Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lopacut, 2 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
loperamiidvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst, apteeker voi

meditsiinidde on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 2 pdeva moddumist te ei tunne end paremini v3i tunnete end halvemini, peate vStma
ithendust arstiga.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Lopacut ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Lopacut’i votmist

3. Kuidas Lopacut’i votta

4. Vdimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas Lopacut’i siilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Lopacut ja milleks seda kasutatakse

Lopacut sisaldab loperamiidvesinikkloriidi. See kuulub ravimite rithma, mida teatakse kui
k&hulahtisusevastased ravimid.

Lopacut’i kasutatakse:
- dkilise lithiajalise kohulahtisuse (dge kohulahtisus) siimptomite leevendamiseks tidiskasvanutel
ja tile 12-aastastel noorukitel.

Lopacut muudab rooja tahkemaks ja vihendab roojamise sagedust.

Arst voib seda ravimit médrata ka teistel eesmérkidel.

Kui pérast 2 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate vétma ithendust
arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Lopacut’i votmist

Lopacut’i ei tohi votta

- kui olete loperamiidi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline,

- kui teie roojas leidub verd vdi kui teie kdhulahtisus kulgeb koos kdrge palavikuga,

- kui teil on jamesoole pdletik (haavandiline koliit v&i pseudomembranoosne koliit pérast
antibiootikumide vétmist),

- kui teil on invasiivse organismi, nditeks Salmonella, Shigella voi Cambylobacter’i pdhjustatud
enterokoliit,

- kui toidu liikumine ldbi soole on juba aeglane, nt kui teil on kdhukinnisus vdi kui teil esineb
k&hupiirkonna turse,

- kui teil on pikaajaline kdhulahtisus (krooniline kdhulahtisus).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
- Lopacut’i kasutamine v3ib maskeerida mao ja soolte pikaajalise pdletiku (krooniline pdletikuline
soolehaigus) dgenemise siimptomeid.



- Ravi Lopacut’iga leevendab siimptomeid, kuid ei ravi pdhjust. Seetdttu tuleb enne pikaajalise ravi
alustamist uurida haigust, mis neid siimptome pdhjustab ja ravida eelkdige seda haigust.

- Kui dkiliselt ilmnenud kdhulahtisus ei kao pérast kahepdevast ravi, I3petage ravi ja poorduge arsti
poole.

- Kui ilmnevad kohukinnisuse vdi teised soolemotoorika pérssimise ndhud, 18petage ravi ja
poorduge arsti poole.

- Kui teil on maksafunktsioon hiiritud, peate enne ravi alustamist Lopacut’iga ndu pidama oma
arstiga.

- Kohulahtisuse korral kaotate te palju vedelikku. Seetdttu on téhtis, et te tarbiksite
vedelikukaotuse kompenseerimiseks palju vedelikku.

- Kui teil on AIDS, peate te ravi Lopacut’iga katkestama kShuturse esimeste nidhtude ilmnemisel.

- Arge votke seda ravimit muudel pdhjustel kui registreeritud ndidustusel (vt 16ik 1) ja drge mitte
kunagi votke soovitatavast annusest suuremat annust (vt 13ik 3). Lopacut’i toimeainet loperamiidi
liiga suures annuses votnud patsientidel on teatatud raskete siidameprobleemide tekkest (mille
stimptomid on niiteks kiire v3i ebakorraparane pulss).

Lapsed
Lopacut ei ole ette ndhtud alla 12-aasta vanustele lastele.

Muud ravimid ja Lopacut
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Samaaegsel kasutamisel vdivad teatud ravimid mdjutada ravi Lopacut’iga vdi v3ib Lopacut mdjutada
teatud ravimeid. Selliste ravimite hulka kuuluvad niiteks:

- kolestiiramiin (vdhendab kolesteroolisisaldust vereseerumis) vdib Lopacut’i imendumist
vihendada,

- kinidiin (korrigeerib siidame riitmi),

- verapamiil (langetab vererdhku),

- ritonaviir (kasutatakse HIV/AIDS-i ravis),

- tsiiklosporiin (immuunsiisteemi parssiv ravim),

- eriitromiitsiin ja klaritromiitsiin (antibiootikumid),

- itrakonasool ja ketokonasool (seenevastased ravimid),

- desmopressiin (kasutatakse magediabeedi ja voodimérgamise raviks),

- antikolinergilised ravimid (kasutatakse parkinsonismi ja astma raviks) vdivad mao ja soolte
tithjenemise aeglustamise tottu Lopacut’i toimet tugevdada.

Kui te kasutate monda tilalmainitud ravimitest, pidage enne Lopacut’i kasutamist ndu arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Puuduvad piisavad andmed loperamiidi kasutamise kohta raseduse ajal. Seetdttu peate te enne Lopacut’i
kasutamist arstiga ndu pidama, kui te olete rase.

Loperamiid eritub rinnapiima, seetdttu ei soovitata seda rinnaga toitmise ajal kasutada. Pidage ndu
arstiga enne Lopacut’i kasutamist imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravi ajal Lopacut’iga vdivad tekkida védsimus, pearinglus ja uimasus.

Te peate ise hindama, kas teie seisund véimaldab autot juhtida vdi sooritada toiminguid, mis nduavad
korgendatud tdhelepanu. Tegurid, mis voivad mojutada teie vSimet neid toiminguid teha, on
kasutatavate ravimite toimed ja/voi kdrvaltoimed. Nende toimete ja kdrvaltoimete kirjeldus on esitatud



teistes 16ikudes. Lugege juhiste saamiseks kogu teavet, mis selles infolehes sisaldub. Kui teil tekivad
kdrvaltoimed, mis mdjutavad teie tahelepanu, ei tohi te autot juhtida ega masinaid késitseda.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

3. Kuidas Lopacut’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kasutamine tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel noorukitel

Esialgu 2 tabletti ja edaspidi 1 tablett parast iga vedela viljaheitega roojamist, kuid mitte varem kui 2...3
tundi pérast esialgset annust. Maksimaalne 66pédevane annus ei tohi iiletada 6 tabletti tdiskasvanutel
(maksimaalne 66pdevane annus 12 mg) ja 4 tabletti noorukitel (maksimaalne 66pdevane annus 8 mg).
Te ei tohi kasutada Lopacut’i kauem kui 2 pdeva ilma arstiga ndu pidamata.

Kui te votate Lopacut’i rohkem, kui ette nihtud

Kui olete v&tnud liiga suure annuse Lopacut’i, pdorduge ndu saamiseks kohe arsti poole v&i haiglasse.
Uleannustamise siimptomid voivad olla niiteks kiire voi ebakorrapirane siidametegevus,
siidametegevuse muutused (nendel stimptomitel vdivad olla rasked, eluohtlikud tagajirjed), lihasjéikus,
koordinatsioonihéired, uimasus, urineerimisraskused vdi pindmine hingamine.

Lapsed reageerivad Lopacut’i suurtele annustele tugevamini kui tdiskasvanud. Kui laps votab ravimit
liiga palju v&i kui lapsel esinevad mis tahes eespool loetletud siimptomid, v3tke kohe iithendust arstiga.

Kui te unustate Lopacut’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage Lopacut’i kasutamine ja Gelge oma arstile kohe, kui teil tekivad jargnevad siimptomid:

- ndo, huulte, keele vdi kori turse, raskused neelamisel ja hingamisel (angioddeem) ja/v3i
nahaldove (tuntud ka kui ndgestdbi vai urtikaaria);

- raske drritus, punetus vdi villide ilmnemine nahal, suus, silmadel ja suguelunditel (bulloossed
166bed, sh Stevensi-Johnsoni siindroom, multiformne eriiteem ja toksiline epidermaalne
nekroliiiis).

- iilakdhuvalu, selga kiirgav kdhuvalu, kdhu puutetundlikkus, palavik, kiire pulss, iiveldus,
oksendamine, mis vdivad olla kdhunddrmepdletiku (dgeda pankreatiidi) siimptomid.

Jargnevas liilevaates on praeguseni teatatud kdrvaltoimed esitatud nende esinemissageduse alusel.

Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10-st):
- kohukinnisus,

- kShupuhitus,

- kdhukrambid ja koolikud,

- iiveldus,

- pearinglus,

- peavalu.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 kasutajal 100-st):
- unisus,
- suukuivus,



- kdhuvalu,

- ebamugavustunne kdhus,
- iilakdhu valu,

- oksendamine,

- seedehdired (diispepsia),
- nahaldove.

Harv (voib esineda kuni 1 kasutajal 1000-st):

- teadvuse kaotus,

- kriitilise kognitiivse funktsiooni ja teadvuse taseme langus (stuupor),
- teadvuse hdgustumine,

- ebanormaalne lihaspinge suurenemine (hiipertoonia),

- koordinatsioonihéired,

- silmapupilli kokkutdmbumine (mioos),

- urineerimisraskus (kusepeetus),

- soolesulgus (iileus),

- kdhupubhitus (venitustunne kdhupiirkonnas),

- kadrsoole laienemine (megakoolon, sh toksiline megakoolon),
- allergilised (iilitundlikkus-) reaktsioonid,

- ndgestdbi (urtikaaria),

- nahastigelus (pruritus),

- ndo, huulte, keele voi kori turse (angioddeem),

- rasked muutused nahal ja limaskestadel (bulloossed 166bed),

- vasimus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- uimasus,
- dge pankreatiit.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Lopacut’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil. K5lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate, et tabletid on rikutud v&i nievad mingil muul pdhjusel
kahtlased vilja.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lopacut sisaldab

- Toimeaine on loperamiidvesinikkloriid. Iga tablett sisaldab 2 mg loperamiidvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, prezelatiniseeritud tarklis, kroskarmelloosnaatrium, kolloidne
veevaba ranidioksiid ja magneesiumstearaat.

Tableti kate: poliidekstroos, hiipromelloos, titaandioksiid (E171) ja makrogool.



Kuidas Lopacut vilja nieb ja pakendi sisu
Vilimus
Valged, iimmargused ja kumerad tabletid mérgistusega “6”. Libimost 8§ mm.

Pakendi suurused
8 ja 10 dhukese poliimeerikattega tabletti blistris (PVC/Al).

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Himeenlinna
SOOME

Tel +358 3615600

Faks +358 36183130

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Vitabalans Pharma OU

Hoébekuuse 26

12111 Tallinn

Tel: 6230018

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:
Lopacut (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2022.



