Gebrauchsinformation:

ratiopha rm Information fur Anvvende'r

Loperamid-ratiopharm® 2 mg Filmtabletten

Fir Erwachsene und Kinder Gber 8 Jahre
Wirkstoff. Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthlt wichtige Informatlonen
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid-ratiopharm® 2 mg beachten?

. Wie ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg einzunehmen?
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg und wofiir wird es angewendet? ;

Loperamid-ratiopharm® 2 mg ist ein Arzneimittel gegen Durchfall.

Loperamid-ratiopharm® 2 mg wird angewendet
- zur symptomatischen Behandlung von Durchféllen, sofern keine ursachliche Therapie zur Verfligung steht.
Eine langfristige Anwendung bedarf der drztlichen Verlaufsbeobachtung.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid-ratiopharm® 2 mg beachten?

Loperamld ratiopharm® 2 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- Dbei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der Darmtétigkeit wegen des méglichen Risikos von
Folgeerscheinungen zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener Leib, Verstopfung und Darmverschluss.
Loperamid-ratiopharm® 2 mg muss bei Auftreten von Verstopfung, aufgetriebenem Leib oder Darmverschluss
sofort abgesetzt werden.

- von Kindern bis 8 Jahre (siehe ,Kinder)

Loperamld -ratiopharm® 2 mg sollte primér nicht eingenommen werden bei
Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuhl einhergehen (z. B. akuter Dysenterie)

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwiriger Dickdarmentziindung)

- einer bakteriellen Darmentziindung, die durch in die Darmwand eindringende Erreger (z. B. Salmonellen, Shigellen
und Campylobacter) hervorgerufen wird

- Durchfallen, die wéhrend oder nach der Einnahme von Antibiotika auftreten (pseudomembrandse [Antibiotika-
assoziierter] Colitis)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Loperamid-ratiopharm® 2 mg einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Loperamid-ratiopharm® 2 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friiher einmal zutrafen.

Bei Durchfall kann es, insbesondere bei Kindern, zu groBen Flissigkeits- und Salzverlusten kommen. Deshalb muss als
wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall auf Zufuhr von Fliissigkeit und Salzen (Elektrolyten) geachtet werden.
Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung mit Loperamid-ratiopharm®

2 mg behandelt werden. Sie sollten bei den ersten Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die Einnahme von
Loperamid-ratiopharm® 2 mg beenden und Ihren Arzt aufsuchen. Es liegen Einzelberichte zu Verstopfungen mit einem
erhohten Risiko fir eine schwere entziindliche Erweiterung des Dickdarms (toxisches Megacolon) bei AIDS-Patienten
vor. Diese litten unter einer durch virale und bakterielle Erreger verursachten infektiosen Dickdarmentziindung (Kolitis)
und wurden mit Loperamid behandelt.

Loperamid-ratiopharm® 2 mg fiihrt zu einer Beendigung des Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben wird.

Wenn mdglich, sollte auch die Ursache behandelt werden. Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie Loperamid-ratiopharm® 2 mg nicht weiter ein, wenn innerhalb von 48 Stunden nach der Einnahme keine
Besserung des Durchfalls eintritt, und informieren Sie Ihren Arzt.

Kinder

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln, wie z. B. Loperamid-ratiopharm® 2 mg,
behandelt werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren muss die Dosierung nach dem Kérpergewicht berechnet werden

(siehe 3., Wie ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg einzunehmen?“).

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg fiir diese Altersgruppe nicht geeignet.
Hierfur stehen andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Loperamid-ratiopharm® 2 mg darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden, wenn eine Leber-
erkrankung besteht oder durchgemacht wurde, weil bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid
verzOgert und das Risiko fur Nebenwirkungen erhoht sein kann.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Loperamid-ratiopharm® 2 mg mit Inrem Arzt, wenn Sie an einer Lebererkrankung
leiden.

Einnahme von Loperamid-ratiopharm® 2 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor allem dann, wenn Sie einen oder mehrere der folgenden Wirkstoffe regelméBig
oder auch gelegentlich einnehmen miissen:

- Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

- ltraconazol, Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzinfektion)

- Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)

- Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung erhohter Blutfette)

- Desmopressin (Arzneimittel zur Behandlung von vermehrtem Harnlassen)

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem dhnlichen Wirkmechanismus wie Loperamid-ratiopharm® 2 mg
dessen Wirkung verstarken konnen und Arzneimittel, die die Magen-Darm-Passage beschleunigen, dessen Wirkung
vermindern konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen (ca. 800), die wéhrend der Schwangerschaft den Wirkstoff von
Loperamid-ratiopharm® 2 mg einnahmen, keine eindeutigen Hinweise auf eine fruchtschadigende Wirkung gefunden
wurden, sollten Sie Loperamid-ratiopharm® 2 mg in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Loperamid-ratiopharm® 2 mg in die Muttermilch tibergehen kénnen, sollten Sie
Loperamid-ratiopharm® 2 mg in der Stillzeit nicht einnehmen.

Zeugungsféhigkeit
Tierexperimentelle Untersuchungen ergaben keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Zeugungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei Durchfallen kann es zu Midigkeit, Schwindel und Schidfrigkeit kommen. Daher ist im StraBenverkehr oder bei der
Arbeit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Loperamid-ratiopharm® 2 mg enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Loperamid-ratiopharm® 2 mg daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.




3 Wie ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Alter akuter Durchfall chronischer Tageshochstdosis
Durchfall (Uber 24 Stunden)

Anfangsdosis danach nach jedem
(einmalig zu Beginn | ungeformten Stuhl

der Behandlung)
Kinder tiber 8 Jahre 1 Filmtablette 1 Filmtablette 1 Filmtablette 4 Filmtabletten
Erwachsene 2 Filmtabletten 1 Filmtablette 2 Filmtabletten 8 Filmtabletten

Kinder zwischen 2 und 8 Jahre

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren betragt die empfohlene Dosierung 0,04 mg Loperamidhydrochlorid pro kg
Korpergewicht taglich. Hierflr stehen andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Kinder unter 2 Jahre

Kinder unter 2 Jahre diirfen nicht mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln, wie z. B. Loperamid-ratiopharm® 2 mg,
behandelt werden.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit etwas Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach Behandlungsbeginn der Durchfall weiterhin besteht, sollten Sie
Loperamid-ratiopharm® 2 mg nicht weiter einnehmen und einen Arzt aufsuchen.

Loperamid-ratiopharm® 2 mg sollte ohne arztliche Aufsicht nicht langer als 4 Wochen eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Loperamid-
ratiopharm® 2 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Loperamid-ratiopharm® 2 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Folgende Beschwerden kdnnen Zeichen einer Uberdosierung von Loperamid-ratiopharm® 2 mg sein:

Eine Beeintrachtigung des zentralen Nervensystems, die sich als Erstarrung des gesamten Korpers bei gleichzeitigem
Wachsein (Stupor), als Stérung der Koordination von Bewegungsabldufen (Choreoathetose, Ataxie), Krdmpfe, Apathie,
Schlafrigkeit, Pupillenverengung, erhohte Muskelspannung oder Herabsetzung der Atmung (Atemdepression) duBern
kann. AuBerdem kann es zu Verstopfung, Darmverschluss oder Harnverhaltung kommen.

Das zentrale Nervensystem von Kindern reagiert eventuell auf Uberdosierung starker als das von Erwachsenen.

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen.

Dieser wird entsprechende GegenmaBnahmen einleiten. Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungs-
erscheinungen und dem Krankheitsbild.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid-ratiopharm® 2 mg vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene(n) Filmtablette(n) nach dem néchsten ungeformten Stuhl ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? E@E EL;

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Magliche Nebenwirkungen

Daten aus Klinischen Priifungen
Die in klinischen Studien am hufigsten berichteten unerwiinschten Wirkungen waren Verstopfung, Blahungen,
Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen)

- Verstopfung, Ubelkeit, Bldhungen

- Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen)

- Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich, Mundtrockenheit, Erbrechen, Verdauungsstérungen
- Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen)
- Aufgebldhter Bauch

Folgende Nebenwirkungen wurden nach der Markteinfiihrung beobachtet:
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktion einschlieBlich
anaphylaktischem Schock, anaphylaktoide Reaktionen)

- Schiafrigkeit, Bewusstlosigkeit, Erstarrung des gesamten Korpers bei gleichzeitigem Wachsein (Stupor), Bewusst-
seinstriibung, erhohte Muskelspannung, Koordinationsstorungen

- Pupillenverengung

- Darmverschluss (lleus, einschlieBlich paralytischer lleus), Dickdarmerweiterung als Komplikation einer chronisch
entztindlichen Darmerkrankung (Megacolon, einschlieBlich toxisches Megacolon), Zungenbrennen

- Schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse
und Erythema multiforme), Schwellung von Haut oder Schleimhduten durch Fliissigkeitsansammlung im Gewebe
(Angioddem), Nesselsucht, Juckreiz

- Harnverhalt

- Mudigkeit

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei Kindern wurde in 13 klinischen Studien mit insgesamt 607 Kindern im
Alter von 10 Tagen bis 13 Jahren untersucht. Die Nebenwirkungen waren im Allgemeinen ahnlich wie bei Erwachsenen
und Kindern im Alter von 12 Jahren und dariiber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Loperamid-ratiopharm® 2 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen E@

Was Loperamid-ratiopharm® 2 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Hypromellose, Macrogol, Simeticon, Methylcellulose, Sorbinsdure (E 200).

Wie Loperamid-ratiopharm® 2 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde Filmtablette.

Loperamid-ratiopharm® 2 mg ist in Packungen mit 10, 20 und 50 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
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