Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

LOPERAMID 2 mg capsule
Clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Loperamid si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loperamid
3. Cum sa luati Loperamid

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Loperamid

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Loperamid si pentru ce se utilizeaza

Loperamid contine in calitate de substantd activa clorhidratul de loperamida, care face parte din
grupul medicamentelor antipropulsive, inhibitori ai peristaltismului (care reduce diareea prin
incetinirea activitatii unui intestin hiperactiv).

In caz de diaree, Loperamid face scaunele mai consistente si mai putin frecvente.

Puteti sa utilizati Loperamid pentru un episod brusc (acut) de diaree sau diaree de lungd durata
(cronicd). De asemenea, vi se poate recomanda Loperamid dacd vi s-a indepartat o parte din
intestin, pentru ca aceasta poate produce frecvent diaree.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loperamid

Nu luati Loperamid:

- daca aveti hipersensibilitate la loperamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- la copii cu varsta sub 6 ani;

- dacd aveti dizenterie acuta (scaun lichid cu sange si febrd) sau alte infectii ale tractului digestiv,
produse de microorganisme agresive, inclusiv Sa/monella, Shigella s1 Campylobacter;

- dacad aveti intestinul blocat (ocluzie intestinald) sau dacd medicul v-a spus ca incetinirea
activitafii intestinului trebuie evitatd, de exemplu, dacd sunteti constipat sau abdomenul
dumneavoastra este balonat;



- daca aveti o inflamatie a intestinului (de exemplu diverticuloza, colitd ulceroasd acuta sau
enterocolitd pseudomembranoasa ca rezultat al utilizarii antibioticelor);

- in primele trei luni de sarcina;

- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Loperamid, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Informati medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu ficatul; este posibil sa aveti nevoie
de ingrijire medicala atenta cat timp luati Loperamid.

e La aparitia constipatiei sau balondrii abdomenului Intrerupeti imediat tratamentul cu
Loperamid si informati medicul dumneavoastra.

e Tratamentul cu loperamida este un tratament simptomatic, ceea ce Tnseamna ca Loperamid
poate face scaunele mai consistente si mai putin frecvente, insa nu va trata cauza diareei. Ori
de cate ori este posibil, cauza diareei trebuie, de asemenea, tratata.

e (Cand aveti diaree, pierdeti multe lichide. De aceea, trebuie sa inlocuiti lichidele pierdute (sa
beti mai multe lichide ca de obicei). Acest lucru este important in special pentru copiii mici.
Farmacistul va fi in masura sa va ofere o pulbere speciald care contine zahar si saruri. Cand
este addugatd in apd, aceasta va inlocui sarurile pe care le-ati pierdut in cursul unui episod
diareic.

e In cazul unui atac brusc (acut) de diaree, Loperamid va opri de obicei simptomele in decurs
de 48 ore. Daca lucrurile nu se petrec asa, intrerupeti tratamentul si adresati-va medicului
dumneavoastra.

e Nu utilizati Loperamid 1n caz de diaree asociatd cu elimindri sanguinolente sau febra.

e Daca aveti SIDA si sunteti tratafi cu Loperamid pentru diaree, dacd aveti orice semn de
balonare a abdomenului sau bombare a acestuia, intrerupeti tratamentul cu Loperamid imediat
si informati medicul dumneavoastrd. Au fost raportate cazuri izolate de colita infectioasa si
megacolon toxic, produs de microorganisme bacteriene si virale, tratate cu loperamida.

e Respectati dieta pe perioada tratamentului cu Loperamid.

e Nu utilizati Loperamid pentru a inlocui opioidele.

Loperamid impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati oricare din aceste medicamente:
- chinidina (pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac);

- ritonavir (medicament folosit pentru tratarea infectiei cu HIV);

- itraconazol sau ketoconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice);

- gemfibrozil (pentru tratamentul valorilor crescute ale colesterolului);

- desmopresind administratd oral (pentru tratamentul urinarii excesive);

- medicamente care Incetinesc sau accelereaza activitatea stomacului si intestinelor.



Loperamid impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Este necesar sa beti mai multe lichide in timpul administrarii Loperamid.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionafi sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu luati Loperamid in primele trei luni de sarcini. In perioada ulterioara puteti lua Loperamid
doar dacd medicul decide ca beneficiul terapeutic pentru dumneavoastrd prevaleaza riscul
potential pentru fat.

Nu se recomanda sa utilizati Loperamid daca aldptati, pentru ca in laptele dumneavoastra pot sa
ajunga cantitdfi mici de Loperamid.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La utilizarea acestui medicament este posibil sd prezentati oboseald, ameteald sau somnolenta, de
aceea se recomanda sd evitati s conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Loperamid

Loperamid contine lactozd. Daca medicul dumneavoastra v-a atenfionat cd aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

Invelisul capsulelor Loperamid contine carmoisini (E 122) care poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Loperamid

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze

Adulfi, inclusiv vdrstnici §i copii cu vdrsta peste 6 ani:

Diaree acuta: doza initiala este de 2 capsule (4 mg) pentru adulti si 1 capsula (2 mg) pentru
copii, ulterior cate 1 capsuld (2 mg) dupa fiecare defecatie in caz de scaun lichid.

Diaree cronica: doza initiald este de 2 capsule (4 mg) pentru adulti si 1 capsuld (2 mg) pentru
copii; aceasta doza ulterior se ajusteaza individual pana la obtinerea a 1-2 scaune solide pe zi,
ceea ce se realizeazd de obicei cu o0 doza de intretinere de la 1 pana la 6 capsule pe zi.

Doza zilnicd maximi. In diaree acuti si cronica la adulti — 8 capsule (16 mg) pe zi; la copii ea se
va corela cu greutatea corporald: 3 capsule/20 kg corp — dar fara a depasi 8 capsule (16 mg).

Daca scaunele devin normale sau dacd nu a fost eliminat un scaun timp de 12 ore, opriti
administrarea de Loperamid.

Copii cu vdrsta pdnd la 6 ani
Loperamid nu se recomanda la copii cu varsta sub 6 ani.



Pacienti cu afectiuni grave ale rinichilor sau ficatului

Nu este necesara ajustarea dozei, daca aveti afectiuni grave ale rinichilor.

Daca aveti afectiuni grave ale ficatului, este posibil ca eliminarea loperamidei din organism sa se
faca mai lent, motiv pentru care Loperamid trebuie utilizat cu precautie.

Mod de administrare:
Se administreaza pe cale orala, in orice perioada a zilei.
Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca luati mai mult Loperamid decit trebuie

Daca ati luat prea mult Loperamid, adresati-va medicului dumneavoastrd, in special dacd aveti
oricare dintre urmadtoarele simptome: miscari necoordonate, somnolenta, ingustarea pupilelor,
rigiditate musculara sau respiratie superficiala.

Copiii reactioneaza mai puternic decat adultii la doze mari de Loperamid. Daca un copil a luat o
cantitate prea mare de medicament sau dacd apar oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va
imediat medicului.

Daca uitati sa luati Loperamid

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata aceasta
trebuie administrata cat mai curand posibil sau luati urméatoarea doza la ora obisnuitd. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Loperamid
Intreruperea prematura a tratamentului nu va afecteazd in mod direct, dar este posibil ca
vindecarea afectiunii pentru care ati utilizat Loperamid sd apara mai tarziu.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va

imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

e umflarea (edemul) mucoaselor, pielii, tesutului subcutanat, dificultati de respiratie si inghitire
(edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letala
caracterizatd prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale si
umflare/tumefiere brusca);

e aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson sau eritem exsudativ multiform);

e desprinderea unor suprafete extinse de piele in locurile legaturii dermoepidermice. Pielea
afectatd pare oparitd cu apa clocotitd (necroliza epidermica toxica sau sindromul Lyell).



Reactiile adverse din cadrul studiilor clinice

Diaree acuta

Reactii adverse, care apar la mai multi de 1 din 100 persoane:
- greturi, constipatie, flatulenta.

Reactii adverse, care apar pana la 1 din 100 persoane:

- ameteli;

- gurd uscatd, dureri abdominale, voma, disconfort abdominal, dureri in partea superioard a
abdomenului, distensie abdominala;

- eruptii cutanate.

Diaree cronica

Reactii adverse, care apar la mai multi de 1 din 100 persoane:
- ameteli;

- greturi, constipatie, flatulenta.

Reactii adverse, care apar pana la 1 din 100 persoane:
- dureri de cap;

- dureri abdominale, gura uscatd, disconfort abdominal, manifestari dispeptice.

Reactiile adverse, inregistrate Tn perioada de dupa punerea pe piata
Reactii adverse foarte rare (care apar pana la 1 din 10 000 persoane)

- reactii alergice (de hipersensibilitate), reactii anafilactice si anafilactoide;
- tulburari de coordonare a miscarii, confuzie, tonus muscular sporit, pierderea constientei,
stupoare, somnolenta;

- ingustarea pupilei;

- obstructie intestinala (ileus);

- dilatarea intestinului (megacolon, inclusiv megacolon toxic);

- senzatie de arsura la nivelul gurii (glosodinie);

- mancarime, urticarie;

- dificultati de urinare;

- oboseala.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- durere n etajul abdominal superior, durere abdominald care radiaza catre spate, sensibilitate la
atingerea abdomenului, febra, puls rapid, greata, varsaturi, care pot fi simptome ale inflamatiei
pancreasului (pancreatitd acuta).

Un sir de reactii adverse, semnalate atat in cadrul studiilor clinice, cat si in perioada
postmarketing, sunt simptome frecvente ale insusi sindromului diareic (durere/disconfort
abdominal, greturi, voma, xerostomie, obosealda, somnolenta, ameteli, constipatii si meteorism).
Aceste simptome deseori e complicat de a le delimita de reactiile adverse la medicament.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loperamid

Nu Iasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Loperamid
- Substanta activa este clorhidrat de loperamida.
Fiecare capsuld contine clorhidrat de loperamida 2 mg.
- Celelalte componente sunt:

- continutul capsulei: lactozd monohidrat, celulozd microcristaling, talc, stearat de magneziu.

- invelisul capsulei: albastru stralucitor (E 133), galben de chinolina (E 104), carmoisina (E

122), oxid de zinc, gelatina.
Cum arata Loperamid si continutul ambalajului
Capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice, cu suprafata neteda, lucioasa.
Marimea capsulei — Nr. 2.
Culoarea capsulei: corpul roz si capacul verde-deschis.
Aspectul continutului capsulei: pulbere de culoare alba sau aproape alba, fard miros sau cu
miros slab caracteristic.

Cate 10 capsule 1n blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuald de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
ICS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul Ialoventi,

Republica Moldova


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

{CS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul Ialoveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/




