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Laremid tabletki 10 szt

Nasza cena: 11,25 pln

Opis stownikowy

. Dawka 2mg
Opakowanie 10 tabl. (blister)
Posta¢ tabl.
Producent WARSZAWSKIE ZAKE.FARM. POLFA S.A.
Rejestracja
Substancja Loperamidum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Laremid

Postaé: tabl.

Dawka: 2 mg

Opakowanie: 10 tabl. (blister)
Sktad:

Kazda tabletka zawiera 2 mg Loperamidi hydrochloridum (loperamidu chlorowodorku).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 100 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Wskazania:
Laremid jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

U pacjentéw z wytworzong przetoka jelita kretego Laremid moze by¢ stosowany w celu zmniejszenia liczby i objetosci stolcéw oraz
zwiekszenia ich konsystencji.

Przeciwwskazania:

Produkt Laremid jest przeciwwskazany:

-u pacjentow z nadwrazliwoscig na loperamidu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.7;
-do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat;

-U pacjentdw z ostrg czerwonka, ktéra charakteryzuje sie obecnoscig krwi w kale i wysoka goraczka;
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-U pacjentdw z ostrym rzutem wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego;

-U pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym chorobotwdérczymi bakteriami z rodzaju Salmonella,
Shigella i Campylobacter ;

-U pacjentéw z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania.

Produktu Laremid nie nalezy stosowac w przypadkach, w ktérych powinno sie unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego
ryzyka wystapienia ciezkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, okreznicy olbrzymiej ( megacolon ) i toksycznego rozszerzenia okreznicy
( megacolon toxicum ). Leczenie produktem Laremid nalezy przerwa¢ natychmiast w przypadku wystgpienia zaparcia, wzdecia brzucha
lub niedroznosci jelit.

Dziatania niepozadane:

Bezpieczeristwo loperamidu chlorowodorku oceniono u 2755 pacjentéw dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych, ktérzy
uczestniczyli w 26 badaniach klinicznych z grupa kontrolng i bez grupy kontrolnej z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku w

leczeniu ostrej biegunki.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (=1% zdarzen) w badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu
chlorowodorku w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcia (2,7%), wzdecia (1,7%), bdle gtowy (1,2%) oraz nudnosci (1,1%).

W tabeli 1. przedstawiono niepozgdane reakcje po zastosowaniu loperamidu chlorowodorku zgtaszane w badaniach klinicznych
(leczenie ostrej biegunki) oraz po wprowadzeniu do obrotu.

Czestos¢ wystepowania niepozgdanych dziatan leku przedstawiono zgodnie z nastepujgcym schematem:
Czesto (21/100 do

Niezbyt czesto (=1/1 000 do

Rzadko (=1/10 000 do

Tabela 1. Dziatania niepozgdane

Grupa uktadow i narzadéw Dziatania niepozadane
Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwosci @,
immunologicznego reakcja anafilaktyczna (w tym
wstrzags anafilaktyczny) @,
reakcja
anafilaktoidalna @
Zaburzenia uktadu nerwowego  Bdle gtowy Zawroty gtowy Utrata $wiadomosci ? ,
ostupienie ® , obnizony poziom
Sennosé ? Swiadomosci ? , hipertonia ¢,
zaburzenia koordynacji ruchowej
Zaburzenia oka aZwezenie Zrenicy ®
Zaburzenia zotadka i Zaparcie, nudnosci, Béle brzucha, dyskomfort w Niedrozno$¢ jelita ® (w tym
jamie brzusznej, sucho$¢ w jamie porazenna niedrozno$c jelita),
jelit wzdecia ustnej, bl w nadbrzuszu,
wymioty, rozszerzenie okreznicy # (w tym
toksyczne rozszerzenie okreznicy
niestrawno$é 2 ®), wzdecie brzucha
Zaburzenia skory i Wysypka Wysypka pecherzowa ?
tkanki podskdrnej (w tym zespot Stevensa-

Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka oraz
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rumien wielopostaciowy), obrzek

naczynioruchowy ? , $wiad ?
, pokrzywka ?
Zaburzenia nerek i Zatrzymanie moczu °

drég moczowych
Zaburzenia ogdlne i stany w Zmeczenie *
miejscu podania

@ - wigczenie tych danych oparto na raportach uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu loperamidu chlorowodorku. Poniewaz w
procesie okreslania czestos$ci wystepowania dziatan niepozadanych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu loperamidu chlorowodorku
nie rozrézniono przewlektej i ostrej biegunki oraz dorostych i dzieci, czestos¢ oszacowano na podstawie wszystkich badan klinicznych
dotyczacych stosowania loperamidu chlorowodorku (w stanach ostrych i przewlektych), w tym badan przeprowadzonych u dzieci w
wieku 12 lat i ponizej (n=3683) ° - Patrz punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozagdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to

nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Interakcje:

Dane niekliniczne wskazujg, ze loperamid jest substratem glikoproteiny P. Jednoczesne podawanie loperamidu w pojedynczej dawce 16
mg z chinidyng lub rytonawirem, ktére s3 inhibitorami Pglikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w
osoczu. Kliniczne znaczenie tych farmakokinetycznych interakgji inhibitoréw P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym w zalecanych
dawkach nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedyncza 4 mg) oraz itrakonazolu, inhibitora cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P,
powodowato trzy- lub czterokrotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu. W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2CS8,
gemfibrozyl, zwiekszat stezenie loperamidu mniej wiecej dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato czterokrotne
zwiekszenie maksymalnego stezenia loperamidu w osoczu i trzynastokrotne zwigkszenie catkowitej ekspozycji w osoczu. Zwiekszeniom
podanych wartosci nie towarzyszyty objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (QUN), co wykazano w testach
psychomotorycznych (ij.

subiektywna ocena sennosci oraz test zastepowania cyfr symbolami).
Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawka 16 mg) oraz ketakonazoluy, inhibitora cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P,
powodowato pieciokrotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu. Zwiekszeniu nie towarzyszyto nasilone dziatanie

farmakodynamiczne, co sprawdzono stosujgc pupilometrie.

Leczenie skojarzone z desmopresyna podawang doustnie powodowato trzykrotne zwiekszenie stezenia desmopresyny w osoczu,
prawdopodobnie w zwigzku ze zmniejszong motoryka przewodu pokarmowego.

Oczekuje sie, ze leki o podobnych wtasciwosciach farmakologicznych moga nasila¢ dziatanie loperamidu, a leki przyspieszajgce pasaz
przez przewdd pokarmowy moga hamowac jego dziatanie.

Dawkowanie:
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Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku 6 lat | powyzej

Ostra biegunka : poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci; a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po
kazdym kolejnym wolnym stolcu.

Dawka maksymalna wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych; u dzieci dawka produktu musi byé dostosowana do masy ciata (3
tabletki/20 kg mc./dobe).

Jezeli w leczeniu ostrej biegunki, w ciggu 48 godzin nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego pacjenta, podawanie produktu Laremid
nalezy przerwac i pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Przewlekta biegunka : poczagtkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na dobe dla dzieci; te poczatkowa
dawke nalezy zmodyfikowac¢ az do momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych stolcéw na dobe, co zazwyczaj osigga sie poprzez
stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych; u dzieci dawka produktu musi by¢ dostosowana do masy ciata (3
tabletki/20 kg mc./dobe).

Poniewaz dtugotrwata biegunka moze by¢ objawem powazniejszych chordb, nie nalezy stosowac loperamidu dtugotrwale, dopdki
przyczyna biegunki nie zostanie ustalona.

Osoby w podesztym wieku

U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pomimo, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentéw
produkt Laremid nalezy stosowaé ostroznie z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejécia przez
watrobe (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania Podanie doustne.

Srodki ostroznosci:

Leczenie biegunki produktem Laremid jest leczeniem wytgcznie objawowym. W kazdym przypadku, w ktérym mozliwe jest ustalenie
etiologii, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane) nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

Najwazniejsze przy ostrej biegunce jest zapobieganie lub przywrdcenie utraconych ptynéw i elektrolitéw. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku dzieci, pacjentéw ostabionych oraz oséb w podesztym wieku z ostrg biegunka. Podczas stosowania tego produktu zaleca sie
podawanie odpowiednich ilosci ptynow i elektrolitow.

Poniewaz dtugotrwata biegunka moze by¢ objawem powazniejszych chordb, nie nalezy stosowac loperamidu dtugotrwale, dopoki
przyczyna biegunki nie zostanie ustalona.

Jezeli w leczeniu ostrej biegunki, w ciggu 48 godzin nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego pacjenta, podawanie produktu Laremid
nalezy przerwac i pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS leczonych z powodu biegunki loperamidem, nalezy przerwac podawanie produktu przy pierwszych objawach
wzdecia brzucha. Istniejg pojedyncze doniesienia o przypadkach zapar¢ ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia toksycznego
rozszerzenia okreznicy podczas stosowania loperamidu u pacjentéw z AIDS z zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zaréwno
przez bakterie jak i wirusy.
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Pomimo braku danych dotyczgcych farmakokinetyki produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentow
produkt Laremid nalezy stosowaé z ostroznoscig z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejsécia
przez watrobe. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby moze doj$¢ do wzglednego przedawkowania leku, prowadzgcego do
toksycznego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy.

Jesli pacjent stosuje ten produkt w celu kontroli epizoddw biegunki zwigzanej ze zdiagnozowanym zespotem jelita drazliwego i w ciggu
48 godzin nie wystepuje poprawa kliniczna, produkt nalezy odstawic¢ i skonsultowac sie z lekarzem. Pacjenci powinni réwniez
skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy ulegng zmianie lub jesli nawracajgce epizody biegunki trwajg dtuzej niz dwa tygodnie.

Ze wzgledu na zawartosc¢ laktozy, produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujgcg dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Prowadzenie pojazdéw:

W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonej produktem Laremidmoga pojawic sie: utrata Swiadomosci, obnizony poziom
$wiadomosci, zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos¢. Dlatego tez zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn. Patrz punkt 4.8.

Przedawkowanie:

Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwigzanego z zaburzeniem czynnosci watroby) moga wystapic¢
nastepujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, sennosg,
zwezenie Zrenic, nadmierne napiecie miesniowe i depresja oddechowa), zaparcie, zatrzymanie moczu i niedroznosé jelit. Dzieci i pacjenci
Z zaburzeniami czynnosci watroby mogg by¢ bardziej wrazliwi na toksyczne dziatanie produktu na osrodkowy uktad nerwowy.
Leczenie

W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania jako antidotum mozna podac¢ nalokson. Poniewaz czas dziatania produktu
Laremid jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin) moze by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien
pozostawac pod Scistg kontrolg lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego.

Cigza:

Cigza

Bezpieczeristwo stosowania u kobiet w cigzy nie zostato ustalone, aczkolwiek dane z badan przeprowadzonych na zwierzetach nie
wskazujg, aby loperamid wykazywat dziatanie teratogenne lub embriotoksyczne. Jednak podobnie jak w przypadku innych produktéw
leczniczych, nie zaleca sie podawania produktu Laremidkobietom w cigzy, szczegdinie w pierwszym trymestrze.

Karmienie piersig

Mate ilosci loperamidu moga przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca sie stosowania produktu w okresie karmienia piersia.

Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia wtasciwego leczenia.
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