Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/125/loperan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO7DAO3

KIS A URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LOPERAN 2 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Loperamid HCI (2 mg Loperamid’e esdeger) ...........cooevvevieiineinnnnn. 2.16 mg

Yardimc1 madde(ler):

Laktoz

Yardimci maddeler i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMAS OTiK FORM

Tablet

Beyaz renkli, bir ylizii ortadan tek ¢entikli muntazam tabletler.

Centigin amaci, yutmak icin tabletin kirllmasini kolay lagtirmaktir.

4. KLINIK OZFELLIKLER

4.1.

Terapotik endikasyonlar

9 yas Uustli ¢ocuklarda ve yetigkinlerde 5 giinden fazla siiren ve siddetlenen
kronik diyare dahil herhangi bir etiyolojiye bagh akut diyarenin semptomatik
tedavisinde endikedir.

Yetiskinlerde kronik diyarenin semptomatik tedavisi igin kullanilir.

12 yas lizeri ¢ocuklar ve yetiskinlerde akut diyarenin semptomatik tedavisinde
ve 18 yas ilizeri yetiskinlerde, baslangic tanis1 konulmus irritabl bagirsak
sendromu ile birlikte goriilen akut diyarenin semptomatik tedavisinde
endikedir.



4.2.

4.3.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Akut diyare:

Yaglilar dahil olmak iizere yetiskinler ve 12 yas {istli cocuklarda, tedaviye 2
tablet (4 mg) ile baslanir ve her sulu defekasyondan sonra 1 tablet (2 mg) daha
verilir. Giinliik doz 8 tablet’i gegmemelidir. Giinliik ortalama doz, 3-4 tablettir.
Genellikle ilk 48 saat i¢inde tedaviye klinik cevap alnir.

9-12 yas arasi ¢cocuklarda;

Diyare kontrol altina alinana kadar giinde 4 defa 1 tablet (2 mg) alinmalidir (en
fazla 5 giin siire ile).

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

9 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yetiskin ve yashlarda kronik diyare:

Yetiskinlerde hastaligin siddetine gore tedaviye, boliinmiis dozlar halinde
ginde 2 veya 4 tablet ile baglanmalidir. Giinliik doz maksimum 8 tablet (16
mg)’e kadar ¢ikarilabilir.

Yetiskin ve yaslilarda irritabl bagirsak sendromu ile birlikte gdriilen diyarenin
semptomatik tedavisi:

2 tablet (4 mg) ile tedaviye baglanmalidir. Hastaligin siddetine gore giinde 2 veya
4 tablet, boliinmiis dozlar halinde alabilir. Gerekirse maksimum giinliik doz 8
tablet (16 mg)’e kadar ¢ikarilabilir.

Uygulama sekli:
LOPERAN, oral yolla alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, ilk gecis metabolizmas1 azaldid igin,
LOPERAN dikkatle kullanilmaldir.

Pediyatrik popiilasyon:
9 yas alt1 ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Kontrendikasyonlar

LOPERAN, etken maddesi olan loperamid veya igerigindeki diger maddelere
kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

9 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir.

Ozellikle ileus ya da konstipasyon gbi bagrsak hareketliliginin
inhibisy onundan kaginilmas1 gereken durumlarda loperamid kullaniimamalidir.



4.4.

4.5.

4.6.

Bagirsak mukozasinda yerlesen toksijenik E. coli, Salmonella, Shigella gibi
mikroorganizmalarn neden olduklar1 enfeksiyonlarla birlikte seyreden akut
diyarede ve genis spektrumlu antibiy otiklerin (sefalosporinler, linkomisin ya da
penisilinler gibi) neden olduklar1 psédomembranéz kolitte kullanilmaz.
LOPERAN dizanterili hastalarda tek basina kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Onerilen doz asilmamalidir. Agiz kurulugu yapabilir. Diyarede viicut, sivi ve
elektrolit kaybma ugrar; bu nedenle, LOPERAN tedavisi basladigi zaman,
uygulanmakta olan siv1i ve elektrolit tedavisi kesilmemelidir. Bagrsak
hareketlerini azaltan ilaglar, iilseratif koliti olan kisilerde toksik megakolona
yol agcabilirler. Bu nedenle, bu gibi hastalarda abdominal gerginlik ya da
beklenmeyen bazi semptomlar gelisirse LOPERAN tedavisi kesilir.

LOPERAN, kabizlik meydana gelmesinin istenmedigi  durumlarda,
dehidratasyonda ve karaciger yetmezliklerinde dikkatli kullanilmalidir.
Ozellikle kiigiik ¢ocuklarda, alinan yanmitin degiskenligi nedeniyle azami dikkat
gosterilmelidir.

Akut diyarede, 48 saat icinde yanit alinmazsa tedavi siirdiiriilmemeli ve
LOPERAN verilen hastanin ishali birka¢ giin i¢inde durmaz ya da hastanmn
atesi yiikselirse doktora haber verilmelidir.

LOPERAN uzun siire kullanilmamalidir.

Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
LOPERAN’1n diger ilaglarla etkilesmesine iligkin literatiir bilgisi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar {lizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara y énelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Loperamid’in dogum kontrol y dntemleri {izerine etkisi bilinmemektedir.



4.7.

4.8.

4.9.

Gebelik donemi

Hamilelerde heniiz yeterli klinik aragtirmasi yapilmamis olmasi nedeniyle
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi

Loperamid anne siitiinde, LOPERAN’1n terapotik dozlart emziren kadinlara
uygulandig takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Slciide
atilmaktadir.

LOPERAN, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlarda yapilan lireme caligmalarinda, yiiksek dozlarda (40 mgkg/giin;
insanlara verilen maksimum dozun 240 kat fazlasi) verilen loperamid,
hayvanlarin {ireme yeteneklerini olumsuz ydnde etkilemistir.

Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

LOPERAN kullanim1 sirasinda hastada, yorgunluk, uyusukluk ve sersemlik
hissi gibi yan etkiler goriiliirse, hasta ara¢ veya makine kullanmamaldir.

Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, Sistem Organ Smifina gore siralanmis ve su siklik tanimlari
kullanilarak bagliklar altinda toplanmistir: Cok yaygmn (> 1/10); yaygm (=1/100
ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10000 ila
<1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiy or).

Bagisiklik sistemi hastaliklan
Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlar (deri dokiintiileri dahil)

Sinir sistemi hastaliklan
Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik hali

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygmn: Siskinlik, bulanti, kabizlik
Yaygin olmayan: Karm agrisi, karin rahatsizhg, kusma, agiz kurulugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Yorgunluk hissi

Doz asim ve tedavisi

Hayvanlarda yapilan farmakolojik ve toksikolojik deneyler, insanlarda yiiksek
doz zehirlenmelerinin kabizlik, santral depresyon ve gastrointestinal tahris gibi
belirtilere yol agacagni gostermistir. Fazla miktarda loperamid alinmasindan
hemen sonra, hastaya aktif komiir bulamaci icirilmesi etken maddenin kana
gegmesini ¢ok yiiksek oranda Onler. Hasta, yiiksek dozda loperamid aldiktan
hemen sonra kusarsa, 100 gram aktif komiir bulamag haline getirilir ve hastaya
icirilir. Eger hastanin kusturulmasi miimkiin olmazsa, mide yikanir ve ayni



miktar aktif komiir sonda ile verilir. Yiiksek doz zehirlenmelerinde hasta en az
24 saat santral depresyon belirtilerinin izlenebilmesi amaciyla, kontrol altinda
bulundurulur.  Cocuklarm  bu etkilere kars1 daha duyarh olduklar
unutulmamahdir. Depresyon hali gelisirse naloksan uygulanabilir ve hastanin
ilaca yanit1 24 saat izlenir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.

5.2.

Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterap 6tik grup: Antimotilite ilaglar
ATC kodu: AO7DAO03

LOPERAN’1n etken maddesi olan loperamid, bagirsak motilitesini yavaslatmak
ve bagirsak kaslar1 iizerine dogrudan dogruya tesir ederek peristaltik hareketleri
inhibe etmek suretiyle etki gosterir. Bunun sonucu olarak bagirsak iceriginin
gecis stiresi uzar, giinliikk feces miktar1 azalir, fegcesin kivami artar. Sivi ve
elektrolit kaybinin 6niine gegilir.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Oral yolla alman loperamid’in emilimi iyidir. Karacigerde metabolize olur.
Biiyiik ¢ogunlugu feces ve idrarla viicuttan disar1 atilir.

Emilim:
Loperamid’in bagirsaklardan emilimi iyidir. Karacigerde yiiksek oranda ilk gecis
etkisine maruz kalir.

Dagihm:
Loperamid’in oral yolla alinmasmi takiben, etken madde en yiiksek plazma

diizeyine 2.5—4 saat sonra erigir ve %97 oraninda plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:
Loperamid, c¢ogunlukla oksidatif N-demetilasyon yolag ile Kkaracigerde
metabolize olur.

Eliminasyon:
Loperamid’in ortalama yar1 émrii 10.8 saattir. Viicuttan idrarla ve daha yiiksek

oranda fegesle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Loperamid’in farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara
baglh olarak artis gosterir.



5.3.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Loperamid {izerinde yapilan akut ve kronik ¢aligmalarda, spesifik herhangi bir
toksisite goriilmemistir. Uygulanan in vivo ve in vitro galismalarin sonuglari,
loperamid’in genotoksik olmadigin1 gdstermektedir. Hayvanlarda yapilan iireme
caligmalarinda, yiiksek dozda (40 mgkg/giin-insanlara verilen maksimum dozun
240 kat fazlasi) verilen loperamid’in, hayvanlarda {ireme yetenegine ve maternal
toksisiteye bagh olarak fetal yasayabilirlige zarar verdidi tespit edilmistir. Diisiik
dozlarda verilen loperamid’in ise, fetal veya maternal saglik iizerinde olumsuz
bir etkisi yoktur ve loperamid dogum Oncesi/dogum sonrasi gelismeyi
etkilememistir.

6. FARMAS OTIK OZELLIKLER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Yardimcr maddelerin listesi

M isir Nisastasi

Laktoz

Talk

Jelatin

M g Stearat

Kroskarmelloz Sodyum ( Ac—di—sol)
Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15-30°C arasinda ve ambalajinda saklanir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/ Al Blister

Kutuda 8 tabletlik blister ambalajlarda.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarm kontrolii

yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii yonetmelikleri’ne
uy gun olarak imha edilmelidir.



10.

RUHS AT S AHIBI

NOBEL iLAC SANAYI VE TICARET A.S.
Barbaros Bulvar1 No 7678

34353 Besiktas / Istanbul

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

Fax: (212) 258 87 89

RUHS AT NUMARAS I(LARI)
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