Loperamid Aristo® 2 mg Tabletten

Wortlaut der fur die Gebrauchsinformation vorgesehenen Angaben
Stand: 07/2011

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Loperamid Aristo® 2 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 8ehahr
Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid 2 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neiti@ie diese spater nochmals
lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versgben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, wann diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Si
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gattrsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotkek
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Was ist Loperamid Arisfbund wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Loperamiddfrts¢achten?
Wie ist Loperamid Aristd einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Loperamid Aristd aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. Was ist Loperamid Aristd® und wofiir wird es angewendet?
Loperamid ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von DurchféllerBiwachsene und Kinder ab 8 Jahren,
sofern keine ursachliche Therapie zur Verflgunptste

Eine langfristige Anwendung bedarf der arztlichesrlsufsbeobachtung.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Loperamidristo® beachten?

Loperamid Aristo ® darf nicht eingenommen werden
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- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Lapadhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Loperamid AriStsind.

- von Kindern unter 8 Jahren (siehe auch ,WasasKindern zu bericksichtigen®).

- wenn Sie an Zustanden, bei denen eine Verlangsguer Darmtatigkeit zu vermeiden ist,
z. B. bei aufgetriebener Leib, Verstopfung undrdarschluss leiden.

- wenn Sie an Durchféllen, die mit Fieber und/dalatigem Stuhl einhergehen, leiden.

- wenn Sie an Durchféllen, die wahrend oder nastEihnahme von Antibiotika auftreten
(pseudomembrandése [Antibiotika-assoziierte] Colitsiden.

- wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitisrakae(geschwiriger Dickdarm-
entziindung) leiden.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Loperamidtian Arzneimitteln, wie  z.B.
Loperamid Arist§ behandelt werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren muf3 die Dosgnach dem Koérpergewicht berechnet
werden.

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Loperaridsto® fiir diese Altersgruppe nicht
geeignet. Hierflir stehen nach arztlicher Verordnusmgdere Darreichungsformen zur
Verfligung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperamid Asto® ist erforderlich:

- wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlungdramid Arist8 bei Durchfall
einnehmen. Sie sollten bei den ersten Anzeichezseainfgetriebenen Leibes die Einnahme
von Loperamid Arist®bei Durchfall beenden und Ihren Arzt aufsuchenlidggen
Einzelberichte Uber eine schwere entzliindliche Eengig des Dickdarmes (toxisches
Megacolon) bei Aids-Patienten vor. Diese littenenrginer durch virale und bakterielle
Erreger verursachten infektiosen Dickdarmentziindiadjtis) und wurden mit Loperamid
behandelt.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, koiesgh Sie vor der Einnahme lhren Arzt.
Loperamid Arist§ darf nur nach arztlicher Verordnung angewendetiaerwenn eine
Lebererkrankung besteht oder durchgemacht wurdébeieschweren Lebererkrankungen der
Abbau von Loperamid verzégert sein kann.

- Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz vosskgkeit und Salzen (Elektrolyten). Dies ist
die wichtigste Behandlungsmalfinahme bei Durchfalesidabei zu grofl3en Flissigkeits- und
Salzverlusten kommen kann. Dies gilt insbesondar&inder.

Loperamid Arist§ filhrt zu einer Beendigung des Durchfalls, wobes tlirsache nicht
behoben wird. Wenn mdglich, sollte auch die Ursdmteandelt werden.

Sprechen Sie deshalb mit lhrem Arzt.
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Bei Einnahme von Loperamid Aristd® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,/meSie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommeniargiet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt vor allem daneyw Sie eines oder mehrere der folgenden
Arzneimittel/Arzneistoffe regelmafig oder auch gelatlich einnehmen muissen:

- Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)
- Itraconazol (Mittel zur Behandlung einer Pilzinfektion)
- Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

- Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhéhter Blutfette)

Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit (z@pioide = starke Schmerzmittel) dampfen,
kénnen die Wirkung von Loperamid AriSteerstarken.

Bei Einnahme von Loperamid Aristd® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Loperamid Arfstabletten diirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allemdiraitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschatft:

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauan&00), die wahrend der Schwangerschaft
den Wirkstoff von Loperamid Aristo® einnahmen, leirgindeutigen Hinweise auf eine
fruchtschadigende Wirkung gefunden wurden, sollt8ie Loperamid Aristo® in der
Schwangerschaft nicht anwenden.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffes von Loperamidsté® in die Muttermilch Ubergehen
kdnnen, sollten Sie Loperamid Arista®der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei Durchféllen oder als Folge der Einnahme vondramid Arist6 kann es zu Mudigkeit,
Schwindel und Schléafrigkeit kommen. Daher ist ima&enverkehr oder bei der Arbeit mit
Maschinen Vorsicht angeraten.
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3. Wie ist Loperamid Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie Loperamid Aristommer genau nach der Anweisung des Arztes eite Biigen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sif sicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ublche Dosis:

Erwachsene:

Zu Beginn der Behandlung von akuten DurchfalleraBl&tten Loperamid Arisfo(entsprechend
4 mg Loperamidhydrochlorid), danach nach jedem forggen Stuhl jeweils 1 Tablette
Loperamid Arist8 (entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 8 Tabletten Loperamid Afigentsprechend 16 mg Loperamid-
hydrochlorid) soll nicht Uberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 2 Tabletten Loperaiisto® (entsprechend 4 mg
Loperamidhydrochlorid) taglich.

Kinder Uber 8 Jahre:

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfallerabl&tte Loperamid Arisfo(entsprechend
2 mg Loperamidhydrochlorid), danach nach jedem forggen Stuhl jeweils 1 Tablette
Loperamid Arist8 (entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 4 Tabletten Loperamid Afigentsprechend 8 mg Loperamid-
hydrochlorid) soll nicht Uberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 1 Tablette Loperamits®® (entsprechend 2 mg
Loperamidhydrochlorid) taglich.

Kinder zwischen 2 und 8 Jahren:

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren betréagt diefehiene Dosierung 0,04 mg
Loperamidhydrochlorid pro kg Kérpergewicht taglithierfir stehen andere
Darreichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit aokezid FlUssigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Wasser).

Dauer der Anwendung:

Wenn bei akuten Durchféllen 2 Tage nach Behandhegjan der Durchfall weiterhin besteht,
sollte Loperamid Arist® nicht weiter eingenommen werden und ein Arzt astight werden.

Loperamid Arist8 sollte ohne &rztliche Aufsicht nicht langer als 48Nen angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Loperamid Aristbzu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groRere Menge Loperamid Aristbeingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie moglichst umgehend einen Arzt auf, swidere wenn Sie ungewdhnliche
Symptome verspuren (siehe Hinweise fir den Arzt).

Hinweise fir den Arzt:

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid Afistabletten sind Verstopfung, Harnverhalt,
Darmverschluss und Vergiftungserscheinungen desaten Nervensystems (Neurotoxizitat)
wie Krampfe, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Schlgkeit (Somnolenz), gesteigerte und
unwillkrrlich ablaufende Muskelbewegungen (Chorhetdse), Stérung der Koordination von
Bewegungsablaufen (Ataxie) oder Herabsetzung dawuAg (Atemdepression).

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierrmsgsieinungen und dem Krankheitsbild.

Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung kann versueiissvder Opioidantagonist Naloxon als
Gegenmittel eingesetzt werden.

Da Loperamid eine l&angere Wirkungsdauer als Naldxain kann die wiederholte Gabe von
Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte dahgmeaschig tber mindestens 48 Stunden
Uberwacht werden, um ein mdgliches (Wieder)auftreten Uberdosierungserscheinungen zu
erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu endl, kann ggf. eine Magenspilung
durchgefuhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid Arist8 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Bierarherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntgdlaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Loperamid AristdNebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefolgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten tich
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abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:
Daten aus klinischen Prifungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichtatearwiinschten Wirkungen waren:
Verstopfung und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Stutheobachtet:

Erkrankungen des Magendarm-Traktes:
Haufig:

* Verstopfung

* Mundtrockenheit

* Blahungen

* abdominelle Krampfe

» Koliken

+ Ubelkeit

» Erbrechen

« Bauchschmerzen

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig:
* Schwindel

» Kopfschmerzen

Erfahrungen nach Markteinfiihrung

(Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist unbekadiat diese aufgrund der vorhandenen Daten
nicht abgeschétzt werden kann):

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen und in einigen Féllen sclavedberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieB3lich anaphylaktischer Schock/anaphyldktéteaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen
Schlafrigkeit
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Erkrankungen des Nervensystems
Mudigkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Darmverschluss

aufgetriebener Leib

Dickdarmerweiterung (als Komplikation z.B. einerahisch entziindlichen Darmerkrankung)

Verdauungsstoérungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautausschlag

Nesselsucht

Juckreiz

Angioddem

Blasenbildende Hautreaktionen einschlief3lich Stexdhnson-Syndrom und toxisch epidermaler
Nekrolyse

Plotzlich auftretende entziindliche Erkrankung deauHH oder Schleimhéaute (Erythema
multiforme)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Harnverhalt

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,nmesine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Loperamid Aristo® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Tadstreifen (Blister) und auf der

Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:" angegebenafalledatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten TagMenats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Fur dieses Arzneimittel sind keine besondereretiamgsbedingungen erforderlich.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hadtsadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw&ie es nicht mehr benétigen. Diese
Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Loperamid Aristo® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid
1 Tablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid
Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph.Eur.), mikrokristalline Celad, hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose- Natrium

Wie Loperamid Aristo® aussieht und Inhalt der Packung:
Loperamid Arist§ ist eine weiRRe Tablette mit ovaler Form und mieeiBruchkerbe.

Loperamid Arist§ ist als Originalpackung mit 20 Tabletten (N 2) ub@ Tabletten (N3)
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Lindopharm GmbH
Neustr. 82
40721 Hilden
Tel.: +49 2103 206 5
Fax: +49 2103 206 600

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbe#t im Juli 2011.
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