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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Loperamid PUREN akut 2 mg Hartkapseln

Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Loperamid PUREN akut und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid PUREN akut beachten?
3. Wie ist Loperamid PUREN akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Loperamid PUREN akut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Loperamid PUREN akut und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthalt Loperamid, welches hilft den Durchfall zu beenden, indem es den Stuhl fester macht
und die Haufigkeit des Stuhlgangs reduziert.

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von plétzlichen, kurzzeitigen (akuten) Durchfallanfallen bei
Erwachsenen und Kindern uber 12 Jahren angewendet. Eine liber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit
diesem Arzneimittel darf nur unter arztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid PUREN akut
beachten?

Loperamid PUREN akut darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Loperamid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Uberempfindlichkeit kann zum Beispiel durch Hautausschlag, Juckreiz,
Engegeflhl in der Brust oder ein geschwollenes Gesicht erkannt werden. Wenn Sie dies bemerken,
brechen Sie die Einnahme von Loperamid PUREN akut ab und konsultieren Sie lhren Arzt.
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¢ von Kindern unter 12 Jahren

¢ wenn Sie ein Megakolon (stark dilatierter Dickdarm), ein toxisches Megakolon (akute toxische
Dickdarmentziindung mit Dilatation des Dickdarms) oder einen Subileus (Darmverstopfung) haben, eine
ernste Situation, die bei Patienten mit Morbus Hirschsprung, Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa
auftreten kann, erkennbar an einer sehr schmerzhaften Blahung, Fieber und beschleunigtem Herzschlag.

* wenn Sie tatsachlich unter einer Darmverstopfung leiden, durch die wassriger Stuhl ,auslauft”. Dies tritt
bei bestimmten Darmerkrankungen auf.

* wenn Sie anhaltende Magenschmerzen haben, wenn Sie eine hohe Temperatur haben und / oder wenn
Ihr Stuhl Schleim und / oder Blut enthalt. Diese Symptome kdnnen durch Lebensmittelvergiftung oder
durch Infektion oder Entziindung des Dickdarms verursacht werden.

* wenn Sie eine bakterielle Entziindung des Dick- und / oder Dinndarms durch invasive Organismen,
einschlieBlich Salmonellen, Shigellen und Campylobacter, haben.

* wenn Sie eine schwere Darmentztindung haben (z. B. Colitis ulcerosa oder pseudomembrandse Kolitis
aufgrund der Einnahme bestimmter Antibiotika).

* in allen Fallen, in denen normaler Stuhlgang nicht unterdrtickt werden sollte.
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Loperamid PUREN akut einnehmen.

* Mit Loperamid PUREN akut wird nur der Durchfall selbst behandelt, aber nicht die Ursache dafur. Wenn
die Ursache bekannt ist, muss sie nach Méglichkeit getrennt behandelt werden. Wenden Sie sich im
Zweifelsfall immer an lhren Arzt.

* Wenn Sie Durchfall haben, verlieren Sie viel FlUssigkeit (Dehydratation). Mit dieser FlUssigkeit gehen auch
andere wichtige Substanzen verloren. Symptome einer Austrocknung kénnen trockener Mund, Schwindel
und / oder Erbrechen sein. Dehydrationsgefahr besteht insbesondere bei kleinen Kindern und alteren
Menschen. Dies sollte daher die erste Malinahme gegen Durchfall sein: Erganzung und Aufrechterhaltung
der FlUssigkeit im Kérper. Das heif3t: viel trinken und Zucker und Salz ergénzen. In der Apotheke oder
Drogerie kdnnen Sie eine spezielle Salz-Zucker-Mischung erhalten, die in Wasser aufgeldst werden muss.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Wenn Sie seit Uber 48 Stunden an Durchfall leiden, beenden Sie die Einnahme der Kapseln und suchen
Sie lhren Arzt auf.

* Wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Wenn eine Lebererkrankung vorliegt oder fortbesteht, sollte Lo-
peramid PUREN akut nur nach arztlicher Rucksprache eingenommen werden, da der Abbau von Lopera-
mid verzogert und dadurch das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sein kann. Wenn Sie AIDS haben und
zur Durchfallbehandlung Loperamid PUREN akut einnehmen. Sie sollten bei den ersten Anzeichen eines
geschwollenen Magens die Einnahme von Loperamid PUREN akut beenden und lhren Arzt aufsuchen. Bei
Menschen mit AIDS und einer schweren Darminfektion (infektiose Kolitis), die Loperamid (eine der Sub-
stanzen in Loperamid PUREN akut) verwendeten, wurden einige Falle von Verstopfung mit einem
erhoéhten Risiko fur toxisches Megakolon berichtet. Das ist ein stark dilatierter Dickdarm, erkennbar an ei-
ner sehr schmerzhaften Blahung, Fieber und einem beschleunigten Herzschlag.

* Funktioniert lhre Leber weniger gut? Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt, bevor Sie Loperamid
PUREN akut anwenden. Sie missen moglicherweise gut kontrolliert werden, wenn Sie Loperamid PUREN
akut verwenden. Darlber hinaus bendtigen Sie moglicherweise eine andere Dosis, um Nebenwirkungen
auf das Nervensystem zu vermeiden.
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* Wenn Sie einen Darmverschluss bekommen, beenden Sie die Einnahme der Kapseln und konsultieren Sie
Ihren Arzt.

Nehmen Sie niemals mehr als die empfohlene Menge (siehe Abschnitt 3). Bei Patienten, die zu viel Loperamid
eingenommen haben, wurden schwerwiegende Herzprobleme (Symptome wie schneller oder unregelmaRiger
Herzschlag) berichtet.

Einnahme von Loperamid PUREN akut zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel, insbesondere:

* Ritonavir (Mittel zur Behandlung von HIV)

Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder Malaria)

Orales Desmopressin (Mittel zur Behandlung von vermehrtem Harnlassen)

Itraconazol oder Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhéhter Blutfettspiegel)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Loperamid PUREN akut einnehmen, wenn Sie einen oder mehrere
der oben genannten Wirkstoffe einnehmen.

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem ahnlichen Wirkmechanismus wie Loperamid PUREN akut dessen
Wirkung verstarken kédnnen und Arzneimittel, die die Magen-Darm-Passage beschleunigen, dessen Wirkung
verringern kénnen.

Einnahme von Loperamid PUREN akut zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kédnnen Loperamid PUREN akut zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken einnehmen.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft: Loperamid sollte wahrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft vermieden werden; Es
kann jedoch wahrend des zweiten und dritten Trimesters der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit: Dieses Arzneimittel wird nicht empfohlen, wenn Sie stillen. Kleine Mengen kénnen in lhre Milch
gelangen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber eine geeignete Behandlung.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann zu Schwindel, Mudigkeit oder Schlafrigkeit fihren. Sie kénnen auch das Bewusstsein
verlieren, sich schwach fiihlen oder weniger aufmerksam. Wenn Sie betroffen sind, fahren Sie nicht und
bedienen Sie keine Maschinen.

Loperamid PUREN akut enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Loperamid PUREN akut erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Loperamid PUREN akut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Erwachsene, dltere Patienten und Kinder ab 12 Jahren

Einnahme:

Die Hartkapseln sollten als Ganzes mit Wasser geschluckt werden.

Dosierung und Haufigkeit:

Nach dem ersten weichen Stuhlgang, Einnahme von 2 Hartkapseln mit Wasser.

Nach jedem weiteren weichen Stuhlgang, Einnahme von einer weiteren Hartkapsel.

Rehydrationsbeutel sind separat erhaltlich.

Darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Nehmen Sie nicht mehr als 6 Hartkapseln innerhalb von 24 Stunden ein.

Wenn die Symptome langer als 48 Stunden anhalten, beenden Sie die
Einnahme der Hartkapseln und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Ersetzen Sie verlorene Flissigkeit, indem Sie mehr Flussigkeit als tiblich
trinken.

UBERSCHREITEN SIE NICHT DIE ANGEGEBENE DOSIS.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Loperamid PUREN akut eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierung bedeutet, dass Sie oder jemand aus lhrer Umgebung mehr Loperamid PUREN akut
eingenommen hat als in dieser Packungsbeilage angegeben ist (siehe unter ,Wie ist Loperamid PUREN akut
einzunehmen?").

Wenn Sie zu viele Loperamid PUREN akut eingenommen haben, holen Sie bitte umgehend den Rat eines Arztes
ein oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus. Folgende Symptome kdnnen auftreten: erhéhte Herzfrequenz,
unregelméaRiger Herzschlag, Anderungen lhres Herzschlags (diese Symptome kénnen potenziell
schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen haben), Muskelsteifheit, unkoordinierte Bewegungsablaufe,
Schlafrigkeit, Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder schwache Atmung, trockener Mund, Pupillen der Augen
kénnen kleiner werden, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Verstopfung.

Kinder reagieren starker auf grol3e Mengen von Loperamid PUREN akut als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel
einnimmt oder eines der oben genannten Symptome zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Hinweise fiir den Arzt im Falle einer Uberdosierung

Anzeichen einer Uberdosierung mit Loperamidhydrochlorid kénnen auch nach einer relativen Uberdosierung
aufgrund einer Leberfunktionsstérung auftreten. Die Behandlung richtet sich nach den Symptomen einer
Uberdosierung und der klinischen Diagnose.
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Wahrend der arztlichen Nachsorge sollte eine EKG-Uberwachung auf QT-Intervall-Verlangerung eingeleitet
werden.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uberdosierung kann versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als
Gegenmittel verabreicht werden. Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die
wiederholte Gabe von Naloxon erforderlich sein. Der Patient sollte daher mindestens 48 Stunden lang
engmaschig tiberwacht werden, um ein mégliches (Wieder-)Auftreten von Uberdosierungssymptomen zu
erkennen.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid PUREN akut vergessen haben

Sie sollten dieses Arzneimittel nur nach den angegebenen Dosierungsanweisungen einnehmen. Wenn Sie die
Einnahme vergessen haben, nehmen Sie eine Dosis nach dem nachsten weichen Stuhl ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen schwerwiegend wird, oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht
weiter ein und suchen Sie unverziiglich medizinische Hilfe auf.

Nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch.
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Allergische Reaktionen einschlie3lich anaphylaktischer Schock, unerklérliches Keuchen, Kurzatmigkeit,
Schwellung des Gesichts und Rachens

* Bewusstlosigkeit oder Bewusstseinstribung (Gefuhl von Schwache oder weniger Aufmerksamekeit),
erhodhter Muskeltonus, Koordinationsstérungen

* Darmverschluss, VergroBerung des Dickdarms, Blahungen

* toxische allergische Reaktion an der Haut und den Schleimhduten, gekennzeichnet durch Rétung,
Blasenbildung und Ablésung der Epidermis (bullése Eruption (auch Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-
Syndrom und Erythema multiforme)), Schwellung des Gesichts, Nesselausschlag, Juckreiz

* Hautausschlage, die schwerwiegend sein kdnnen, einschliel3lich Blasenbildung und Hautabschalungen
* Erweiterung des Dickdarms (Megakolon)
* Eine Verstopfung im Darm (lleus)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
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Oberbauchschmerzen, in den Riicken ausstrahlende Bauchschmerzen, Druckempfindlichkeit bei Beruhrung des
Bauches, Fieber, schneller Puls, Ubelkeit, Erbrechen, die Symptome einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
(akute Pankreatitis) sein konnen.

Andere Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bekommen, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und sprechen Sie mit lhrem Arzt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Kopfschmerzen, Schwindel
e Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Mudigkeit, Schlafrigkeit

* Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden, Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen, Verdauungsstérungen und
Sodbrennen, Mundtrockenheit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
¢ Pupillenverengung
* Harnverhalt
* Mudigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Loperamid PUREN akut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und auf dem Umkarton nach ,verw. bis” bzw.
~verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Loperamid PUREN akut enthélt

* Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
Jede Hartkapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat [pflanzlich]
Kapselhulle: Titandioxid (E171), Gelatine.
Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,11)-oxid (E172)

Wie Loperamid PUREN akut aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel

WeilRe, undurchsichtige Kappe / weiBer undurchsichtiger Korper, Hartgelatinekapselschalen der GroR3e ,4". Je-
weils mit schwarzer Tinte ist auf der Kappe eine ,2"“ und auf dem Koérper ein ,L” gedruckt. Sie sind mit weilRem
bis cremefarbenem Pulver gefiillt.

Loperamid PUREN akut 2 mg Hartkapseln sind in PVC/Aluminium-Blisterpackungen und HDPE-Behaltnisse
verpackt.

Packungsgréfen:
Blisterpackungen: 6, 10, 12, 20, 30, 60 und 200 Hartkapseln.

HDPE-Behaltnisse: 30, 60, 200, 250 und 500 Hartkapseln (Packungen mit 250 und 500 sind nur zur Heim- und
Krankenhausversorgung).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Mlnchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240
Hersteller

APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

oder

Generis Farmaceutica

S.A. Rua Joao De Deus N 19
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Venda Nova 2700-487
Amadora
Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Loperamide AB 2 mg harde capsules
Deutschland: Loperamid PUREN akut 2 mg Hartkapseln
Niederlande: Loperamide HCL Sanias 2 mg, harde capsules
Polen: Loperamide Aurovitas

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2024.
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