PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

LOPERAMID GRINDEKS 2 mg capsule
Loperamidum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact cum este descris In acest prospect, sau asa cum va

recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

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

- Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari, adresati-va farmacistului.

- 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:

Ce este Loperamid Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Loperamid Grindeks
Cum sa luati Loperamid Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Loperamid Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

o g wn e

1. Ce este Loperamid Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Loperamid Grindeks este un medicament antidiareic ce inhiba miscarile musculaturii intestinale.
Datoritd acestor proprietati, incetineste propulsarea continutului intestinal si amelioreaza reabsorbtia
apei si sarurilor din intestin, reduce diareea si previne deshidratarea organismului.

Loperamid Grindeks este utilizat pentru tratamentul simptomatic al diareii acute la adulti si
adolescenti cu varsta peste 12 ani.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Loperamid Grindeks

Nu luati Loperamid Grindeks:

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

- dacd aveti sange in scaun sau dacd aveti febra mare (simptome ale dizenteriei);

- daca aveti o inflamatie acuta a colonului (colita ulceroasa) sau inflamarea colonului asociata
administrarii antibioticelor (colitd pseudomembranoasa);

- 1in cazul inflamatiei intestinului subtire si a colonului cauzate de bacterii,

- la copiii cu varsta sub 12 ani;



- acest medicament nu trebuie utilizat in cazul In care este necesar sa evitati incetinirea activitatii
intestinale din motive importante, de exemplu, din cauza riscului de obstructie intestinala (ileus),
dilatarea intestinului gros (megacolon, inclusiv megacolon toxic).

In caz de constipatie, distensie abdominala sau semne de obstructie intestinala (ileus) utilizarea

loperamidei trebuie incetata imediat.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile mentionate mai sus, adresati-va

medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Tratamentul diareei cu Loperamid Grindeks elimina simptomele, dar nu cauza bolii. Daca este

cunoscuta cauza diareei, acesta trebuie tratata.

Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte sd luati Loperamid Grindeks:

- daca aveti afectiuni hepatice (este posibila acumularea medicamentului in organism). Ati putea
avea nevoie de ingrijire medicala mai atenta cat timp luati acest medicament.

Incetati sa mai luati Loperamid Grindeks si adresati-va medicului:

- dacd observati balonarea abdomenului sau daca apar alte efecte adverse (de exemplu, dureri
abdominale severe, varsaturi, somnolenta);

- daca timp de 48 de ore diareea aparuta brusc nu scade in intensitate sau daca apare febra.

In cazul diareei poate avea loc pierderea de lichide si saruri. Pentru a preveni deshidratarea
organismului este necesara compensarea cantitatii de lichide pierdute, administrarea unei cantitati
mari de lichide si substitutia cantitatii pierdute de saruri. Acest lucru este important mai ales pentru
copii. In timpul tratamentului trebuie sa urmati un regim alimentar adecvat.

Nu luati acest medicament decat pentru indicatia aprobatd (vezi pct. 1) si nu luati niciodatd o
cantitate mai mare decdt cea recomandata (vezi pct. 3). La pacientii care au luat prea multa
loperamida, substanta activd din Loperamid Grindeks, au fost raportate probleme cardiace grave
(simptome care includ batai rapide sau neregulate ale inimii).

Medicamentul trebuie utilizat cu precautie copiilor si varstnicilor, deoarece in aceste cazuri exista un
risc crescute de aparitie a reactiilor adverse.

Daca aveti SIDA si administrati acest medicament pentru tratarea diareei, la aparitia primelor Semne
de balonare a abdomenului intrerupeti imediat tratamentul cu Loperamid Grindeks si adresati-va
medicului dumneavostra.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Loperamid Grindeks impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luafi orice alte
medicamente.

Inainte si luati medicamentul Loperamid Grindeks adresati-va medicului sau farmacistului daca
utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- chinidina (utilizata pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac si a malariei);
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- ritonavir (medicament utilizat pentru tratamentul SIDA);

- medicamente care incetinesc activitate gastrointestinald (de exemplu, medicamente pentru
tratamentul bolii Parkinson), deoarece acestea pot potenta actiunea medicamentului Loperamid
Grindeks;

- itraconazol sau ketoconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice);

- gemfibrozil (medicament utilizat pentru scaderea nivelului colesterolului);

- desmopresina (utilizata pentru tratamentul pacientilor cu diabet insipid si impotriva urinarii
involuntare in timpul somnului);

- analgezice opioide; administrarea concomitenta poate favoriza aparitia constipatiei;

- Co-trimoxazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor).

Medicamentele cu actiune similara cu cea a loperamidei pot intensifica actiunea medicamentului
Loperamid Grindeks, iar cele care accelereaza tranzitul gastrointestinal 1i pot reduce efectul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti Insarcinata sau alaptati, credeti ca afi putea fi Insarcinata sau planificati o sarcina,
adresati-va medicului dumneavostrd pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii, mai ales in primul trimestru, nu este recomandata
decat daca acest lucru este indicat de catre medic.

Loperamida se excretd in cantitati mici in laptele matern. Se recomanda sa nu utilizati acest
medicament daca aladptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca aveti diaree poate aparea oboseala, ameteli, somnolentd. Prin urmare, este necesard prudenta
atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Loperamid Grindeks contine lactoza si colorant Ponceau 4R (E 124)

Daca medicul dumneavoastra va informat ca aveti intoleranta la unele categorii de zaharuri, inainte
sa utilizati acest medicament adresati-va medicului dumneavoastra.

Invelisul capsulelor Loperamid Grindeks contin colorant Ponceau 4R (E 124), care poate provoca
reactii alergice.

3. Cum sa luati Loperamid Grindeks

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau cum v-a Prescris
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza pe cale orala. Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate de lichid.

Adulti si adolescenti cu virsta peste 12 ani

Doza initiala este de 2 capsule (4 mg), apoi cate 1 capsula (2 mg) dupa fiecare scaun diareic. Doza
zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca 6 capsule (12 mg).

Durata tratamentului nu trebuie si depiseasci 48 de ore. In cazul in care simptomele nu se
diminueaza pe parcursul a 2 zile, adresati-va la medic. Daca scaunul se normalizeaza mai devreme,
incetati sa mai luati medicamentul.



La pacientii varstnici si pacientii cu dereglari ale functiei renale nu este necesara ajustarea dozelor.

La pacientii cu dereglari ale functiei hepatice, administrarea medicamentului trebuie efectuata cu
precautie (vezi pct. Atentionari si precautii).

Copii cu vdrsta sub 12 ani
Acest medicament nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati Loperamid Grindeks mai mult decat trebuie

Daci ati luat prea mult Loperamid Grindeks adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai
apropiat spital pentru recomandari. Simptomele pot include : batai rapide ale inimii, batai neregulate
ale inimii, modificari ale ritmului batdilor inimii (aceste simptome pot avea consecinte potential
grave, care va pot pune in pericol viata), deprimare a sistemului nervos central (tulburari de
coordonare, somnolenta, mioza, rigiditate musculara, stupor sau imobilitate totalda si amorteala fara
pierderea constientei), tulburari gastrointestinale (constipatie, voma, balonare, durere, obstructie
intestinald), mictiuni dificile si respiratie dificila.

Copiii reactioneaza mai puternic decat adultii la cantitati mari de Loperamid Grindeks. Daca copilul
ia o cantitate prea mare sau daca prezinta oricare dintre simptomele mentionate mai sus, adresati-va
imediat unui medic.

Daca uitati sa luati Loperamid Grindeks
Daca ati uitat sa luati o doza la momentul potrivit, luati alta, imediat ce va amintiti. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata. Continuati sa luati medicamentul asa cum a fost recomandat.

Daca incetati sa utilizati Loperamid Grindeks

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

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

incetati s3 mai luati acest medicament si solicitati imediat asistentd medicali in cazul in care

apar:

- eruptii cutanate, respiratie dificila, edeme, ameteli, greata, varsaturi, pierderea constientei, sOC.
Pot aparea semne de reactii alergice severe (anafilactice, anafilactoide);

- leziuni severe la nivelul pielii si/sau mucoaselor cu eruptii cutanate, eritem, inflamatie, ulcere sau
eruptii bulboase (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica si eritem polimorf);

- umflarea brusca a fetei, buzelor, limbii sau gatului, care poate provoca dificultate in respiratie si
inghitire. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe (angioedem).

Aceste reactii adverse se manifesta rar — pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane.



Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- dureri in partea superioara a abdomenului, dureri abdominale care iradiaza in spate, durere la
atingerea abdomenului, febrd, frecventa cardiaca crescutd, greatd, varsaturi, care pot fi simptome
ale unei inflamatii a pancreasului (pancreatita acutd).

Reactii adverse frecvente (pot afecta panda la 1 din 10 persoane):
- dureri de cap;
- constipatie, greata, flatulenta.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 100 persoane):

- somnolenta, vertij;

- dureri abdominale, disconfort abdominal, uscaciunea gurii, durere la nivelul abdomenului
superior, varsaturi, tulburari digestive;

- eruptii cutanate.

Reactii adverse rare (pot afecta pdanda la 1 din 1000 persoane):

- reactii alergice (hipersensibilitate);

- pierdere a constientei;

- imobilitate completa si amorteald fard pierderea constientei (stupoare);
- scaderea gradului de cunostienta;

- cresterea semnificativa a tonusului muscular, tulburari de coordonare;
- micsorarea diametrului pupilei;

- obstructie intestinala (ileus, incluzand ileus paralitic);

- dilatarea intestinului gros (megacolon, inclusiv megacolon toxic);

- dureri ale limbii;

- distensie abdominala;

- urticarie, mancarime;

- retentie urinara;

- oboseala.

La administrarea loperamidei pentru tratamentul diareei acute, reactiile adverse care pot sa apara la
copii sunt in principal aceleasi cu cele care apar la adulfi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau email: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loperamid Grindeks


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

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “EXP:”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Loperamid Grindeks

- Substanta activa — clorhidrat de loperamida. 1 capsula contine 2 mg clorhidrat de loperamida.

- Celelalte componente (excipienti): lactoza monohidrat, amidon de porumb, stereat de magneziu;

Capsula de gelatina tare

Corpul capsulei: dioxid de titan (E 171), colorant albastru patent V' (E 131), colorant Ponceau 4R
(E 124), gelating;

Capacelul capsulei: dioxid de titan (E 171), colorant galben de chinolind (E 104), colorant
albastru patent V (E 131), colorant oxid galben de fier (E 172), gelatina.

Cum arata Loperamid Grindeks si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari. Corpul capsulei de culoare roz si capacelul de culoare verde-inchis;
continutul capsulei - pulbere de culoare alba.

Cate 10 capsule in blister din PVC si folie de aluminiu. Cate 1 blister in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Tel.: +371 67083205

Fax.: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
,,arindeks” SA,
str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in august 2022

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