylmékuivattua
nuoret tabletti ripuliulostuksen jalkeen, | tablettia
aikaisintaan tunnin kuluttua
aloitusannoksesta.
Aikuiset 2 kylmékuivattua | 1 otettava kylmékuivattu | 6 kylmédkuivattua
tablettia tabletti ripuliulostuksen | tablettia
jilkeen, aikaisintaan tunnin
kuluttua aloitusannoksesta.

Ald ylitd suurinta vuorokausiannosta.
Al ota ripuliin, joka kestdd kauemmin kuin kaksi pdivéa.
Korvaa nestehukka juomalla enemmén nestettd kuin tavallisesti.

Iakkaat
Annosta eitarvitse muuttaa idkkaille.

Munuaissairaude
Annosta eitarvitse muuttaa potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Maksasairaudet
Jos sinulla on maksan vajaatoiminta, kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin otat
tatd ldaketta.

Kuinkakauan Loperamide Tenshii otetaan lyhytaikaisen ripulin hoitoon

Voit kdyttad taté ladketta enintddn 48 tuntia.

Jos ripuli kestdd kauemmin kuin 48 tuntia, taijos sinulla on toistuvasti ripulikohtauksia taijos oireet
muuttuvat, lopeta loperamidihydrokloridin ottaminen ja keskustele lddkérin kanssa.

Jos otat enemmin Loperamide Tenshii kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Oireita voivat olla: kohonnut syddmen syke, epidsddnnollinen syke, muutokset
syddmen sykkeessd (niilli oireilla voi olla mahdollisesti vakavia, henked uhkaavia seuraamuksia),
lihasjaykkyys, koordinoimattomat likkeet, uneliaisuus, virtsaamisvaikeudet, hengityksen heikkeneminen.

Lapset reagoivat suuriin méériin loperamidihydrokloridia voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa
likaa tatd ladkettd tai hdnelld on mikd tahansa edelld mainittu oire, soita valittomésti laakarin.

Jos unohdat ottaa Loperamide Tenshii

Sinun pitdd ottaa titd lidkettd vain kun tarvitset sitd ja tarkoin ylli olevia annostusohjeita noudattaen.

Jos unohdat ottaa annoksen, ota yksi annos seuraavanripuliulostuksen jilkeen. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haitat ovat tavallisesti lievid.

Ota heti yhte ytta ladkériin

Yleisii: (voiesiintyd enintddn yhdelld henkilolli kymmenestd)
. Pahomvoimti, ummetus taiilmavaivat.

. Paansarky.

Melko harvinaisia: (voiesiintyd enintdén yhdelld henkilolld sadasta)
. Kutina tainokkosihottuma.

. Vatsakipu tai vatsan turvotus.
. Huimaus taiuneliaisuus.

. Oksentelu, ruoansulatusvaivat.
. Suun kuivuminen.

Harvinaisia: (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta)

. Allergiset reaktiot, jothin kuuluvat selittiméaton hengityksen vinkuminen, hengenahdistus,
pyortyminen tai kasvojen ja kurkun turvotus.

. Thottumat, jotka voivat olla vaikeita ja nithin voi littyd rakkuloita ja thon kuoriutumista.

. Tajunnan menetys taitajunnan tason lasku (pyortyminen, heikotus, valppauden viheneminen),
koordinaatiovaikeudet.

. Virtsaamisvaikeudet.

. Vaikea ummetus.

. Poltteleva tai pistelevé tunne kielessa.

. Mioosi (silmén pupillien pieneneminen).

. Visymys.

Tunte maton: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esimtyvyyden arviointiin)
. Ylavatsakipu.

. Selkdédn heijastuva vatsakipu.
. Vatsan kosketusarkuus.

. Kuume.

. Nopea pulssi.

. Pahoinvointi.

. Oksentelu.
. Jotka voivat olla haimatulehduksen oireita (dkillinen haimatulehdus).

Jos sinulla ilmenee jotakin ndistd, lopeta lddkkeen kdyttiminen ja ota heti yhteyttd ladkarin. Kerro
ladkaérille niin pian kuin mahdollis ta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméi
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta


http://www.fimea.fi/

5. Loperamide Tenshin séilyttiiminen
Ei lastenulottuville eikéd nikyville.

Timi lidkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita. Ali kiytd titd lifikettd pakkauksessa ja
lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Loperamide Tenshi sisaltia

Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi.

Yksikylmdkuivattu tabletti sisidltdd 2 mg loperamidihydrokloridia.

Apuaineet ovat: pullulaani (E1204), mannitoli (E421), natriumvetykarbonaatti (E500), aspartaami (E951),
polysorbaatti 80 (E433), piparminttuaromi (maissimaltodekstriini, aromiaineet ja modifioitu vahamainen
maissitdrkkelys, 1450).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot (-koot)
Kylmékuivattu tabletti.

Lépipainopakkaus, jossa on 6 tai 12 ja 10 suun kautta otettavia kylmékuivattua tablettia.
Lapipainopakkaus  on  PVC/polyamidi/alumiiny/PVC-ldpipainopakkaus,  jossa on irrotettava
paper/PET/alumiinifolio.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Tenshi Kaizen B.V.

Kingsfordweg 151, 1043GR Amsterdam,
Alankomaat

Valmis taja

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, si nr.29,
Brasov, Jud. Brasov — 500419,
Romania

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Carretera Olaz-Chipi,

10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espanja

Tiaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.04.2023



Bipacksedel Information till anvindaren

Loperamide Tenshi 2 mg frystorkad table tt
loperamidhydroklorid

Lis nogaigenom dennabipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne hillerinformation
somir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vinddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du farbiverkningar, tala med ldkare, apotekspersonaleller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mér béttre eller om du méar sdmre eftertvd dagar.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
VadLoperamid Tenshi droch vad detanvinds for
Vaddu behover veta nnan du tar Loperamid Tenshi
Hur du tar Loperamid Tenshi

Eventuella biverkningar

Hur Loperamid Tenshi ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Loperamid Tenshi drochvaddet anvinds for

Detta likemedel innehéller loperamidhydroklorid som hjdlper till att stoppa diarré genom att goéra
avforingen fastare och mindre frekvent. Detta likemedel anvidnds for att behandla plotsliga kortlivade
(akuta) anfall av diarré hos vuxna och ungdomar fran 12 ars dlder. Detta like medel far inte anvindas i
mer én tvadagar utan likares riadgivning och 6vervakning.

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

2. Vad du behovervetainnan du tar Loperamid Tens hi

Ta inte Loperamid Tens hi:

- om du ar allergisk mot loperamidhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(angesi avsnitt 6).

- om du har akut dysenteri som kidnnetecknas avblod i avforingen och forhéjd kroppstemperatur.

- om du har akut ulcerds kolit.

- om du har bakteriell enterokolit orsakad avinvasiva organismer inkluderande salmonella, shigella
och campylobakter.

- om du har pseudomembrands kolit till foljid avbehandling med bredspektrumantibiotika.

Ta mnte detta likemedel under nigra som helst omstdndigheter dir normal tarmfunktion inte ska fordrojas.
Sluta genastta likemedlet om du dr forstoppad eller har svullen mage.

Ge inte detta likemedel till barnunder 2 ar.

Omnagot avdetta giller dig, tala med likare eller apotekspersonalinnan du tar loperamidhydroklorid.



Varningar ochforsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonalinnan du tar detta likemedel om:

- du har AIDS och din mage blir svullen. Sluta genast ta den frystorkade tabletten och kontakta
genast likare.

- du har enleversjukdom.

- du har diarré som pagari mer 4n 48 timmar. Sluta talikemedlet och kontakta likare.

- du har svar diarré eftersom du kommer att forlora mycket vétska (uttorkning). Med denna vitska
forlorar du ocksé andra viktiga &mnen. Symtom pé uttorkning inbegriper torr mun och/eller yrsel.
Krikningarna kan leda till uttorkning. Fara for uttorkning forekommer framst hos barn och &ldre.
Atgiirda diarré i forsta hand genom att komplettera och uppritthdlla nivdn av kroppsvitskor. Detta
betyder: drick mycket, komplettera med socker och salt. P4 apoteket kan du fa vétskeerséttning som
ar en speciell socker-saltblandning som maste losas upp 1 vatten. Radfraga likare eller
apotekspersonal.

Andra likemedel och Loperamid Tenshi

Tala om for likare eller apotekspersonalom du tar, nyligen har tagit eller kanténkas ta andra likemedel.
Detta géller speciellt om du tarndgot av foljande likemedel:

- ritonavir (anvinds mot hiv)

- kinidin (anvinds mot rubbningar i hjirtrytmen och malaria)

- desmopressin som tas via munnen (anvénds for attbehandla Gverdriven urinering)

- itrakonazol och ketokonazol (medel mot svampinfektioner)

- gemfibrozil (anvénds for attbehandla hogt kolesterol).

Om du ér osdker pa nagot av de likemedel som du tar ska du visa flaskan eller férpackningen for
apotekspersonal. Om nagot avdetta géller dig (nu eller tidigare), tala med ldkare eller apotekspersonal.

Gravidite t, amning och fertilite t
Omdu dr gravid eller ammar, tror attdu kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Gravidite t: Anvindning av Loperamid Tenshi ska undvikas under graviditet, sirskilt under graviditetens
forsta trimester.

Amning: Sma mingder av likemedlet kangd 6veri din mjolk. Tala med ldkare om en limplig behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vid diarré kan du kénna dig trott, yr eller dasig. Du ska inte kora bil eller delta i aktiviteter dér kénslan av
trotthet, yrseleller dasighet kan utsétta dig eller andra for fara.

Loperamid Tenshi inne hiller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per frystorkad tablett, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

Loperamid Tenshi inne héller as partam

Detta likemedel innehaller 1,0 mg aspartami varje frystorkad tablett. Aspartam ér en fenylalaninkélla. Det
kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU), en sillsynt, drftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen eftersomkroppen inte kan avligsna detordentligt.

3. Hur du tar Loperamid Tens hi

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



Se tabellen nedan for att se hur mycket liike medel duskata.

. Riv avden frystorkade tablettens 6verdrag och héll ut. Tryck inte ut den frystorkade tabletten genom
forslutningen.

. Placera det ritta antalet frystorkade tabletter pd tungan. De frystorkade tabletterna loser snabbt upp
sig 1 munnen s& du behdver inte vatten for attsvilja dem. Tugga inte. Endast for oral anvindning.

. Anvind inte mer édn den dos som visas i tabellen.
. De frystorkade tabletterna drinte for langvarig anvéndning.
Kortvarig diarré
Alder Startdos Upprepad dos Max. daglig dos
Ungdomar fran 12 ars | 1 frystorkad 1 frystorkad tablett efter varje | 4 frystorkade tabletter
alder tablet 16s avforing, inte tidigare &n
1 timme efter den forsta dosen.
Vuxna 2 frystorkade 1 frystorkad tablett efter varje | 6 frystorkade tabletter
tabletter 16s avforing, inte tidigare &n
1 timme efter den forsta dosen.

Overskrid inte den maximala dagliga dosen.
Ta inte for anfall som varar lingre 4n2 dagar.
Ersétt forlorad vétska genom attdricka mera vétska dn vanligt.

Aldre
Ingen dosjustering kravs hos éldre.

Njurproblem
Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Leverproblem
Omdu lider avnedsattleverfunktion ska du fraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Hur ling tid skaman ta Loperamid Tenshi for kortvarig diarré

Du kan ta detta likemedel i hogst 48 timmar.

Om diarréanfallet varar lingre &n 48 timmar eller om du lider av upprepade diarréanfall eller om dina
symtom fordndras ska du sluta ta loperamidhydroklorid och tala med likare.

Om du har tagit for stormiingd av Loperamid Tenshi

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning. Symtomen kan besta av: 6kad hjartfrekvens, oregelbundna hjirtslag, fordndringar avhjirtslagen
(dessa symtom kan potenticllt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okoordinerade rorelser,
dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare dn vuxna pa stora méngder av loperamidhydroklorid. Kontakta omedelbart likare
om ett barnhar fatti sig for mycket av likemedlet eller harnagot av de ovannimnda symtomen.

Om du har glomt att ta Loperamid Tenshi

Du ska endast ta detta likemedel om du behover det och folja noggrant doseringsinstruktionerna ovan.
Om du glommer att ta en dos, ta foljande dos efterndsta Iosa avforing (tarmtomning). Ta inte dubbel dos
for attkompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f4 dem.
De flesta &r lindriga.



Sok likarviard omedelbart

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1av 10 personer)
. Illamaende, forstoppning eller vaderspanning.

. Huvudvirk.

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av100 personer)
. Klada eller ndsselfeber.

. Smirtai mageeller svullen mage.
. Yrseleller sémnighet.

. [llaméende, matsmaltningsbesvar.
. Torr mun.

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1av 1 000 personer)

. Allergiska reaktioner inklusive oftrklarlig visande andning, andfdddhet, svimning eller svullnad 1
ansikte och hals.

. Hudutslag som kan vara allvarliga och inkludera blasbildande och flagande hud.

. Medvetsloshet eller minskad medvetandeniva (svimning, svaghetskinsla eller forsdmrad
uppmérksamhet), okoordinerade rorelser.

. Svarighet attkissa.

. Svér forstoppning.

. Brinnande eller stickande kédnsla i tungan.
. Mios (fortrangning avpupill i 6gat).

. Trotthet.

Har rapporterats: (forekommer hos ett oként antal anvidndare)

* Smirta i 6vre delen av magen.

* Magsmirta som stralar bakat till ryggen.

+  Ommage.

* Feber.

*  Snabb puls.

+ Illamdende.

»  Krékningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkdrteln (akut pankreatit).

Om du far nadgot av detta, sluta anvianda detta likemedel och sok likarvard omedelbart. Tala med léikare
sasnartsommdajligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till attoka informationen om likemedels sidkerhet.

5.  Hur Loperamid Tenshi skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll f6r barn.
Detta likemedel krdver inga sirskilda forvaringsforhallanden. Anvédnds fore utgangsdatum som anges pa
kartongen och blistret efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel sominte lingre anvidnds. Dessa dtgirder értill for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Denaktiva substansen &r loperamidhydroklorid.

Varije frystorkad tablett innehdller 2 mg loperamidhydroklorid.

Ovriga innehdllsimnen &r: pullulan (E1204), mannitol (E421), natriumvitekarbonat (E500), aspartam
(E951), polysorbat 80 (E433), pepparmyntsmak (majsmaltodextrin, aromdmnen och modifierad vaxaktig
majsstirkelse, 1450).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Frystorkad tablett.

Blisterforpackning i férpackning pa 6 eller 12 frystorkade tabletter och 10 frystorkade tabletter.

Blistret bestarav PV C/polyamid/aluminium/PVC med avdragbart 6verdrag avpapper/PET/aluminiumfolie.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar attmarknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors éiljning

Tenshi Kaizen B.V.

Kingsfordweg 151, 1043GR Amsterdam,
Nederldnderna

Tillverkare

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, si nr.29,
Brasov, Jud. Brasov— 500419,
Ruménien

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Carretera Olaz-Chipi,

10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Spanien

Dennabipacksedel éindrades senast. 12.04.2023
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