Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg
ulotke, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty,
aby mozna byfo leczy¢ niektore
Schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobry wynik
leczenia, nalezy stosowac Stoperan
ostroznie i zgodnie
z informacjg w ulotce.
Nalezy zachowac te ulotke, aby
mozna jg byfo przeczyta¢ ponownie
w razie potrzeby.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty, gdy potrzebna jest rada
lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie usigpig
po 2 dniach, nalezy

Skontaktowac sie z lekarzem.

Stoperan

Loperamidi hydrochloridum 2 mg,
kapsutki twarde

Skiad:

1 kapsutka zawiera:

substancje czynnag: loperamidu chlo-
rowodorek 2 mg;

substancje pomocnicze: laktoza jed-
nowodna, skrobia kukurydziana,
talk, magnezu stearynian,

Skiad kapsutki zelatynowej: zelatyna,
erytrozyna (E127), btekit patentowy
(E131), tytanu dwutlenek (E171),
zotcien chinolinowa (E104).

Opakowanie zawiera:
4 kapsufki twarde, 8 kapsutek
twardych.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0,
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw
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. Co to jest Stoperan i w jakim
celu sie go stosuje

Stoperan zawiera loperamid. Jest to
lek przeciwbiegunkowy. Stoperan
hamuje nasilone ruchy jelit, a takze
zwieksza wchtanianie wody. Wskutek
tego spowalnia przechodzenie tresci

pokarmowej przez jelita, zmniejsza
czestosc i liczbe wyproznien oraz
powodujgc zwrotne wchtanianie wo-
dy w jelicie grubym, zmienia kon-
systencje stolca. Stoperan przezna-
czony jest do stosowania u doros-
tych i dzieci w wieku od 6 lat.

Stoperan jest wskazany w objawo-
wym leczeniu ostrej i przewlektej
biegunki.

‘. Zanim zastosuje sie Stoperan

Nie nalezy stosowa¢ leku Stoperan:

* jesli wystepuje nadwrazliwosé
(uczulenie) na loperamid lub
ktorykolwiek z pozostatych sktad-
nikéw leku,

e w stanach, w ktdrych niepozgdane
jest spowolnianie perystaltyki jelit
z powodu mozliwego ryzyka wy-
stgpienia ciezkich powiktan, w tym
niedroznosci jelit, okreznicy olbrzy-
miej i toksycznego rozszerzenia
okreznicy, stosowanie leku Stope-
ran nalezy natychmiast przerwac
w przypadku wystgpienia zaparcia,
wzdecia brzucha lub niedroznosci
jelit,

* w niedroznosci jelit, ostrym wrzo-
dziejgcym zapaleniu jelita grube-
go, ostrym rzucie krwotocznego

zapalenia jelita grubego, rzekomo-
btoniastym zapaleniu jelit, zwtasz-
Cza zwigzanym z podawaniem
antybiotykdw o szerokim zakresie
dziafania,

* w bakteryjnym zapaleniu jelita cien-
kiego i okreznicy spowodowa-
nym chorobotwdrczymi bakteriami
z rodzaju Salmonella, Shigella i Cam-
pylobacter,

° w ostrej czerwonce z krwig w kale
i przebiegajacej z podwyzszong
temperaturg ciata,

° u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zachowacé szczeg6blng ostroznosé
stosujac Stoperan

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosu-
jac Stoperan w biegunce bakteryj-
ne;j.

U pacjentéw z zaburzeniami czyn-
nosci watroby lek nalezy stosowac
ostroznie ze wzgledu na mozliwosé
toksycznego dziatania leku na osrod-
kowy uktad nerwowy.

U pacjentéw z biegunka, zwtaszcza
u dzieci moze wystgpi¢ odwod-
nienie i niedobdr elektrolitow. Dlatego
w czasie biegunki nalezy uzupetniac
niedobory wody i soli mineralnych.
Podawanie leku nalezy przerwac w przy-
padku wystagpienia zapar¢, wzdec
lub rozwijajgcej sie niedroznosci.

U pacjentéw, u ktorych wystepuje
gorgczka oraz krew w kale, przed
rozpoczeciem podawania loperamidu
nalezy ustali¢ przyczyny biegunki.

Jesli po podaniu leku objawy nie
ustgpig w ciggu 48 godzin, nalezy
przerwac podawanie leku Stoperan
i skontaktowac sie z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS, leczonych
lekiem Stoperan z powodu bie-
gunki, nalezy przerwa¢ podawanie
leku w razie pojawienia sie naj-
wczesniejszych objawéw wzdecia
brzucha. U pacjentéw z AIDS i jed-
noczesnym zakaznym zapaleniem
okreznicy wywofanym zarowno
przez wirusy, jak i bakterie, opisy-
wano pojedyncze przypadki wystg-
pienia toksycznego rozszerzenia
okreznicy podczas stosowania
loperamidu.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy
jednowodnej, lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietole-
rancjg galaktozy, niedoborem lakta-
zy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy (patrz
takze punkt \Wazne informacje o nie-
ktorych skfadnikach leku Stoperan").

Cigza
Przed zastosowaniem leku nalezy
poradzi¢ sie lekarza.

Karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku nalezy
poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga
maszyn

W przebiegu biegunki leczonej lope-
ramidem moga wystgpi¢: zmeczenie,
zawroty gtowy lub sennoé¢. Dlatego
tez nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych
sktadnikach leku Stoperan

Lek zawiera laktoze. Je$li stwier-
dzono wczesniej u pacjenta nietole-
rancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z leka-
rzem przed przyjeciem leku (patrz
takze punkt "Zachowac szczegolng
ostroznos¢ stosujgc Stoperan").

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac lekarza o wszy-
stkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Jednoczesne podawanie loperamidu



(16 mg w pojedynczej dawce) z chini-
dyng (lek stosowany w leczeniu
zaburzen rytmu serca) lub rytona-
wirem (stosowany w leczeniu zaka-
zenia wirusem HIV), ktére sg inhibi-
torami P-glikoproteiny, powoduje
zwigkszenie stezenia loperamidu

w osoczu. Kliniczne znaczenie tych
interakcji jest nieznane.

I. Jak stosowaé Stoperan
Stoperan nalezy stosowac zgodnie
z zaleceniami podanymi w ulotce.

W przypadku watpliwosci skontakto-
wac sie lekarzem.

Stoperan nalezy stosowa¢ doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Biegunka ostra:
pierwsza dawka 2 kapsutki (4 mg),

a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po
kazdym luznym wypréznieniu. Nie
nalezy stosowac dawki wigkszej niz
8 kapsutek (16 mg) na dobe.
Biegunka przewlekta:

poczatkowo 1 kapsutka (2 mg) 2 razy
na dobe, w razie potrzeby dawke
mozna zwigkszy¢ do 4-6 kapsutek
(8-12 mg) na dobe.

U dzieci dawke leku nalezy dostosowac

do masy ciala (3 kapsutki/20 kg masy ciala.)

Dzieci w wieku od 9 do 12 lat:
Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luz-
nym wyproéznieniu. Nie nalezy stoso-
wac dawki wiekszej niz 3 kapsutki
(6 mg) na dobe.

Biegunka przewlekta:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym
luznym wypréznieniu. Nie nalezy
stosowac¢ dawki wiekszej niz 3 kap-
sutki (6 mg) na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 8 Jat:
Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luz-
nym wyproéznieniu. Nie nalezy stoso-
wacé dawki wiekszej niz 3 kapsutki
(6 mg) na dobe.

Biegunka przewlekta:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luz-
nym wyproéznieniu. Nie nalezy
stosowac¢ dawki wiekszej niz

2 kapsutki (4 mg) na dobe.

Nie ma konieczno$ci modyfikacji
dawkowania u pacjentow z zabu-
rzeniami czynnosci nerek oraz

u pacjentow w podesztym wieku.

Biegunka moze ustgpié¢ po jednej
dawce. Wéwczas nie nalezy dtuzej

stosowaé leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku Stoperan jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrdécic sie do lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej
dawki leku Stoperan niz zalecana
W przypadku przedawkowania mogg
wystgpi¢ zaparcia, niedroznos¢ jelit,
zatrzymanie moczu oraz objawy
zahamowania czynnosci oSrodkowe-
go uktadu nerwowego (zwiekszone
napiecie migsniowe, ostupienie,
splatanie (dezorientacja), sennos¢,
zaburzenia koordynacji nerwowo-
migsniowej, zwezenie zrenic,
bezdech, depresja oddechowa).
Dzieci sg bardziej wrazliwe niz
doro$li na wystgpienie dziatan niepo-
zgdanych leku na osrodkowy uktad
nerwowy.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku przyjecia wiekszej
dawki leku niz zalecana, nalezy
niezwfocznie zwrdc sie o porade do
lekarza lub farmaceulty.

W przypadku wystgpienia objawéw
przedawkowania jako odtrutke lekarz
moze zaleci¢ podanie naloksonu.
Poniewaz czas dziatania leku Stope-

ran jest dtuzszy niz naloksonu (1 do
3 godzin) moze by¢ wskazane pow-
térne podanie naloksonu. Dlatego
tez pacjent powinien pozostawac¢
pod Scistg kontrolg lekarska przy-
najmniej przez 48 godzin w celu
wykrycia ewentualnego zahamowa-
nia czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego.

l. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Stoperan moze powo-
dowac dziatania niepozadane.

Dziatania niepozgdane wystepujace

bardzo rzadko (u mniej niz 1 na

10 000 oséb, w tym pojedyncze

przypadki):

* bole i zawroty gtowy, zmeczenie,
sennosc¢;

 bdl brzucha, wzdecia brzucha, za-
parcia, nudnosci i wymioty, niedro-
znosc¢ jelit, rozszerzenie okreznicy,
w tym toksyczne rozszerzenie
okreznicy, wzdecia z oddawaniem
wiatrow i niestrawnosc¢, sucho$é
W jamie ustnej;

» wysypka, pokrzywka i $wiad, ob-
rzek naczynioruchowy, wysypka
pecherzowa, w tym zespot Ste-
vensa-Johnsona (choroba skoéry
polegajaca na odwarstwieniu sie

naskorka), rumien wielopostaciowy
(choroba skory przebiegajgca z po-
wstaniem zmian rumieniowatych)

i martwica toksyczno-rozptywna
naskorka (choroba skory,

w przebiegu ktérej dochodzi do
zmian martwiczych naskorka);

« reakcje alergiczne, niekiedy ciezkie
reakcje nadwrazliwosci, w tym
wstrzgs anafilaktyczny (ciezka re-
akcja alergiczna z wystepujgcymi
nagle trudnosciami w oddychaniu,
obrzekiem twarzy lub gardta, ciez-
kimi zawrotami gtowy) i reakcje
przypominajgce anafilaksjeg;

* zatrzymanie moczu.

Wiele zdarzen niepozgdanych zwig-
zanych ze stosowaniem loperamidu
jest czestymi objawami zespotow
biegunkowych (dyskomfort i bol w ja-
mie brzusznej, nudnosci, wymioty,
suchos¢ w jamie ustnej, zmeczenie,
sennos¢, zawroty gtowy, zaparcia,
wzdecia z oddawaniem wiatréw).
Czesto objawy te trudno jest odroz-
ni¢ od dziatah niepozadanych stoso-
wanego leku.

U niektorych osdb w czasie stoso-

wania leku Stoperan moga wystapic
inne dziatania niepozadane. W przy-
padku wystgpienia innych objawéw

niepozagdanych, niewymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac
o nich lekarza.

. Przechowywanie leku
Stoperan

Lek nalezy przechowywac w tempe-
raturze ponizej 25°C. Przechowywac
w miejscu niedostepnym i niewidocz-
nym dla dzieci. Nie stosowac¢ po
uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na kartoniku i
opakowaniu bezposrednim
(miesigc/rok). Zastosowane
oznakowanie dla blistra: EXP -
termin waznosci. LOT - numer serii.

l. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczego-
towych informacji nalezy zwrécic sie
do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0,
ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,

tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data opracowania ulotki: styczen 2011
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