KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LOPERMID 2 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:

LoperamidHCI 2.00 mg
Yardimci madde(ler):
Sodyum rgasta glukolat 1.200 mg

Yardimci maddeler icin, b6lum 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Tablet
Beyaz, yuvarlak, diizgun kenarl tabletler.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

9 ya Ustl ¢cocuklarda ve ygkinlerde 5 giuinden fazla siren yddetlenen kronik diyare dahil
herhangi bir etiyolojiye b#i akut diyarenin semptomatik tedavisinde endikedir

Yetiskinlerde kronik diyarenin semptomatik tedavisi igallanilir. 12 ya Gzeri ¢ocuklar ve
yetiskinlerde akut diyarenin semptomatik tedavisindel8eya tzeri yetskinlerde, balangi¢
tanisi konulms irritabl bagirsak sendromu ile birlikte gortlen akut diyaresemptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Akut diyare:

Yaslilar dahil olmak lzere yakinler ve 12 ya Ustl ¢cocuklardaedaviye 2 tablet (4 mg) ile
baslanir ve her sulu defekasyondan sonra 1 tabletd® daha verilir. Glnlik doz 8 tablet'i
gecmemelidir. Gunluk ortalama doz, 3-4 tablettien@llikle ilk 48 saat icinde tedaviye klinik
cevap alinir.

9-12 yg arasi ¢ocuklarda;

Diyare kontrol altina alinana kadar giinde 4 defallet (2 mg) alinmalidir (en fazla 5 gin
sure ile).

9-12 yg arasI ¢cocuklarda doktor kontroli altinda kullaralrdir.

9 ya alti cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yetiskin ve yalilarda kronik diyare
Yetiskinlerde hastafiin siddetine gére tedaviye, bolinsidozlar halinde giinde 2 veya 4
tablet ile balanmalidir. Gunluk doz maksimum 8 tablet (16 mdgaelar ¢ikarilabilir.
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Yetiskin ve yalilarda irritabl b&irsak sendromu ile birlikte gorilen diyarenin seompatik
tedavisi:

2 tablet (4 mg) ile tedaviye danmalidir. Hasta@in siddetine gére ginde 2 veya 4 tablet,
boluinmis dozlar halinde alinabilir. Gerekirse maksimum gilindloz 8 tablet (16 mg)’e kadar
cikanlabilir.

Uygulamasekli:
LOPERMID, oral yolla alinir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Karacger yetmezlgi olan hastalarda ise, ilk gggnetabolizmasi azalglicin,
LOPERMID dikkatle kullaniimahdir.

Pediyatrik popilasyon:
9 ya alti cocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

LOPERMID, etken maddesi olan loperamid veya igiedeki diger maddelere kar asiri
duyarliligi olan kkilerde kontrendikedir.

9 ya alti cocuklarda kullaniimamalidir.

Ozellikle ileus ya da konstipasyon gibignsak hareketliinin inhibisyonundan kaciniimasi
gereken durumlarda loperamid kullaniimamalidir.

Bagirsak mukozasinda yeglen toksijenik E. coli, Salmonella, Shigella gibi
mikroorganizmalarin neden olduklari enfeksiyonldridikte seyreden akut diyarede ve geni
spektrumlu antibiyotiklerin (sefalosporinler, linkisin ya da penisilinler gibi) neden
olduklari psddomembranéz kolitte kullaniimaz.

LOPERMID dizanterili hastalarda tek foaa kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Onerilen doz @lmamalidir. Asiz kurulugu yapabilir. Diyarede viicut, sivi ve elektrolit
kaybina @rar; bu nedenle, LOPERIND tedavisi bgladigi zaman, uygulanmakta olan sivi ve
elektrolit tedavisi kesilmemelidir. Barsak hareketlerini azaltan ilaglar, tlseratif koblan
kisilerde toksik megakolona yol acabilirler. Bu nedgnbu gibi hastalarda abdominal
gerginlik ya da beklenmeyen bazi semptomlarsgett LOPERMD tedavisi kesilir.

LOPERMID, kabizlik meydana gelmesinin istenmgddurumlarda, dehidratasyonda ve
karacger yetmezliklerinde dikkatli kullaniimalidir.

Ozellikle kiigik c¢ocuklarda, alinan yanitin gddenligi nedeniyle azami dikkat
gosterilmelidir.

Akut diyarede, 48 saat icinde yanit alinmazsa tesiardirilmemeli ve LOPERKD verilen
hastanin ishali birka¢ gun icinde durmaz ya dadmast atgl yikselirse doktora haber
verilmelidir.

LOPERMID uzun siire kullaniimamalhdir.
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Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahasa@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi Grlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
LOPERMID 'in diger ilaglarla etkilgmesine ilgkin literatur bilgisi yoktur.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Ozel populasyonlara gkin etkilesim calismasi yapilmanstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Loperamid’in dgum kontrol yontemleri Gizerine etkisi bilinmemektedi

Gebelik donemi

Hamilelerde henlz yeterli klinik agrmasi yapilmami olmasi nedeniyle kullaniimasi
tavsiye edilmez.

Hayvanlar lzerinde yapilan cahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-
veya/d@gum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Loperamid anne siitinde, LOPERDIIn terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandi
takdirde memedeki ¢cocuk Gizerinde etkiye neden ldedk dlcide atilmaktadir.

LOPERMID, emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlarda yapilan Greme gahalarinda, yuksek dozlarda (40 mg/kg/gtin; insanlarden
maksimum dozun 240 kat fazlasi) verilen loperamhdyvanlarin Ureme yeteneklerini
olumsuz yonde etkilerstir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
LOPERMID kullanimi sirasinda hastada, yorgunluk, sujluk ve sersemlik hissi gibi yan
etkiler goralurse, hasta ara¢ veya makine kullanaiatm.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, Sistem Organ Sinifina goreaink ve su siklik tanimlari kullanilarak
basliklar altinda toplanmstir: Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000, < 1/100); seyrek>=1/10.000, < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000), nipiliyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Airi duyarlilik reaksiyonlari (deri dokunttuleri dghi

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Uysukluk, sersemlik hali
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Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin:Siskinlik, bulanti, kabizlik
Yaygin olmayan: Karingisi, karin rahatsiz, kusma, giz kuruluzu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Seyrek: Yorgunluk hissi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Hayvanlarda yapilan farmakolojik ve toksikolojik rayler, insanlarda yuksek doz
zehirlenmelerinin kabizlik, santral depresyon vetgantestinal tahgi gibi belirtilere yol
acac@&ini gostermygtir. Fazla miktarda loperamid alinmasindan hememasohastaya aktif
komur bulamaci icirilmesi etken maddenin kana gesgmeok yiksek oranda onler. Hasta,
yiuksek dozda loperamid aldiktan hemen sonra kusa@€agram aktif kobmur bulamac haline
getirilir ve hastaya icirilir. Eer hastanin kusturulmasi mimkin olmazsa, mide ykamnayni
miktar aktif kémur sonda ile verilir. Yiksek doztudenmelerinde hasta en az 24 saat santral
depresyon belirtilerinin izlenebilmesi amaciylankwol altinda bulundurulur. Cocuklarin bu
etkilere kagl daha duyarli olduklari unutulmamalidir. Depresylmali gelsirse naloksan
uygulanabilir ve hastanin ilaca yaniti 24 saatizle

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Antimotilite ilaclar
ATC kodu: AO7TDAO3

LOPEMID’in etken maddesi olan loperamid, gasak motilitesini yavglatmak ve bgirsak
kaslari Gzerine dopudan dgruya tesir ederek peristaltik hareketleri inhibenek suretiyle
etki gosterir. Bunun sonucu olarakgnaak icerginin geci suresi uzar, gunlik feces miktari
azalir, fecesin kivami artar. Sivi ve elektroliykain 6ntine gecilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Oral yolla alinan loperamid’in emilimi iyidir. Kacagerde metabolize olur.
Blyuk cgunlugu feces ve idrarla vicuttansdri atilir.

Emilim:
Loperamid’in bgirsaklardan emilimi iyidir. Karagerde yuksek oranda ilk gacetkisine
maruz kalr.

Dagilim:
Loperamid’in oral yolla alinmasini takiben, etkeadde en yuksek plazma dizeyine 2.5-4
saat sonra efir ve %97 oraninda plazma proteinleringlbair.
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Biyotransformasyon:
Loperamid, ¢cgunlukla oksidatif N-demetilasyon yd@aile karacgerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Loperamid’in ortalama yari 6mri 10.8 saattir. Vilantidrarla ve daha yuksek oranda fecesle

atilir.

Dogrusallik/Dgsrusal olmayan durum:
Loperamid’in farmakokinegi dogrusaldir. Plazma duizeyleri verilen dozlarglbalarak arts
gosterir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Loperamid Uzerinde yapilan akut ve kronik galalarda, spesifik herhangi bir toksisite
gorulmemstir. Uygulananin vivo ve in vitro ¢calismalarin sonugclari, loperamid’in genotoksik
olmadgini gbéstermektedir. Hayvanlarda yapilan dremesigallarinda, yiksek dozda (40
mg/kg/gun-insanlara verilen maksimum dozun 240 kalasi) verilen loperamid’in,
hayvanlarda Ureme yetenee ve maternal toksisiteye glaolarak fetal yaayabilirlige zarar
verdigi tespit edilmgtir. Disuk dozlarda verilen loperamid’in ise, fetal veyatemaal sglik
Uzerinde olumsuz bir etkisi yoktur ve loperamidgdm 6ncesi/dgum sonrasi gelmeyi
etkilememgtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum rgasta glukolat
Mikrokristalin sellloz

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsigi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
20°C’nin altindaki oda sicakginda ve kuru yerde muhafaza edilir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Blister ambalaj (PVC-PVdC/Aluminyum Folyo) icind@ 2ablet.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiktakontroli yonetme8i” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli yonetmeldd "ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saballag¢ San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiigiikgcekmed8TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
195/ 16

9. ILK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 07.04.2000
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN iLENME TAR iHi
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