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Stoperan kapsutki 2mg 8 szt

Nasza cena: 12,15 pln

o Stoperan_

Opis stownikowy

o Dawka 2mg

‘-n! Opakowanie 8 kaps. (blister)

o hp,zpciwhieﬂun""’“" Postac kaps.twarde

; ; Lek prze

“lt Q vspzroe Producent US PHARMACIA SP. Z 0.0,
Rejestracja
Substancja Loperamidum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Stoperan

Posta¢: kaps.twarde

Dawka: 2 mg

Opakowanie: 8 kaps. (blister)

Sktad:

Jedna kapsutka twarda zawiera:

Loperamidi hydrochloridum (loperamidu chlorowodorek) 2 mg

Substancje pomocnicze: m.in. laktoza jednowodna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

Dziatanie: Stoperan jest to lek przeciw biegunce.Hamuje nasilone ruchy jelit, a takze zwieksza wchtanianie wody.Wskutek tego
zmniejsza czestoscé i liczbe wyprdznien, oraz powodujgc zwrotne wchtanianie wody w jelicie grubym, zmienia konsystencje
stolca.Przeznaczony jest do leczeniz dorostych i dzieci od 6 lat.

Wskazania:

Stoperan jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwosc¢ na loperamidu chlorowodorek lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza.

Stany, w ktdrych niepozgdane jest spowolnienie perystaltyki jelit, z powodu mozliwego ryzyka wystagpienia ciezkich powiktan, w tym
niedroznosci jelit, okreznicy olbrzymiej (megacolon) i toksycznego rozszerzenia okreznicy (megacolon toxicum).

LLeczenie preparatem Stoperan nalezy natychmiast przerwac w przypadku wystgpienia zaparcia, wzdecia brzucha lub niedroznosci jelit.
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Niedroznosc¢ jelit. Ostre wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, ostry rzut krwotocznego zapalenia jelita grubego, rzekomobtoniaste
zapalenie jelit, zwtaszcza zwigzane z podawaniem antybiotykow o szerokim zakresie dziatania.

Ostra czerwonka z krwig w kale i przebiegajgca z podwyzszong temperaturg ciata.

Bakteryjne zapalenie jelita cienkiego i okreznicy spowodowane chorobotwdérczymi bakteriami z rodzaju Salmonella,
Shigella i Campylobacter.

Nie nalezy stosowac leku u dzieci ponizej 6 lat.
Dziatania niepozadane:

Ponizej przedstawione dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem loperamidu, pogrupowano w zaleznosci od uktadéw i narzadow
oraz czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100,

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: bole i zawroty gtowy, zmeczenie.

Zaburzenia psychiczneBardzo rzadko: senno$é.

Zaburzenie zotadka i jelit

Bardzo rzadko: bdl brzucha, wzdecia brzucha, zaparcia, nudnosci i wymioty, niedroznos¢ jelit, rozszerzenie okreznicy (megacolon), w tym
toksyczne rozszerzenie okreznicy (megacolon toxicum) (patrz punkt 4.4), wzdecia z oddawaniem wiatréw i niestrawnos¢, suchosé w
jamie ustnej.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka i $wiad.

Pojedyncze przypadki obrzeku naczynioruchowego, wysypki pecherzowej, w tym zespotu StevensaJohnsona, rumienia
wielopostaciowego i martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Pojedyncze przypadki reakgji alergicznych, niekiedy ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzgs anafilaktyczny i reakcje
przypominajace anafilaksje.

Zaburzenia nerek i drég moczowychPojedyncze przypadki zatrzymania moczu.

Wiele zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest czestymi objawami zespotéw biegunkowych (dyskomfort i
bél w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej, zmeczenie, sennos¢, zawroty gtowy, zaparcie, wzdecia z oddawaniem
wiatréw). Czesto objawy te trudno jest odrézni¢ od dziatan niepozgdanych stosowanego leku.

Dziatania niepozgdane doustne: Moga wystapi¢ : - bdle brzucha, - wzdecia, - zaparcia, - nudnosci i wymioty, - béle i zawroty gtowy, -
uczucie zmeczenia i sennosci, - suchos¢ btony sluzowej.Reakcje nadwrazliwosci takie jak:- -wysypka, - pokrzywka

Interakcje:

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie loperamidu (16 mg w pojedynczej
dawce) z chinidyna lub rytonawirem, ktére sg inhibitorami Pglikoproteiny, powoduje 2-3 krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w
osoczu. Kliniczne znaczenie interakcji farmakokinetycznych inhibitoréw P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym w zalecanych
dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobe) jest nieznane.

Dawkowanie:

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.
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Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 8 kapsutek (16 mg) na dobe.

Biegunka przewlekta: poczgtkowo 1 kapsutka (2 mg) dwa razy na dobe, w razie potrzeby dawke mozna zwiekszy¢ do 4-6 kapsutek (8-12
mg) na dobe.

U dzieci dawke preparatu nalezy dostosowac do masy ciata (3 kapsutki/20 kg mc.)

Dzieci w wieku od 9 do 12 lat:

Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowac 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 kapsutki (6 mg) na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 8 lat:

Biegunka ostra:

1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyproéznieniu. Nie nalezy stosowac¢ 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 2 kapsutki (4 mg) na dobe.

Osoby w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u oséb w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci watroby

Pomimo, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki preparatu Stoperan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie
pacjentow preparat nalezy stosowac z ostroznoscig z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia
przez watrobe (patrz punkt 4.4).

Biegunka moze ustapic¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dtuzej stosowac leku.

Dawkowanie (dorosli): Dorogli i dzieci powyzej 12 lat:Biegunka ostra:pierwsza dawka 2 kapsutki (4mg ), a nastepnie 1 kaps. (2mg) po
kazdym luznym wyprdznieniu.Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 8 kaps.(16mg) na dobe.Biegunka przewlekta: poczatkowo 1 kaps.
(2mg) 2 x na dobe, w razie potrzeby dawke moznazwiekszy¢ do 4-6 kaps. ( 8-12mg) na dobe.

Dawkowanie (dzieci): od 9 do 12 latBiegunka ostra: 1 kaps .(2mg) po kazdym luznym wypréznieniu.Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej
niz 3 kaps. ( 6mg ) na dobe.Biegunka przewlekta: 1 kaps. (2mg) po kazdym luznym wypréznieniu.Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz
3 kaps. (6mg ) na dobe. od 6 do 8 latBiegunka ostra: 1 kaps .(2mg) po kazdym luznym wypréznieniu.Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej
niz 3 kaps. ( 6mg ) na dobe.Biegunka przewlekta: 1 kaps. (2mg) po kazdym luznym wypréznieniu.Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz
2 kaps. (4mg) na dobe.

Srodki ostroznosci:

Leczenie biegunki preparatem Stoperan jest leczeniem wytacznie objawowym.

W kazdym przypadku, w ktérym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane) nalezy zastosowac leczenie
przyczynowe.

U pacjentéw z biegunka, zwtaszcza u dzieci moze wystgpi¢ odwodnienie i niedobdr elektrolitéw. Dlatego w czasie biegunki nalezy
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uzupetnia¢ niedobory wody i soli mineralnych.

Podawanie preparatu nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia zapar¢, wzdecia, rozwijajgcej sie niedroznosci oraz jezeli po podaniu
leku w ostrej biegunce w ciggu 48 godzin nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego pacjenta.

U pacjentéw z AIDS, leczonych preparatem Stoperan z powodu biegunki, nalezy przerwa¢ podawanie preparatu w razie pojawienia sie
najwczesniejszych objawdw wzdecia brzucha. U pacjentéw z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym
zaréwno przez wirusy, jak i bakterie, leczonych chlorowodorkiem loperamidu, opisywano pojedyncze przypadki wystapienia toksycznego
rozszerzenia okreznicy podczas stosowania loperamidu.

Pomimo, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentéw
preparat Stoperan nalezy stosowac z ostroznoscia z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia
przez watrobe. Pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy
toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Poniewaz wiekszos¢ leku jest metabolizowana, a metabolity lub lek w postaci niezmienionej sg wydalane z katem, nie ma koniecznosci
modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy jednowodnej, preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

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

Prowadzenie pojazdéw:

W zespole objawéw w przebiegu biegunki leczonej preparatem Stoperan,mogg wystgpi¢: zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos¢.
Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

Przedawkowanie:

Objawy

W przypadku przedawkowania (rowniez przedawkowania wzglednego, zwigzanego z zaburzeniami czynnosci watroby) moga wystapic¢
zaparcia, niedroznosc jelit, zatrzymanie moczu oraz objawy zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (zwiekszone
napiecie miesniowe, ostupienie, splatanie, sennos¢, zaburzenia koordynacji nerwowo-miesniowej, zwezenie zZrenic, bezdech, depresja
oddechowa). Dzieci sg bardziej wrazliwe niz dorosli na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania jako antidotum stosuje sie nalokson. Poniewaz czas dziatania loperamidu jest
dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), pacjenta nalezy obserwowacé przez przynajmniej 48 godzin i w razie wystgpienia objawow
zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego powtérzy¢ podanie naloksonu.

Cigza:

Nie stwierdzono teratogennego dziatania loperamidu. Nie zaleca sie jednak przyjmowania preparatu w | trymestrze cigzy, a w Il i lll
trymestrze preparat moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza przewidywana korzys¢ dla matki przewaza nad

potencjalnym ryzykiem dla matki i ptodu.

Loperamid przenika do mleka matki w niewielkiej ilosci, dlatego nie zaleca sie stosowania preparatu w okresie karmienia piersia.
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