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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Loperhoe®
Tabletten
Loperamidhydrochlorid 2 mg

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1
2.
3.
4.
5.
6.

[

Was ist Loperhoe und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Loperhoe beachten?
Wie ist Loperhoe einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Loperhoe aufzubewahren?

Weitere Informationen

Was ist Loperhoe und wofiir wird es angewendet?
Loperhoe wird angewendet zur symptomatischen Behandlung
von Durchfallen, sofern keine urséachliche Therapie zur Verfii-
gung steht. Eine langfristige Anwendung bedarf der arztlichen
Verlaufsheobachtung.

. Was missen Sie vor der Einnahme von Loperhoe beach-

ten?

Loperhoe darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Loperamidhy-
drochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von Loper-
hoe sind.

— bei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der Darmta-
tigkeit zu vermeiden ist, z.B. aufgetriebener Leib, Verstopfung
und Darmverschluss.

Kinder:
Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit Loperamid-haltigen
Arzneimitteln behandelt werden.

Fir Kinder zwischen 2 und 8 Jahren ist Loperhoe aufgrund des
hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet. Bei dieser Altersgruppe
muss die Dosierung nach dem Korpergewicht berechnet werden
(siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Loperhoe einzunehmen?*). Hierfur
stehen geeignetere Darreichungsformen zur Verfiigung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loperhoe ist

erforderlich,

— bei Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuhl einherge-
hen.

— bei akutem Schub einer Colitis ulcerosa (geschwirige Dick-
darmentziindung).

— bei Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme von
Antibiotika auftreten (pseudomembrandse [Antibiotika-asso-
ziierte] Colitis).

Loperhoe darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet
werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder durchge-
macht wurde, weil hier der Abbau von Loperamid verzdgert
sein kann.

Bei Durchfall kann es zu grof3en Fliissigkeits- und Salzverlusten
kommen. Deshalb muss als wichtigste Behandlungsmafnahme

w

bei Durchfall auf Ersatz von Fliissigkeit und Elektrolyten geach-
tet werden. Dies gilt insbesondere fiir Kinder.

Bei Einnahme von Loperhoe mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chinidin, Verapamil oder Keto-
conazol kdnnen Anzeichen fur eine Atemabflachung (Atemde-
pression) ausgeldst werden.

Ebenfalls wurden Wechselwirkungen unter der Einnahme des
HIV-Arzneimittels Ritonavir beobachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da mit der Anwendung bei Schwangeren nur begrenzte Erfah-
rungen vorliegen und der Wirkstoff in geringen Mengen in die
Muttermilch Gibergeht, sollte eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bekannte Nebenwirkungen von Loperhoe fiihren auch bei be-
stimmungsgeméaRem Gebrauch zu Einschréankungen der Fahr-
tuchtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Daher
durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen
oder andere gefahrvolle Téatigkeiten ausfiihren. Dies gilt in
verstéarktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

. Wie ist Loperhoe einzunehmen?

Nehmen Sie Loperhoe immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die uibliche Do-
sis:

Erwachsene:

Bei akuten Durchféllen zu Beginn der Behandlung 2 Tabletten
(entsprechend 4 mg Loperamidhydrochlorid) und danach nach
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jedem ungeformten Stuhl jeweils 1 Tablette (entsprechend 2 mg
Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 8 Tabletten (entsprechend 16 mg Lope-
ramidhydrochlorid) soll nicht Giberschritten werden.

Bei chronischen Durchfallen: 2 Tabletten (entsprechend 4 mg
Loperamidhydrochlorid) taglich.

Kinder iiber 8 Jahre:

Bei akuten Durchfallen zu Beginn der Behandlung und nach
jedem ungeformten Stuhl 1 Tablette (entsprechend 2 mg Lope-
ramidhydrochlorid).

Eine tégliche Dosis von 4 Tabletten (entsprechend 8 mg Lope-
ramidhydrochlorid) soll nicht Giberschritten werden.

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

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren betragt die empfohlene
Dosierung 0,04 mg Loperamidhydrochlorid pro kg Kérperge-
wicht téglich. Hierfur stehen geeignetere Darreichungsformen
zur Verfligung.

Art der Anwendung
Die Tabletten sollen unzerkaut mit etwas Flussigkeit einge-
nommen werden.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach Behandlungsbe-
ginn der Durchfall weiterhin besteht, sollte Loperhoe nicht weiter
eingenommen und ein Arzt aufgesucht werden.

Loperhoe sollte ohne é&rztliche Aufsicht nicht langer als 4 Wo-
chen angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Loperhoe zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Loperhoe eingenommen
haben als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind Verstopfung, Darmverschluss
und Vergiftungserscheinungen des zentralen Nervensystems
(Neurotoxizitat) wie Krampfe, Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Schlafrigkeit (Somnolenz), gesteigerte und unwillkirlich ablau-
fende Muskelbewegungen (Choreoathetose), Stérung der Ko-
ordination von Bewegungsabléufen (Ataxie) oder Herabsetzung
der Atmung (Atemdepression). Beim Auftreten dieser Zeichen
ist ein Arzt aufzusuchen.

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserschei-
nungen und dem Krankheitsbild.

Unter &rztlicher Verlaufsbeobachtung kann versuchsweise der
Opioidantagonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt werden.

Hinweis fir den Arzt:

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat,
kann die wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der
Patient sollte daher engmaschig tiber mindestens 48 Stunden
Uberwacht werden, um ein mdgliches (Wieder-)Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen zu erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen,
kann gegebenenfalls eine Magenspilung durchgefihrt wer-
den.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Loperhoe Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

o

o

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:
Héaufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Midigkeit, Schwindelgefiihl, Bauchkrampfe, Ubel-
keit, Mundtrockenheit.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag,
Nesselsucht, Schwellung von Haut oder Schleimh&uten durch
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (angioneurotische Ode-
me), Harnverhaltung.

Sehr selten: Anaphylaktischer Schock, schwere blasenbilden-
de Hauterkrankung (toxisch epidermale Nekrolyse), Darmver-
schluss (lleus) und Férderung der Ausbildung einer Dickdarmer-
weiterung als Komplikation z. B. einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung (toxisches Megacolon).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Loperhoe aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen

Was Loperhoe enthalt:

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid.

Wie Loperhoe aussieht und Inhalt der Packung
Loperhoe sind weil3e, flache Oblongtabletten mit Bruchrille.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 50 (N3) Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 0821/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Februar 2010. 105510

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Mai 2012





