ULOTKA DOtACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Stoperan pLUS

2 mg + 125 mg, tabletki
Loperamidi hydrochloridum + Simeticonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak,
jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy
zwrdcic sig do farmaceuty.

« Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

« Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Stoperan Plus i w jakim celu
sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Stoperan Plus

3. Jak stosowac lek Stoperan Plus

4. Mozliwe dziafania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Stoperan Plus

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Stoperan Plus i w jakim celu
sie go stosuje

Tabletki sq stosowane w krotkotrwatym leczeniu ostrej
biegunki z takimi objawami, jak kurcze brzucha, wzdecia
i oddawanie nadmiernej iloSci gazow.

Tabletki zawierajg loperamidu chlorowodorek, kiory pomaga
zmnigjszy¢ biegunke poprzez zwolnienie nadmiernej
aktywnosci jelita. Lek utatwia takze wchtanianie wigkszej
ilosci wody i soli mineralnych przez organizm. Lek
zawiera takze symetykon, ktory rozbija i rozprasza
nagromadzone gazy, ktdre powodujg kurcze brzucha

i wzdecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Stoperan Plus

Kiedy nie stosowac leku Stoperan Plus:

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat,

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$c) na
loperamidu chlorowodorek, symetykon lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(patrz punkt 6),

« jesli pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C)
lub wystepuje krew w kale,

« jesli pacjent ma ostry rzut choroby zapalnej jelit,
takie), jak wrzodziejace zapalenie Jelit,

« jesli pacjent ma cigzkg biegunke po przyjmowaniu
antybiotykow,

* jesli pacjent ma zaparcie lub wzdety brzuch.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta

« Lek Stoperan Plus leczy wytacznie objawy biegunki.
W niektorych przypadkach konieczne moze by¢
leczenie przyczyny biegunki. Nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, jesli objawy utrzymuja sig lub nasilajg.

« Jesli pacjent ma ciezkg biegunke, poniewaz moze
wystapi¢ wieksza, niz zwykle, utrata wody, cukrow i soli
mineralnych. Nalezy przyjmowac wiekszg niz zwykle
ilos¢ ptynow, aby uzupetnic te niedobory. Nalezy
zapytac farmaceute o specjalne proszki, ktore
uzupetniajg niedobory cukrow i soli mineralnych.

« Jesli pacjent ma AIDS i pojawig sig objawy wzdecia
brzucha, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku i skontaktowac sig z lekarzem.

* Jedli pacjent ma chorobe watroby. Nalezy skontaktowac
sie z lekarzem przed zastosowaniem tabletek. Niektore
dziafania niepozadane mogg by¢ bardziej nasilone.

Lek Stoperan Plus a inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie
0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.
W szczegoinoSci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie jesli pacjent stosuje, stosowat ostatnio lub
moze stosowac ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
« chinidyne (lek stosowany w leczeniu zaburzen
rytmu serca),
« itrakonazol lub ketokonazol (leki przeciwgrzybicze),
« gemfibrozyl (lek stosowany w leczeniu wysokiego
stezenia cholesterolu),
« rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV i AIDS),
« desmopresyne (lek stosowany w leczeniu moczowki
prostej i moczenia nocnego).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$é

« Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mieC dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

« Lek Stoperan Plus moze przenika¢ w niewielkich
ilo$ciach do mleka matki, dlatego nie nalezy go
stosowaé w okresie karmienia piersig. Nalezy
zapytac lekarza o odpowiednie leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Stoperan Plus moze powodowaé¢ zawroty giowy,
zmeczenie lub senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwa¢ maszyn jesli wystapia takie objawy.

3. Jak stosowac lek Stoperan Plus

* Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak
to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

 Przyjmowac doustnie.

 Potykac w catosci, popijajac ptynem.

« Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej
rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia.

Stosowanie u dorostych w wieku powyzej 18 lat
Poczatkowo nalezy zazy¢ dwie tabletki, a nastgpnie
1 tabletke po kazdym luznym stolcu (wypréznieniu).
Nie nalezy stosowac wiecej, niz 4 tabletki na dobe.
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Jesli nie ma poprawy po dwoch dniach, nalezy przerwac
stosowanie tabletek | skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie u miodziezy w wieku od 12 do 18 lat
Poczatkowo nalezy zazy¢ jedng tabletke, a nastepnie
1 tabletke po kazdym luznym stolcu (wyproznieniu).
Nie nalezy stosowac wigcej, niz 4 tabletki na dobe.
Jesli nie ma poprawy po dwoch dniach, nalezy przerwac
stosowanie tabletek | skontaktowac sig z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Stoperan Plus

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek moze
wystgpi¢ senno$¢, trudnosci z jasnym mysleniem lub
wykonywaniem zwykiych czynnosci. Moze wystapic
sztywno$¢ migsni lub trudnosci z oddychaniem,
sucho$¢ w jamie ustnej lub zwezenie zrenic, a takze
bl brzucha, nudnosci lub wymioty, zaparcie i trudnosSci
z oddawaniem moczu.

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku
Stoperan Plus nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub
ze szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Stoperan Plus
Nalezy przyjac jedng tabletke po nastepnym luznym
stolcu (wyproznieniuy).

Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy
przerwaé stosowanie leku i niezwiocznie poszukaé
pomocy medycznej:

Reakcje alergiczne, obejmujace obrzek twarzy, jezyka
lub gardta, trudnosci z potykaniem, swiszczacy oddech
bez wyjasnionej przyczyny, skrocenie oddechu, ktorym
moze towarzyszy¢ wysypka lub pokrzywka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawoéw, nalezy
przerwac stosowanie leku i porozumie¢ sie z lekarzem:
* Trudnosci z oddawaniem moczu

* Bol lub wzdecie brzucha

* Ciezkie zaparcie

Inne mozliwe dziatania niepozadane moga obejmowac
Czesto zgtaszane dziatania niepozadane (wystepuja
u mniej niz 1 na 10, ale wigcej niz u 1 na 100 osob):
* Nudnosci lub zmiany odczuwania niektérych
smakow

Niezbyt czgsto zgtaszane dziatania niepozadane
%wystepuja u mnigj niz 1 na 100, ale wiecej nizu 1 na
000 0s6b):
 Sennos¢, zaparcie, wysypka

Inne dziatania niepozadane: o
= Wymioty, niestrawnosc, zatwardzenie, wiatry, _
zawroty gtowy, utrata lub zmniejszenie Swiadomosci

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac¢ lek Stoperan Plus

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym po
Jlermin waznosci” lub ,EXP”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegoinych Srodkow ostroznosci dotyczacych
przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute,
Jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stoperan Plus

Substancjami czynnymi leku sg: loperamidu chlorowodorek
(2 mg w kazdej tabletce) i symetykon (wymierzony jako
125 mg dimetykonu w kazdej tabletce).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa, hypromeloza, powidon,
wapnia fosforan, mannitol i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Stoperan Plus i co zawiera opakowanie
Tabletki sg barwy biafej do prawie biatej, z wyttoczonym
napisem ,LO-SI” po jednej stronie, ,2” i ,125” po drugiej
stronie oraz rowkiem dzielagcym po obu stronach.

Kazde opakowanie zawiera 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18, 20
i 30 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac
sig w obrocie.

c USP Zdrowie

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca:

Alcala Farma

Ctra. M-300, Km. 29,920,
Alcala de Henares,

28802 Madryt, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji
nalezy zwracic sie do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Holandia: Losiveca 2 mg/125 mg, tabletten
Polska: Stoperan Plus

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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