GEBRAUCHSINFORMATION

Liebe FPatientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt,
was Sie bei der Einnahme dieses Arzneimittels beach-
ten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an thren
Arzt oder Apotheker.

Loperamid akut
Heumann

Tabletten mit 2 mg Loperamidhydrochiorid

Zusammensetzung

1 Tablette enthélt:

als arzneilich wirksamen Bestandteil:

Loperamidhydrochlorid 2 mg;

als sonstige Bestandteile:

mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Silicium-

dioxid, Magnesiumstearat.

Darreichungsform und PackungsgréBen

Loperamid akut Heumann ist in Originalpackungen

mit 10 (N1) Tabletten erhaltlich.

Stoff- oder Indikationsgruppe /Wirkungsweise

Loperamid akut Heumann ist ein Mittel gegen

Durchfall.

Hersteller und pharmazeutischer Unternehmer

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sidwestpark 50 - 90449 Nirnberg

Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

www.heumann.de

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durch-

fallen fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren, sofern

keine ursdchliche Therapie zur Verfligung steht.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit

Loperamid darf nur unter &rztlicher Verordnung und

Verlaufsheobachtung erfolgen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Loperamid akut Heumann nicht

einnehmen?

Loperamid akut Heumann darf nicht eingenommen

werden: .

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem
Wirkstoff Loperamidhydrochlorid oder einem der
sonstigen Bestandteile,

- von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,Was ist bei
Kindern zu beriicksichtigen?“),

- bei Zustdnden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener
Leib, Vérstopfung und Darmverschluss,

- bei Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuht
einhergehen,

- bei Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnah-
me von Antibiotika auftreten [pseudomembrandse
{Antibiotika-assoziierte) Colitis],

-~ bei chronischen Durchfallerkrankungen (diese Er-
krankungen dirfen nur nach arztlicher Verordnung
mit Loperamid behandelt werden),

- bei einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (ge-
schwiirige Dickdarmentziindung).

Wann diirfen Sie Loperamid akut Heumann erst

nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Loperamid

akut Heumann nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.
Loperamid akut Heumann darf nur nach &rztlicher
Verordnung eingenommen werden, wenn eine Le-
bererkrankung besteht oder durchgemacht wurde,
weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von
Loperamid verzdgert sein kann.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Da mit der Einnahme bei Schwangeren keine Erfah-
rungen vorliegen und der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergeht, sollte eine Einnahme in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit Loperamid-hal-
tigen Arzneimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach
arztlicher Verordnung mit Loperamid-haltigen Arz-
neimitteln behandelt werden. Aufgrund des hohen
Wirkstoffgehaltes ist Loperamid akut Heumann fir
diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierfir stehen
nach arztlicher Verordnung besser geeignete Dar-
reichungsformen, z. B. Ldsung, zur Verfiigung.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Weliche Vorsicht Bnah (i beachtet

werden?

Bei Durchfall kann es zu groBen Fliissigkeits- und
Salzverlusten kommen. Deshalb muss als wichtigste
BehandlungsmaBnahme bei Durchfall auf Ersatz von
Fliissigkeit und Elektrolyten geachtet werden. Dies
gilt insbesondere fiir Kinder.

Bei schweren Lebererkrankungen kann der Abbau von
Loperamid verzégert sein.

Die empfohlene Dosierung von Loperamid akut Heu-
mann und die Anwendungsdauer von 2 Tagen (siehe
sDosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwen-
dung“) dirfen nicht Oberschritten werden, weil
schwere Verstopfungen auftreten kénnen.

Wenn der Durchfall nach 2-tagiger Behandlung mit
Loperamid akut Heumann weiterhin besteht, muss
Loperamid akut Heumann abgesetzt und ein Arzt auf-
gesucht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bisher keine bekannt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
Loperamid akut Heumann nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Loperamid akut Heumnann sonst nicht richtig wirken
kann!

Wie viel von Loperamid akut Heumann, wie oft und
wann sollten Sie Loperamid akut Heumann einneh-
men?

Erwachsene

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfallen 2
Tabletten Loperamid akut Heumann (entsprechend 4
mg Loperamidhydrochlorid), danach nach jedem unge-
formten Stuhl jeweils 1 Tablette Loperamid akut Heu-
mann {entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).
Eine téagliche Dosis von 6 Tabletten Loperamid akut
Heumann (entsprechend 12 mg Loperamidhydrochlo-
rid) darf nicht liberschritten werden.



hre
Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen und
nach jedem ungeformten Stuhl 1 Tablette Loperamid
akut Heumann (entsprechend 2 mg Loperamidhydro-
chiorid).
Eine tagliche Dosis von 4 Tabletten Loperamid akut
Heumann (entsprechend 8 mg Loperamidhydrochlo-
rid) darf nicht Uberschritten werden.
Kinder unter 12 lahren
Loperamid akut Heumann ist fiir Kinder unter 12
Jahren wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht
geeignet. Hierfiir stehen nach &rztlicher Verordnung
besser geeignete Darreichungsformen, z. B. Lésung,
zur Verfiigung.
Wie sollten Sie Loperamid akut Heumann einneh-
men?
Die Tabletten sollen unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit
{z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.
Wie lange sollten Sie Loperamid akut Heumann ein-
nehmen?
Die Dauer der Einnahme von Loperamid akut Heu-
mann betrégt héchstens 2 Tage (siehe auch ,Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warn-
hinweise*).
Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit
Loperamid akut Heumann weiterhin besteht, muss
Loperamid akut Heumann abgesetzt und ein Arzt auf-
gesucht werden.
Hinweis
Eine iber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit
Loperamid-haltigen Arzneimittein darf nur unter drztli-
cher Verordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.
Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Loperamid akut F in
zu groflen Mengen eing wurde (beabsich

Nebenwurkungen

Welche Neb kéi

bei der Einnahme
von Loperamld akut Heumann auftreten?

Bei der Einnahme von Loperamid kénnen gelegentlich
Kopfschmerzen, selten Miidigkeit, Schwindelgefiihl,
Bauchkrampfe, Ubelkeit und Mundtrockenheit auftreten.
Unter der Einnahme von Loperamid wurde tber das
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Hautausschlag, Nesselsucht und angioneurotische
Odeme (Schwellung von Haut oder Schieimhduten
durch Flissigkeitsansammlungen im Gewebe) sowie in
Einzelféllen von anaphylaktischem Schock berichtet.
In Einzelfélien kann es zu einem Darmverschluss
(lleus) kommen, und die Ausbildung eines toxischen
Megacolons (Dickdarmerweiterung als Kompfikation
z. B. einer chronisch entziindlichen Darmerkrankung)
kann gefdrdert werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die in
dieser Packungsbeilage nicht aufgefiihrt sind, teilen Sie
diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie
bitte Ihren Arzt, damit Gber das weitere Vorgehen ent-
schieden werden kann,

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arznei-
mittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf Faltschach-
tet und Durchdriickpackung aufgedruckt. Verwenden
Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Stand der Information: August 2002
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tigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid akut
Heumann sind Verstopfung, Darmverschluss und
Vergiftungserscheinungen des zentralen Nerven-
systems (Neurotoxizitédt) wie Krampfe, Teilnahms-
losigkeit (Apathie), Schléfrigkeit (Somnolenz), gestei-
gerte und unwillkiirlich ablaufende Muskelbewe-
gungen (Choreoathetose), Stérung der Koordination
von Bewegungsablaufen (Ataxie) oder Herabsetzung
der Atmung (Atemdepression).

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist
auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen. Die Behandlung
richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen
und dem Krankheitsbild. Unter arztlicher Verlaufs-
beobachtung kann versuchsweise der Opioidant-
agonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt werden.
Hinweis flr den Arzt:

Da Loperamid eine l&ngere Wirkungsdauer als Nalo-
xon hat, kann die wiederholte Gabe von Naloxon ange-
2eigt sein. Der Patient solite daher engmaschig (ber
mindestens 48 Stunden {berwacht werden, um ein
mdgliches (Wieder-JAuftreten von Uberdosierungser-
scheinungen zu erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu ent-
fernen, kann ggf. eine Magenspuiung durchgefihrt
werden,

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt (ber den aufgenommenen Wirk-
stoff informieren kann.

40005736

Arzneimittel fiir Kinder unzugiénglich aufbewah-
ren!

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben Loperamid akut Heumann, ein Arzneimittel
mit dem bewahrten Wirkstoff Loperamidhydrochlorid,
erhalten.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller be-
schwerdefrei zu werden. Damit Loperamid akut Heu-
mann seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es
wichtig, dass Sie sich an die Dosierungsanleitung in
der Gebrauchsinformation oder die Angaben lhres
Arztes halten.

Bei Unkiarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

;, Wichtige Information zur Entsorgung die-
(VBI ses Arzneimittels und seiner Verpackung

Die Heumann Pharma GmbH & Co. Generica
KG hat sich dem Riicknahme- und Verwer-
tungssystem Vfw-REMEDICA angeschlossen.
Wir bitten Sie deshalb, dieses Arzneimitte!
nicht dem Restmiill beizufiigen, sondern es
zusammen mit seiner Verpackung bei an Viw-
REMEDICA teilnehmenden Apotheken abzuge-
ben.

Apothekenpflichtig Zul.~Nr.: 14306.00.01
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