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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lopedium 2 mg kietosios kapsulės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 2 mg loperamido hidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozės monohidratas (127 mg/kapsulėje). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Kietoji kapsulė (kapsulė).
Kietosios kapsulės korpusas tamsiai pilkos spalvos, kapsulės dangtelis žalios spalvos, kapsulė užpildyta homogeniniais baltais ar beveik baltais milteliais.
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Simptominis viduriavimo gydymas tokiu atveju, jei netinka etiologinis gydymas. 
Vaistinio preparato vartojant ilgai, reikalinga medicininė priežiūra.
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Dozavimas

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų paaugliams
Ūminis viduriavimas
Jei pasireiškė ūminis viduriavimas, iš pradžių reikia gerti 4 mg loperamido hidrochlorido (atitinka dvi Lopedium kietąsias kapsules), vėliau, t. y. po kiekvieno išsituštinimo beformėmis išmatomis, reikia gerti po 2 mg loperamido hidrochlorido (atitinka vieną Lopedium kietąją kapsulę).
Didžiausia loperamido hidrochlorido paros dozė yra 12 mg (atitinka 6 Lopedium kietąsias kapsules). Jos viršyti negalima. Jei požymiai per 2 paras pradėjus gydymą nepraeina, pacientą reikia tirti dėl viduriavimo priežasties. Esant ūmiam viduriavimui, gydytojui prižiūrint, vaistinio preparato galima vartoti iki 5 dienų.

Lėtinis viduriavimas
Lėtinio viduriavimo atveju paros dozė yra 4 mg loperamido hidrochlorido (atitinka dvi Lopedium kietąsias kapsules). Reikalui esant, dozė suaugusiesiems gali būti padidinta iki 12 mg (atitinka 6 Lopedium kietąsias kapsules).

Vaikų populiacija
Lopedium draudžiama vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 12 metų (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nors farmakokinetinių duomenų apie loperamido hidrochlorido savybes pacientų, kurių kepenų funkcija sutrikusi, organizme nėra, tokiems pacientams loperamido hidrochlorido turi būti skiriama atsargiai dėl sumažėjusio šio vaistinio preparato metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Lopedium kietąsias kapsules reikia nuryti nekramtytas, užsigeriant šiek tiek skysčio.
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·  Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Lopedium kietųjų kapsulių draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams, nes vaistinio preparato sudėtyje yra per didelis veikliosios medžiagos kiekis.
· Kaip pagrindinio gydymo, loperamido hidrochlorido draudžiama vartoti šiais atvejais:
· sergant ūmine dizenterija, kurios metu pacientui yra aukšta temperatūra ir jis viduriuoja kraujingomis išmatomis;
· sergant ūminiu opiniu kolitu;
· bakterinės (įskaitant Shigella, Salmonella, Campylobacter) kilmės enterokolitu sergantiems pacientams;
· sergant pseudomembraniniu kolitu, pasireiškusiu dėl plataus antimikrobinio poveikio antibiotikų vartojimo.

Loperamido hidrochlorido negalima vartoti žmonėms, kuriems draudžiama slopinti peristaltiką dėl galimos pavojingų pasekmių (įskaitant žarnų nepraeinamumą, megacolon ar toksinę megacolon) išsivystymo rizikos. Prasidėjus vidurių užkietėjimui, išsipūtus pilvui arba atsiradus žarnų nepraeinamumui, vaistinio preparato vartojimą būtina tuoj pat nutraukti.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Loperamido hidrochloridas skiriamas tik simptominiam viduriavimo gydymui. Jei nustatoma pagrindinė viduriavimo priežastis, reikia skirti specifinį gydymą.

Viduriuojančių žmonių, ypač vaikų, organizme gali trūkti skysčių ir elektrolitų. Tokiu atveju svarbiausia priemonė yra skysčių ir elektrolitų pakeičiamoji terapija.

Vaikų iki 12 metų loperamido hidrochloridu gydyti negalima. 

Pacientui reikia patarti, kad jei vaistinis preparatas per 48 valandas ūminio viduriavimo nesustabdo, jo vartojimą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją.

Tais atvejais, kai loperamido hidrochloridą nuo viduriavimo vartojantis pacientas serga AIDS, pastebėjus pirmuosius pilvo išpūtimo simptomus loperamido hidrochlorido vartojimą reikia nedelsiant nutraukti. Retais atvejais buvo pranešimų apie toksinės megacolon atvejus AIDS sergantiems pacientams su virusinės ir bakterinės kilmės infekciniu kolitu ir kurie buvo gydyti loperamido hidrochloridu.

Nors ir nėra farmakokinetinių duomenų apie loperamido hidrochlorido savybes pacientų, sergančių kepenų nepakankamumu, organizme, tokie pacientai turėtų vartoti loperamido hidrochlorido atsargiai dėl sumažėjusio šio vaistinio preparato metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Jeigu šiuo vaistiniu preparatu gydomi pacientai, kurių kepenų veikla sutrikusi, būtina atidžiai stebėti, ar neatsiranda toksinio poveikio centrinei nervų sistemai.

Netinkamas vartojimas ir piktnaudžiavimas loperamidu, kaip opioidų pakaitalu, buvo aprašytas asmenims priklausomiems nuo opioidų (žr. 4.9 skyrių).

Perdozavus vaistinio preparato, gali išryškėti esamo Brugada sindromo požymiai.

Gauta pranešimų apie širdies reiškinius, įskaitant QT intervalo ir QRS komplekso trukmės pailgėjimo ir dvikryptės verpstinės skilvelių paroksizminės tachikardijos atvejus, susijusius su perdozavimu. Kai kuriais atvejais šie reiškiniai buvo mirtini (žr. 4.9 skyrių). Pacientai turi neviršyti rekomenduojamos vaistinio preparato dozės ir (arba) rekomenduojamos gydymo trukmės.

Kadangi dauguma į organizmą patekusio vaistinio preparato yra metabolizuojama, metabolitai ir nepakitęs vaistinis preparatas iš organizmo išsiskiria su išmatomis – pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės korekcija vartojant Lopedium nėra reikalinga.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas –galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

Šio vaistinio preparato vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės. 
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Atlikus ikiklinikinių tyrimųs buvo nustatyta, kad loperamidas yra P-glikoproteino substratas. Kartu su loperamidu (16 mg vienkartinė dozė) pavartojus chinidino ar ritonaviro, kurie yra P‑glikoproteino inhibitoriai, loperamido kiekis kraujo plazmoje išaugo 2‑3 kartus. Šios farmakokinetinės sąveikos su P-glikoproteino inhibitoriais klinikinė reikšmė tais atvejais, kai loperamidas skiriamas rekomenduojamomis dozėmis, yra nežinoma.

Suvartojus vieną 4 mg loperamido dozę kartu su itrakonazolu, kuris yra CYP3A4 ir P-glikoproteino inhibitorius, kraujo plazmoje išmatuota 3‑4 kartus didesnė loperamido koncentracija. To paties tyrimo metu CYP2C8 inhibitorius gemfibrozilis loperamido kiekį padidino maždaug 2 kartus. Itrakonazolo derinys su gemfibroziliu didžiausią loperamido kiekį kraujo plazmoje padidino 4 kartus, o bendrą plazmos ekspoziciją – 13 kartų. Šis padidėjimas nebuvo susijęs su poveikiu centrinei nervų sistemai (CNS), išmatuotu psichomotoriniais tyrimais (t.y. subjektyviu mieguistumo bei skaitmens ir simbolio poros pakeitimo [angl. Digit Symbol Substitution] tyrimu).

Suvartojus vieną 16 mg loperamido dozę kartu su ketokonazolu, kuris yra CYP3A4 ir P-glikoproteino inhibitorius, kraujo plazmoje išmatuota 5 kartus didesnė loperamido koncentracija. Šis padidėjimas nebuvo susijęs su farmakodinaminio poveikio padidėjimu, kuris išmatuotas pupilometrija.

Kartu taikant gydymą desmopresinu nustatyta, matyt dėl virškinimo trakto judrumo (peristaltikos) sumažėjimo, 3 kartus didesnė šio vaistinio preparato koncentracija kraujo plazmoje.

Tikėtina, kad panašių farmakologinių savybių vaistiniai preparatai gali stiprinti loperamido poveikį ir kad vaistiniai preparatai, kurie greitina perėjimą virškinimo traktu, jo poveikį gali silpninti. 
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Nėštumas
Nors teratogeninio ar embriotoksinio loperamido hidrochlorido poveikio nepastebėta, tačiau moterims nėštumo laikotarpiu, ypač pirmąjį trimestrą, jo galima skirti tik nustačius, kad nauda bus didesnė už galimą žalą. 

Žindymas
Maži loperamido kiekiai gali patekti į motinos pieną, todėl kūdikį krūtimi maitinančioms moterims vartoti loperamido hidrochlorido nerekomenduojama.

Lopedium nerekomenduojama skirti nėštumo ir žindymo metu. Nėščios ir krūtimi maitinančios moterys turi pasitarti su gydytoju dėl atitinkamo gydymo.


4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Esant viduriavimui ir vartojant loperamido hidrochlorido gali atsirasti nuovargis, svaigulys arba mieguistumas, todėl pacientai turėtų būti atsargūs vairuodami ir valdydami mechanizmus.
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Suaugę žmonės ir 12 metų arba vyresni paaugliai
Loperamido hidrochlorido saugumas įvertintas 3076 suaugusiems žmonėms ir 12 metų arba vyresniems paaugliams, kurie dalyvavo 31 kontroliuotame ir nekontroliuotame loperamido hidrochlorido, vartojamo viduriavimui gydyti, klinikiniame tyrime. 26 iš jų viduriavimas buvo ūminis (N=2755), 5 – lėtinis (N=321).

Loperamido hidrochlorido, taikomo ūminiam viduriavimui gydyti, klinikinių tyrimų metu dažniausiai (t.y. ≥ 1 % atvejų) buvo pranešta apie šias nepageidaujamas reakcijas į vaistinį preparatą (NRV): vidurių užkietėjimą (2,7 %), dujų susikaupimą žarnyne (1,7 %), galvos skausmą (1,2 %) ir pykinimą (1,1 %). Lėtinio viduriavimo klinikinių tyrimų metu dažniausiai (t.y. ≥ 1 % atvejų) buvo pranešta apie šias NRV: dujų susikaupimą žarnyne (2,8 %), vidurių užkietėjimą (2,2 %), pykinimą (1,2 %) ir svaigulį (1,2 %). 

Toliau pateikiamoje lentelėje surašyti šalutiniai reiškiniai ir jų pasireiškimo dažnis gauti tiek iš klinikinių tyrimų tiek iš duomenų, surinktų po vaistinio preparato patekimo į rinką.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų klasė
	Indikacija

	
	Ūminė diarėja (n=2755)
	Lėtinė diarėja (n=321)
	Ūminė diarėja+lėtinė diarėja+šalutinių reiškinių pasireiškimo dažnis po vaistinio preparato patekimo į rinką

	Imuninės sistemos sutrikimai
Padidėjusio jautrumo reakcijosa, anafilaksinės reakcijosa (įskaitant anafilaksinį šoką), anafilaktoidinės reakcijosa
	
	
	

Retas

	Nervų sistemos sutrikimai
Galvos skausmas
Svaigulys 
Mieguistumasa
Sąmonės netekimasa, stuporasa, sąmonės pritemimasa, hipertonijaa, koordinacijos sutrikimasa
	

Dažnas
Nedažnas
	

Nedažnas
Dažnas
	

Dažnas
Dažnas
Nedažnas


Retas

	Akių sutrikimai
Miozėa
	
	
	
Retas

	Virškinimo trakto sutrikimai
Vidurių užkietėjimas, pykinimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte
Pilvo skausmas, pilvo diskomfortas, sausa burna
Skausmas viršutinėje pilvo dalyje, vėmimas
Dispepsija
Žarnų nepraeinamumasa (įskaitant paralyžinį nepraeinamumą), megacolona (įskaitant toksinę megacolonb), glosodinijaa,c
Pilvo išsipūtimas
Ūminis pankreatitas
	

Dažnas



Nedažnas


Nedažnas









Retas
	

Dažnas



Nedažnas




Nedažnas
	

Dažnas



Nedažnas


Nedažnas

Nedažnas
Retas






Retas
Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Išėrimas
Išbėrimas pūslelėmisa (įskaitant [Stevens-Johnson] sindromą, toksinę epidermio nekrolizę ir daugiaformę eritemą), angioneurozinė edemaa, dilgėlinėa, niežulysa
	

Nedažnas
	
	

Nedažnas
Retas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Šlapimo susilaikymasa
	
	
	

Retas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Nuovargisa
	
	
	


Retas


a nepageidaujamas poveikis paremtas duomenimis gautais po vaistinio preparato patekimo į rinką. Kadangi nebuvo diferencijuojama ar pacientas sirgo ūmine ar lėtine diarėjos forma, šalutinių reakcijų pasireiškimo dažnis buvo nustatytas iš visų tyrimų bendrai paėmus, įskaitant klinikinius tyrimus su 12 metų ir jaunesniais vaikais ir paaugliais (n=3683)
b žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“
c pasireiškė tik vartojusiems loperamido burnoje disperguojamųjų tablečių


Vaikų populiacija
Loperamido hidrochlorido saugumas įvertintas 607 pacientams, kurių amžius nuo 10 parų iki 13 metų, dalyvavusiems 13 kontroliuotų ir nekontroliuotų loperamido hidrochlorido, vartojamo ūminiam viduriavimui gydyti, klinikinių tyrimų. Apskritai NRV charakteristika šioje pacientų populiacijoje buvo panaši į loperamido hidrochlorido klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo suaugę žmonės ir 12 metų ir vyresni paaugliai, metu stebėtų NRV charakteristiką. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Vaistinio preparato perdozavus (įskaitant ir santykinį perdozavimą, t.y., jei kepenų veikla yra nepakankama), gali pasireikšti centrinės nervų sistemos funkcijos slopinimas (sustingimas, somnolencija, miozė, koordinacijos sutrikimas, raumenų tonuso padidėjimas, kvėpavimo slopinimas), susilaikyti šlapimas, pasireikšti žarnų nepraeinamumas. Vaikų centrinę nervų sistemą vaistinis preparatas veikia stipriau negu suaugusiųjų.
Per didelę loperamido dozę išgėrusiems asmenims (yra duomenų apie 40 mg – 792 mg paros dozes) buvo nustatyti tokie širdies reiškiniai, kaip QT intervalo ir QRS komplekso trukmės pailgėjimas, dvikryptė verpstinė skilvelių paroksizminė tachikardija, kitos sunkios skilvelių aritmijos, širdies sustojimas ir apalpimas (žr. 4.4 skyrių). Gauta pranešimų ir apie mirtinus atvejus. Perdozavus vaistinio preparato, gali išryškėti esamo Brugada sindromo požymiai. Nutraukus vaistinio preparato vartojimą, pasitaikė abstinencijos sindromo atvejų asmenims, kurie piktnaudžiavo, neteisingai vartojo, ar tyčia perdozavo labai didele loperamido doze.

Gydymas
Perdozavimo atveju būtina pradėti EKG stebėjimą dėl QT intervalo ir QRS komplekso pailgėjimo rizikos.
Jeigu atsiranda perdozavimo simptomų, dėl CNS simptomų galima injekuoti priešnuodžio naloksono. Kadangi loperamido poveikis yra ilgesnis negu naloksono (1‑3 val.), tai pastarojo vaistinio preparato gali reikėti suleisti pakartotinai. Pacientą būtina atidžiai stebėti mažiausiai 48 val., kad būtų galima nustatyti prasidėjusį centrinės nervų sistemos slopinimą. 
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Farmakoterapinė grupė - žarnyno motoriką slopinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas - A07DA03.

Loperamidas slopina viduriavimą, veikdamas žarnų sienelėje. Loperamidas jungiasi prie opioidinių receptorių, esančių žarnų sienelėje, todėl slopinamas acetilcholino ir prostaglandinų išsiskyrimas. Dėl minėto poveikio mažėja stumiamoji peristaltika, sulėtėja žarnų turinio slinkimas. Loperamidas didina vandens ir elektrolitų rezorbciją, ypač klubinėje žarnoje, didinant NaCl pernašą arba blokuojant nuo kalcio priklausomą sekreciją.
Loperamidas didina išangės raukų tonusą, todėl geriau sulaikomos išmatos, suretėja staigus noras tuštintis.
Kadangi loperamidas daugiausiai kaupiasi žarnų sienelėje ir daug jo metabolizuojama pirmo prasiskverbimo per kepenis metu, todėl į sisteminę kraujotaką jo beveik nepatenka.
Dvigubai koduoto atsitiktinių imčių klinikinio tyrimo metu 56 pacientams su ūminiu viduriavimu gaunantiems loperamido, antidiarėjinis poveikis po vienkartinės 4 mg dozės buvo pastebėtas per vieną valandą.
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Absorbcija
Žarnyne loperamidas absorbuojamas gerai, tačiau beveik visas konjugacijos būdu metabolizuojamas kepenyse ir išskiriamas su tulžimi.

Pasiskirstymas
Žmogaus organizme jo pusinės eliminacijos laikas yra apie 11 val. (gali svyruoti nuo 9 iki 14 val.).
Vaistinio preparato pasiskirstymo tyrimų žiurkių organizme rezultatai rodo, jog daug jo kaupiasi žarnų
sienelėje ir daugiausiai jungiasi prie išilginiame raumenų sluoksnyje esančių receptorių.

Eliminacija
Vaistinio preparato eliminacija vyksta daugiausia per oksidacinį N – demetilinimą, kas sudaro pagrindinį loperamido metabolinį kelią. Iš organizmo vaistinis preparatas išskiriamas daugiausiai su išmatomis.
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Ūminis toksinis poveikis
Loperamido ūminio toksinio poveikio tyrimų metu nepastebėta jokio specifinio toksinio poveikio. 

Lėtinis toksinis poveikis 
Loperamido lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu nepastebėta jokio specifinio toksinio poveikio. 

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Mutageninis loperamido poveikis ištirtas nepakankamai. Iki šiol atliktų tyrimų metu mutageninio poveikio nepastebėta. Ilgalaikių kancerogeninio poveikio tyrimų su gyvūnais neatlikta.

Toksinis poveikis dauginimuisi
Toksinio poveikio dauginimuisi tyrimų su gyvūnais duomenimis, dozės, kurios nesukelia toksinio poveikio patelei, toksikologiškai reikšmingo poveikio vaisingumui, embrionų žuvimui ir žindymui nedaro. Teratogeninio poveikio nepastebėta 
Loperamidas išsiskiria su žindyvės pienu. Ar vaistinio preparato galima vartoti nėščioms moterims, nežinoma, kadangi nėra patirties.

Ikiklinikinių loperamido in vitro ir in vivo tyrimų metu gydymui svarbių koncentracijų intervale ir daugeriopai didesniame (iki 47 kartų) šiame intervale, reikšmingo elektrofiziologinio poveikio širdžiai nenustatyta. Tačiau, esant itin didelėms loperamido koncentracijoms, susijusioms su per didelėmis dozėmis (žr. 4.4 skyrių), loperamidas daro poveikį širdies elektrofiziologijai, susidedantį iš kalio (hERG) ir natrio jonų srautų slopinimo bei aritmijų.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Želatina
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Talkas

Kapsulės korpusas
Želatina
Juodasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Kapsulės dangtelis
Želatina
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Patent mėlynasis V (E131)
Juodasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PP/Aliuminio arba PVC/PVDC//Aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 kietųjų kapsulių.
Kartono dėžutėje yra 30 kapsulių.


[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs atliekų tvarkymo reikalavimai

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS 

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/1229/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. sausio 03 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. liepos 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugsėjo 25 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS  SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben
Vokietija

arba

LEK S.A.
Ul.Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Lenkija

arba

S.C. Sandoz S.R.L. 
7A Livezeni Street
540472 Targu Mures
Rumunija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lopedium 2 mg kietosios kapsulės
loperamido hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2 mg loperamido hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


Jei per 48 valandas viduriavimas nepraeina, nustokite vartoti Lopedium ir kreipkitės į gydytoją.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/1229/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lopedium 2 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lopedium 2 mg kapsulės
loperamido hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lopedium 2 mg kietosios kapsulės
loperamido hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. 	Kas yra Lopedium ir kam jis vartojamas
2. 	Kas žinotina prieš vartojant Lopedium 
3. 	Kaip vartoti Lopedium 
4. 	Galimas šalutinis poveikis
5. 	Kaip laikyti Lopedium 
6. 	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Lopedium ir kam jis vartojamas 

Lopedium 2 mg kietosios kapsulės yra vaistas nuo viduriavimo. Jis slopina stumiamuosius žarnų judesius bei retina išsituštinimus, todėl išmatos tampa kietesnės. 

Lopedium vartojamas simptominiam viduriavimo gydymui tokiu atveju, jei neįmanoma pašalinti šią ligą sukėlusių priežasčių. 

Lopedium vartojamas viduriavimui gydyti, kuris trunka ne ilgiau kaip 48 valandas. Jei viduriavimas tęsiasi ilgiau kaip 48 valandas reikia pasitarti su gydytoju.

[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Lopedium

Lopedium vartoti draudžiama, jeigu:
yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
yra būklė, kurios metu reikia vengti  bet kokio žarnų veiklos sulėtėjimo dėl galimų padarinių rizikos. Turite nedelsiant nutraukti Lopedium vartojimą, jeigu pasireiškia pilvo padidėjimas ar išpūtimas, vidurių užkietėjimas ar žarnų nepraeinamumas;
pasireiškia viduriavimas, kurio metu pakyla temperatūra bei išmatose atsiranda kraujo (tai gali būti ūminė dizenterija – liga, pasireiškianti geriant užteršto vandens arba valgant užteršto maisto);
paūmėja opinis kolitas (opinis storųjų žarnų uždegimas);
yra žarnyno uždegimas (enterokolitas);
viduriavimas pasireiškė antibiotikų vartojimo metu arba po jo (tai gali būti su antibiotikų poveikiu susijęs pseudomembraninis kolitas);
jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Lopedium, jeigu:
· viduriavimo priežasties neįmanoma pašalinti. Lopedium sustabdys Jūsų viduriavimą, tačiau priežasties nepašalins;
· yra didelis skysčio ir druskų netekimas, ypač vaikams. Skysčio netekimo atveju vaikas gali tapti apsvaigęs ir pradėti vemti. Esant viduriavimui svarbiausia priemonė yra pakankamas skysčio vartojimas ir druskų (elektrolitų) kiekio papildymas. Vaikams loperamido hidrochlorido galima duoti tik paskyrus gydytojui ar prižiūrint medikui;
· Jums yra AIDS ir nuo viduriavimo esate gydomas Lopedium. Atsiradus pirmųjų pilvo didėjimo ar išpūtimo požymių nedelsiant nutraukite Lopedium vartojimą ir kreipkitės į savo gydytoją. Retais atvejais buvo pranešimų apie toksinės megacolon (didelės gaubtinės žarnos) atvejus AIDS sergantiems pacientams su virusinės ir bakterinės kilmės infekciniu storųjų žarnų uždegimu (kolitu), kurie buvo gydyti loperamido hidrochloridu;
· sergate arba sirgote kepenų liga, kadangi esant sunkiai kepenų ligai loperamido hidrochloridas gali būti lėčiau ardomas. Tokiu atveju Lopedium Jūs galite vartoti tik pasikonsultavę su gydytoju.

Šio vaisto negalima vartoti kita nei numatyta paskirtimi (žr. 1 skyrių) ir vartoti didesnio nei rekomenduojama jo kiekio (žr. 3 skyrių). Gauta pranešimų apie sunkius širdies veiklos sutrikimus (jų simptomai – pagreitėjęs arba nereguliarus širdies ritmas) pacientams, kurie išgėrė per daug loperamido hidrochlorido (veikliosios Lopedium medžiagos).

Lopedium gydomasis poveikis paprastai pasireiškia per 48 valandas. Jeigu per šį laikotarpį vaistas viduriavimo nesustabdo, nutraukite vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Lopedium negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 12 metų, kadangi yra abejonių dėl saugumo.

Kiti vaistai ir Lopedium
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui jeigu vartojate toliau išvardytų vaistų:
- ritonaviro (vartojamo AIDS gydyti),
- chinidino (vartojamo sutrikusiam širdies ritmui gydyti),
- geriamojo desmopresino (padidėjusiam šlapinimuisi slopinti),
- itrakonazolo ar ketokonazolo (grybelinių infekcijų gydymui),
- gemfibrozilio (cholesteroliui mažinti).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėščioms moterims, nebent gydytojas nusprendžia, kad tai neabejotinai būtina. 

Nedidelis kiekis veikliosios šio vaisto medžiagos patenką į motinos pieną, todėl žindymo laikotarpiu nerekomenduojama vartoti Lopedium kietųjų kapsulių.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Esant viduriavimui gali atsirasti nuovargis, svaigulys arba mieguistumas. Jūs turite būti atsargus vairuojant automobilį ar valdant mechanizmus.

Lopedium sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Lopedium sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės. 


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Lopedium 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų paaugliams
Ūminis viduriavimas
Gydymo pradžioje  reikia išgerti 2 kapsules (tai atitinka 4 mg loperamido). Vėliau reikia gerti po 1 kapsulę (tai atitinka 2 mg loperamido) po kiekvieno išsituštinimo beformėmis išmatomis.

Didžiausia paros dozė yra 6 kapsulės (12 mg loperamido). Jos viršyti negalima. 

Jei viduriavimas per 2 paras pradėjus gydymą nepraeina, kreipkitės į gydytoją.

Lėtinis viduriavimas 
Rekomenduojama paros dozė yra 2 kapsulės (tai atitinka 4 mg loperamido). Esant reikalui, gydytojas gali skirti didesnę dozę. 

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Reikia vartoti atsargiai.

Jaunesniems nei 12 metų vaikams ir paaugliams 
Šio vaisto draudžiama vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams ir paaugliams. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną
Lopedium kietąsias kapsules reikia nuryti nekramtytas, užsigeriant šiek tiek skysčio.

Ką daryti pavartojus per didelę Lopedium dozę
Jeigu pavartojote per daug Lopedium, nedelsdami kreipkitės patarimo į gydytoją arba ligoninę.
Jums gali pasireikšti šie simptomai: padažnėjęs širdies plakimas, nereguliarus širdies ritmas, pakitęs širdies plakimas (šie simptomai gali turėtų sunkių, grėsmę gyvybei keliančių padarinių), raumenų stingulys, nekoordinuoti judesiai, mieguistumas, šlapinimosi sunkumai arba paviršutiniškas kvėpavimas, vidurių užkietėjimas, žarnų praeinamumo sutrikimas bei centrinės nervų sistemos apnuodijimo simptomai: mėšlungis, apatija, nevalingų raumenų judesių padažnėjimas.
Palyginti su suaugusiaisiais, vaikai stipriau reaguoja į didelį Lopedium kiekį. Jeigu vaikas išgėrė per didelę vaisto dozę arba jam pasireiškė bent vienas iš pirmiau minėtų simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Lopedium 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Vaisto reikia vartoti toliau taip, kaip paskirta.

[bookmark: _Hlk108530162]Nustojus vartoti Lopedium
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pasireiškė bent viena iš šių nepageidaujamų reakcijų, nebevartokite vaisto ir nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos.


Toliau išvardyti savanoriški pranešimai apie nepageidaujamus reiškinius įvairiose organizmo sistemose yra suskirstyti pagal dažnumą:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Galvos skausmas, svaigulys, vidurių užkietėjimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte, pykinimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Mieguistumas, pilvo skausmas, diskomfortas pilvo srityje, sausa burna, viršutinės pilvo dalies skausmas, vėmimas, dispepsija (nevirškinimas).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
Padidėjusio jautrumo reakcijos, anafilaksinės reakcijos (įskaitant anafilaksinį šoką) ir anafilaktoidinės reakcijos, koordinacijos sutrikimai, sąmonės pritemimas, hipertonija (padidėjęs raumenų tonusas), sąmonės netekimas, stingulys, miozė (vyzdžio susitraukimas), žarnų nepraeinamumas (įskaitant paralyžinį nepraeinamumą), megacolon, įskaitant toksinę megacolon (storosios žarnos išsiplėtimas, kai dėl uždegimo žarnyno sienelė pasidaro labai plona, trapi ir gali net suplyšti), pilvo išsipūtimas, angioedema (staigus gilesnių odos sluoksnių, poodžio ir gleivinių paburkimas), pūslinio tipo išbėrimas, įskaitant ir Stivenso-Džonsono sindromą (atsisluoksniuojantis odos uždegimas), daugiaformę eritemą (odos ir gleivinių kraujagyslių liga) ir toksinę epidermio nekrolizę, dilgėlinė, niežulys, šlapimo susilaikymas, nuovargis.
[bookmark: _Hlk108530225]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): Viršutinės pilvo dalies skausmas, į nugarą plintantis pilvo skausmas, pilvo skausmingumas prisilietus, karščiavimas, padažnėjęs pulsas, pykinimas, vėmimas, kurie gali būti kasos uždegimo (ūminio pankreatito) simptomai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Lopedium

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant kartono dėžutės po „EXP“ ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Lopedium sudėtis
Veiklioji medžiaga yra loperamido hidrochloridas. Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2 mg loperamido hidrochlorido.
Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinyje yra želatina, laktozė monohidratas, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, talkas. Kapsulės korpuse yra želatina, juodasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171); kapsulės dangtelyje yra želatina, geltonasis geležies oksidas (E172), Patent mėlynasis V (E131), juodasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171).

Lopedium išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kietosios kapsulės korpusas tamsiai pilkos spalvos, kapsulės dangtelis žalios spalvos, kapsulė užpildyta homogeniniais baltais ar beveik baltais milteliais.
Kartono dėžutėje yra 30 kietųjų kapsulių, supakuotų į lizdines plokšteles.

Registruotojas 
Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija

Gamintojas
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben
Vokietija

arba

LEK S.A.
Ul.Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Lenkija

arba

S.C. Sandoz S.R.L. 
7A Livezeni Street
540472 Targu Mures
Rumunija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Telefonas +370 5 26 36 037



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-09-25.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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