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KULLANMA TALIMATI

LOPERAN 2 mg Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 2 mg loperamid’e esdeger 2,16 mg loperamid HCl igerir.

o Yardimcr maddeler: Misir nisastasi, laktoz, talk, jelatin, M g stearat, kroskarmelloz
sodyum (Ac-di-sol)

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

-Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOPERAN nedirve neicin kullanduw?

2. LOPERAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LOPERAN nasu kullanuw?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LOPERAN "'n saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.



1. LOPERAN nedir ve ne icin kullanihr?

LOPERAN beyaz renkli, bir yiizii ortadan tek ¢entikli muntazam tabletlerdir. Kutuda 8
tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

e [LOPERAN, etkin bilesen olarak 2 mg loperamid’e esdeger 2.16 mg loperamid HCI
igerir.

e Loperamid, bagirsak kaslar1 lizerine dogrudan etki gostererek bagirsak hareketliligini
engeller. Bunun sonucu olarak bagirsak igeriginin gecis siiresi uzar, giinliik feces
miktar1 azalr. Stv1 ve elektrolit kay b 6niine gegilir.

e LOPERAN, asagidaki durumlarda kullanilir:

-9 yas istii c¢ocuklarda ve yetiskinlerde 5 giine kadar siiren ve akut siddetlenme
ataklar1 gdsteren kronik (uzun siiren) ishalin, belirtilere yonelik tedavisi,

-Yetiskinlerde uzun siiren ishalin belirtilere yonelik tedavisi,

-12 yas lizeri ¢cocuklar ve yetigkinlerde akut ishalin belirtilere y6nelik tedavisi,

-18 yas iizeri yetiskinlerde, baslangi¢ tanisi1 konulmus irritabl bagirsak sendromu ile
birlikte goriilen akut ishalin belirtilere yonelik tedavisi i¢in kullanilir.

2. LOPERAN"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LOPERAN" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Loperamid veya igerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

e 9 yas alt1 cocuklarda kullanmay miz.

e Kabizlik ¢ekiyorsaniz veya kabizliktan sakimmaniz gereken bir durumunuz
varsa,

e Bagrsak iltthabi, bagrsak kaslarinda paraliz  (hareketsizlik) veya
ps6domembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimma baglh kanli, sulu
ishalle seyreden bagirsak iltihabi)’e bagh karmn agriniz varsa kullanmay niz.

e LOPERAN’1dizanteride tek basmna kullanmay mniz.
LOPERAN"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ishalde viicut sivi ve elektrolit kaybma ugrar; bu nedenle LOPERAN
tedavisine basladigmiz zaman, uygulanmakta olan sivi ve elektrolit tedavisini
kesmeyiniz.

e LOPERAN gbi bagirsak hareketlerini azaltan ilaglar, ilseratif koliti (kalin
bagirsak iltihab1) olan kisilerde toksik megakolon’a (kalin bagirsagin tiimiiniin
ya da bir boliimiiniin anormal olarak genislemesiyle ortaya cikan hastalik
durumu) yol agabilir. Bu nedenle, karn bdlgesinde gerginlik ya da
beklenmeyen bazi belirtiler goriilirse LOPERAN tedavisini kesiniz.
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e Kabizlik meydana gelmesinin istenmedigi durumlarda LOPERAN’1 dikkatli
kullaniniz.

e Karaciger yetmezliginiz veya su kaybmiz varsa LOPERAN’1 dikkatli
kullanmiz. Ozellikle gocuklarda, alnan yanitin degiskenligi nedeniyle azami
dikkat gosteriniz.

e Akut ishalde, 48 saat icinde tedaviden yanit alamadiysaniz, tedaviyi
siirdiirmeyiniz. Eger ishal birkac¢ giin icinde durmaz veya atesiniz yiikselirse
doktorunuza bildiriniz.

e LOPERAN’1 uzun siire kullanmay miz.

Bu wuyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz.

LOPERAN"N yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.

Hamilelerde heniiz yeterli klinik arastirma yapilmamistir. Hamilelik doneminde
kullanmay 1n1z.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Loperamid anne siitiine, memedeki bebek iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide
geemektedir. LOPERAN’1 emzirme doneminde kullanmay miz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LOPERAN kullanimi sirasinda yorgunluk, uyusukluk ve sersemlik hissi gibi yan etkiler
goriilebilir. LOPERAN tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullanmay miz.

LOPERAN’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu
sdylenmisse bu tibbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
LOPERAN’1n herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. LOPERAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligricin talimatlar

Akut ishal tedavisinde;

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar, yetiskinler ve yasllarda, tedaviye 2 tablet (4 mg) ile baglanir ve
her sulu digkilamadan sonra 1 tablet (2 mg) daha verilir. Giinlik doz 8 tablet (16 mg)’i
gecmemelidir.

Giinliik ortalama doz 3-4 tablettir.

Genellikle ilk 48 saat i¢inde tedaviye klinik cevap almnir.

9-12 yas aras1 ¢ocuklarda;

5 giine kadar siiren ishallerde, ishal kontrol altina alinana kadar giinde 4 defa 1 tablet (2 mg)
alinmalidir.

9-12 yas aras1 ¢cocuklarda doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Yetiskin ve yashlarda uzun siiren ishal tedavisinde;
Yetiskinlerde hastaligin siddetine gore tedaviye boliinmiis dozlar halinde giinde 2 veya 4
tablet ile baglanmalidir. Giinliik doz maksimum 8 tablet (16 mg)’e kadar ¢ikarilabilir.

Yetiskin ve yashlarda irritabl bagirsak sendromu ile birlikte goriilen ishalin belirtilere y6nelik
tedavisinde;
2 tablet (4 mg) ile tedaviye baslanmahdir. Hastaligin siddetine gore giinde 2 veya 4 tablet,
boliinmiis dozlar halinde alinabilir. Gerekirse maksimum giinliikk doz 8 tablet (16 mg)’e kadar
cikarilabilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu
LOPERAN, agiz yoluyla yeterli miktarda stv1 ile alinir (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim
9 yas alt1 ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashilarda kullanim
Yash hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, ilk gecis metabolizmas1 azaldig icin, LOPERAN
dikkatle kullanilmalidir.

Eger LOPERAN wm etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla LOPERAN kullandiysaniz



LOPERAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hayvanlarda yapilan deneyler, insanlarda yiiksek doz zehirlenmelerinin kabizlik, santral
depresyon ve gastrointestinal tahris gibi belirtilere yol agacagini gdstermistir.
Cocuklarin bu etkilere kars1 daha duyarli olduklart unutulmamalidir.

LOPERAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LOPERAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LOPERAN’mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LOPERAN’1n yan etkilerini, ishal durumunda zaten goriilen belirtiler nedeniy le saptamak pek
kolay olmaz. Ancak goriilen yan etkiler ¢cok ciddi degildir ve daha ¢ok uzun siiren ishallerin
tedavisinde ortaya cikar.

Asagidakilerden biri olursa, LOPERAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik belirtiler (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya boyun bolgesinin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

Bunlarin hepsic¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOPERAN' a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Karm agrisi, siskinlik ve rahatsizlik, bulanti, kusma, kabizlik
e Yorgunluk hissi, uyusukluk ve sersemlik hali
e Agz kurulugu

Bunlar LOPERAN’m hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LOPERAN’1n saklanmasi
LOPERAN"1 ¢ocuklarim goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
15-30°C arasinda ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimniz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPERAN 1 kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOPERAN’1 kullanmay n1z.

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SANAYI VE TiICARET A.S.
Barbaros Bulvar1 No 76-78

34353 Besiktas / Istanbul

Tel: (212) 259 74 90 (10 hat)

Fax: (212) 258 87 89

Uretim Yeri:

NOBEL ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Barbaros Bulvar1 No 76-78

34353 Besiktas / Istanbul

Tel: (212) 259 74 90 (10 hat)

Fax: (212) 258 87 89

Bu kullanma taliman 02/07/2012 tarihinde onaylanmigtir.



