Bipacksedel: information for den anvandaren
Diarréhammare HTP Loperamid HCI 2 mg, kapslar
loperamidhydroklorid

Las noggrant hela bipacksedeln innan du detta lakemedel ska anvanda, eftersom det star viktig
information i for dig.
Anvand detta lakemedel alltid exakt som beskrivet i denna bipacksedel eller som din lakare eller
apotekare du det har berattat.
- Forvara denna bipacksedel. Kanske har du den senare igen behover.
- Har du ytterligare fragor? Kontakta da din apotekare.
- Far du besvar av en av de biverkningar som i avsnitt 4 star? Eller far du en biverkning som
inte i denna bipacksedel star? Kontakta da din lakare eller apotekare.
- Blir ditt besvar efter 2 dagar inte mindre, eller blir det till och med varre? Kontakta da din
lakare.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Diarréhammare HTP Loperamid HCI 2 mg och vad anvands denna medicin for?
Nar far du detta lakemedel inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med vara?
Hur anvander du detta lakemedel?

Majliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall av forpackningen och ovrig information Vad ar
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1. Diarréhammare HTP Loperamid HCI 2 mg och vad anvands detta lakemedel for
anvands?

Diarréhammande HTP Loperamid HCI innehaller loperamidhydroklorid. Det ar ett amne som for
starka framdrivande rorelser av tarmen tarmen minskar. Sa ser detta amne for de verkan av detta
lakemedel mot diarré. Detta lakemedel verkar endast dar det behovs ar, namligen i tarmen. Det
stoppar diarré vanligtvis inom nagra timmar.

Diarréhammande HTP Loperamid HCI kapslar anvands mot akut eller kronisk diarré hos vuxna och
barn fran fran 8 ar. Akut diarré borjar plotsligt och ar vanligtvis inom en vecka over. Kronisk diarré
ar langvarig. Detta lakemedel anvands anvands om diarré sjalv att bekampa. Det behandlar inte
orsaken till diarrén . Om orsakentill diarrén ar kand , maste den behandlas denna orsak (ocksa) bli
behandlad.

Blir akut diarré efter 2 dagar inte mindre, eller blir den till och med varre? Kontakta da din lakare.
2. Nar far du detta lakemedel inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med vara?

Nar far du detta lakemedel inte anvanda?

- Du ar allergisk mot en av de amnen i denna lakemedel. Dessa amnen kan du hitta i avsnitt
6.
- Du far detta lakemedel aldrig ge till barn yngre an 2 ar.
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Kapslarna &r inte lampliga for barn yngre an 8 ar (se under ‘Nar maste du extra forsiktig
vara med detta lakemedel?’).

Anvand detta lakemedel inte om du tror att de orsaken av diarré en forgiftning, till exempel
med en tung metall (sdsom kvicksilver, bly eller kadmium), skulle kan ar.

Du far detta lakemedel inte anvanda om du har ‘megakolon’ har. Det ar en kraftigt utvidgad
tjocktarm ;; en allvarlig situation som kan forekomma hos patienter med sjukdomen
Hirschsprungs sjukdom, sjukdomen Crohns sjukdom eller ulceros kolit, att kanna igen pa
en mycket smartsamma uppsvallda buk, feber och en forhojd hjartfrekvens.

Anvand detta lakemedel inte om du egentligen en forstoppning av tarmar har, vilket det
finns lite vattnig avforing ‘lacker’. Detta forekommer vid vissa tarmsjukdomar
tarmsjukdomar.

detta lakemedel inte inte om du ihallande buksmarta har, om du hog feber har och6ver om
din avforing slem och6ver blod innehaller. Denna symtom kan komma av en matforgiftning
eller av en infektion eller inflammation i tjocktarmen ..

detta detta medel inte om du en bakteriell inflammation av tjocktarmen och/ tunntarmen
orsakad av invasiva organismer , inklusiveinklusive av Salmonella, Shigella av Salmonella,
Shigella en Campylobacter, har.

Anvand detta lakemedel inte om du en allvarlig tarminflammation har (till exempel kolit
ulcerds eller pseudomembrands kolit ten foljd av anvandning av vissa antibiotika).

Anvand detta lakemedel inte i alla fall dar den normala tarmrorelser inte far bli undertryckt.
De administrering maste omedelbart bli avbruten vid forstoppning eller buksvullnad.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta detta medel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du detta medel anvander.

Med detta medel behandlas endast diarrén sjalv sjalv angripen, men inte orsaken till det . Om
orsakenar kand , da maste den behandlas separat , om mojligt .Radfraga vid mojlig. Radfraga vid
tvivel alltid din lakare.

Ta denna medicin inte for en annan sjukdom an den som den ar avsedd for (se avsnitt 1) ta ta
aldrig mer a@n den rekommenderade mangden (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (symtom som
en snabb eller oregelbunden hjartfrekvens) ar rapporterade hos patienter som for mycket
loperamid, den aktiva substansen i Diarréhammare HTP Loperamid HCI, har intagit.

Om du diarré har, forlorar du mycket vatska (uttorkning). Med den vatskan forsvinner
ocksa viktiga andra amnen bort. Symtom pa uttorkning kan vara: en torr mun, yrsel
och/eller krakningar.

Risk for uttorkning finns sarskilt hos sma barn en aldre. Hos dem maste darfor den forsta
atgarden vid diarré vara: att vatska i kroppen fyllas pa och hallas pa niva halla. Dat betyder:
mycket dricka, och socker och salt tillfora. Du kan pa apoteket eller drogist for en en
speciell salt-sockerblandning (ORS kallad) fa, som i vatten maste bli upplost. Fraga din
lakare eller apotekare om detta for rad.

Har du aids och blir du for diarré behandlad med detta lakemedel? Sluta med detta
lakemedel sa snart du far problem med en svullen mage. Ta i det fallet kontakt med din
lakare. Hos personer med aids och en allvarlig tarminfektion (infektids kolit) som anvande
loperamid anvande (den substans som ocksa i detta lakemedel finns), har nagra fall
rapporterats av forstoppning med en okad risk for toxisk megakolon. Det ar en stark
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utvidgad tjock tarm, att kanna igen pa en mycket smartsam uppsvalld buk, feber och en
forhojd hjartfrekvens.

- Fungerar din lever mindre bra? Kontakta da din lakare innan du detta lakemedel ska
anvanda. Kanske maste du bra overvakad bli om du detta lakemedel anvander. Dessutom
har du kanske en annan dos behover for att biverkningar pa nervsystemet undvika undvika.

Barn

Barn av 2 till 8 ar far substansen loperamid endast anvanda pa recept av en lakare eller under
overvakning overvakning av en lakare. Folj alltid alltid till den dosering som lakaren har foreskrivit.
Dessutom ar Diarréhammare HTP Loperamid HCI kapslar inte lampliga for barn yngre da 8 ar. De
maste till exempel dryck med loperamid anvanda for att ratt (lagre) dos kunna ta ..

maste du du sluta med detta lakemedel?

- Sluta med detta lakemedel sa snart din avforing fastare blir eller sa snart det gar mer an
tolv timmar ingen avforing mer har intraffat.

- Anvander du detta lakemedel mot akut diarré? Om diarrén inte minskar inom 48 timmar
efter du har borjat med anvandning av detta lakemedel, sluta da med anvandning av detta
lakemedel och kontakta din lakare.

- Om du detta lakemedel inte pa recept av en lakare anvands, bor du aldrig langre an 14
dagar anvanda. Ar dina besvar efter 14 dagar fortfarande inte forsvunnen, kontakta da din
lakare. Om du detta lakemedel anvander enligt ordination fran din lakare, da kommer
lakaren att justera dosen om det de klagomal efter 14 dagar annu inte forsvunnit ar.

- Om du far besvar far av forstoppning eller en uppsvalld mage, sluta da omedelbart med
anvandning av detta lakemedel och kontakta din lakare.

- Om du detta lakemedel anvander mot kronisk diarré, da kommer din lakare efter nagra tid
forsoka om doseringen vid dig kan bli sankt eller att med behandlingen kan bli stoppad.

Hall dig noggrant till den rekommenderade doseringen. Om du overskrider den rekommenderade
doseringen finns det, finns det en risk for tarmobstruktion. Du kan kanna igen detta pa
forstoppning, en uppsvalld mage och det lackage av vattnig avforing.

Anvander du andra lakemedel lakemedelAnvander

du du bredvid Diarréhammande medel HTP Loperamid HCI annu andra lakemedel, har du det
nyligen gjort eller finns mojligheten att du i nara framtid framtid andra lakemedel ska anvanda?
Beratta det da din lakare eller apotekare.

Informera din lakare eller apotekare om du om du en av de foljande lakemedel tar:

- lakemedel med liknande verkan i kroppen ,eftersom forvantas det att de paverkar effekten
av detta medel medel kan forstarka.

- lakemedel som tarmrorelser paskyndar, eftersom forvantas att de kan minska effekten av
denna medicin kan minska minska.

- motmot hiv-infektioner).

- kinidin (behandla av hjartrytmrubbningar).

- oralt desmopressin (behandla av urin-inkontinens).

- itrakonazol eller ketokonazol (behandla av svampinfektioner).

- gemfibrozil (sanka av kolesterol).

Graviditet och amning
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Ar du gravid, tror du gravid att vara, vill dugravid bli bli av ger du ammar? Kontakta d& din lakare
eller apotekare innan du detta lakemedel anvander.

Graviditet

De fordelar med en behandling med detta lakemedel maste vagas mot de potentiella

riskerna ,innan detta lakemedel anvands under graviditeten , i graviditeten , igraviditeten sarskilt
under det forsta trimestern. Radfraga forst din lakare.

Amning

Det amne som ansvarar for effekten av detta lakemedel medel kommer i hela sma mangder i
brostmjolken hamna. Darfor kan du detta lakemedel battre inte anvanda om du ammar ger. Om
du anda ska anvanda, sluta da med amning. Radfrdga om detta vid behov med din lakare.
Korformaga

och anvandning av maskiner Vid
Vid anvandning av detta lakemedel kan trotthet, yrsel eller dasighet forekomma. Innan du ska
kora bil eller farliga maskiner ska anvanda, maste du kontrollera om det hos dig ar fallet .

Diarréhammande HTP Loperamid HCI 2 mg innehaller laktos
Har din lakare sagt att du vissa sockerarter inte tal? Kontakta da din lakare innan du denna
medicin tar.

3. Hur anvander du denna medicin?

Anvand detta lakemedel alltid exakt som beskrivet i denna bipacksedel eller som din lakare eller
apotekare har det berattat for dig. Tvivlar du pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

Detta lakemedel ar avsett for vuxna och barn over 8 ar. De rekommenderad dosering ar:

Vuxna med akut (plotslig) diarré
Borja med 2 kapslar (4 mg) pa en gang. Ta darefter efter varje efterfoljande 16s avforing 1 kapsel
(2 mg), sa lange de diarré varar. Ta aldrig mer an 8 kapslar (16 mg) per en dag.

Vuxna med kronisk (langvarig) diarré

Borja med 2 kapslar (4 mg) per dag. Dessa dos maste bli justerad, tills du 1 till 2 ganger per dag
fast avforing har. Vanligtvis blir detta uppnatt med 1 till 6 kapslar (2 till 12 mg) per dag. Ta aldrig
mer an 8 kapslar (16 mg) pa en dag.

Anvandning hos barn

Barn aldre an 8 ar med akut diarré

Borja med 1 kapsel (2 mg). Ge darefter efter varje efterfoljande |16s avforing 1 kapsel (2 mg), s&
lange diarréen varar . Antaletkapslar som ett barn kan ta per en dag i maj ta, ar beroende av
barnets kroppsvikt av barnet, se for detta nedanstaende tabell. Ge ett barn aldrig mer an 8
kapslar (16 mg) pa en dag.
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Barn aldre an 8 ar med kronisk diarré

Borja med 1kapsel (2 mg) per dag. Denna dos maste justeras ,tills barnet 1 barnet 1till 2 ganger
per dag fast avforing har. Vanligtvis blir detta uppnatt med 1 till 6 kapslar (2 till 12 mg) per dag.
Antalet antalet kapslar som en barn pa en dag far ta, ar beroende av kroppsvikten hos barnet, se
for detta nedanstaende tabell. Ge en barn aldrig mer an 8 kapslar (16 mg) pa en dag.

Kroppsvikt i kilogram (kg) Maximalt antal Diarréhdmmare HTP Loperamid
HCl kapslar per dag
2027 kg 3 kapslar
27 - 34 kg 4 kapslar
34 -40 kg 5 kapslar
40 — 47 kg 6 kapslar
47 - 54 kg 7 kapslar
mer dn 54 kg 8 kapslar

Barn av 2 till 8 ar

Detta lakemedel far inte administreras till barn yngre an 8 ar, detfinns dock andra produkter
produkter med en lagre styrka och i annan administreringsform, som mer lampliga ar for denna
aldersgrupp (till exempel en dryck), tillganglig.

Aldre
Det finns ingen justering av dosen kravs for aldre.

Nedsatt njurfunktion
Det finns ingen justering av dosen kravs vid patienter med en nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Detta lakemedel ska anvandas forsiktigt hos patienter med en nedsatt leverfunktion leverfunktion
i samband med risk for biverkningar (se avsnitt 2).

Hur man tar
Svalj kapslarna hela med lite vatten.

Har du for mycket av detta lakemedel anvant?
Overdosering innebar att du eller nagon i din omgivning mer av detta lakemedel har intagit da ar
anges i denna bipacksedel (se under “Hur anvander du denna medicin?”).

Om du for mycket Diarréhammare HTP Loperamid HCI har tagit, ta da omedelbart kontakt med
din lakare eller ga till sjukhuset for rad . Foljandesymtom kan uppsta : okad: , oregelbunden,
oregelbundna hjartslag, forandringar i ditt hjartslag (dessa symtom kan potentiellt allvarliga och
till och med livshotande konsekvenser ha), muskelstelhet, okoordinerade rorelser, dasighet,
problem att kissa ,svag andning , illamaende, krakningar, buksmarta, buksmarta, buksmartor,
forstoppning, torr mun eller sma ogonpupiller.

Barn reagerar starkare pa stora mangder Diarréhammare HTP Loperamid HCI a@n vuxna. Om en

barn for mycket intar eller en av de ovan namnda symtomen uppvisar, ring da omedelbart en
lakare.
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Har du glomt denna medicin att anvanda?

Om du har glomt detta lakemedel i att ta, gor det da anda, om inte du har normal avforing har
haft. Ta ingen dubbel dos for att en glomd dos att komma ikapp. Se till i varje fall att det minst tva
timmar mellan tva intag sitter.

Har du fortfarande andra fragor om anvandningen av anvandning av denna medicin? Kontakta da
din lakare eller apotekare.

4, Mojliga biverkningar
Som varje lakemedel kan ocksa detta lakemedel biverkningar ha, aven om far inte alla det att gora.

Sok omedelbart medicinsk hjalp vid:

Smarta i Ovre magen, buksmarta som stralar mot ryggen, omhet vid beroring av magen, feber,
snabb hjartslag, illamaende eller krakningar. Detta kan symtom vara pa inflammation i
bukspottkorteln (akut pankreatit).

Om du far problem med en av dessa biverkningar, sluta dd med anvandning av lakemedlet och
sok omedelbart medicinsk hjalp . Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kand ( kankan med de
tillgangliga data inte bestammas kan).

Andra mojliga biverkningar listas nedan ..

forekommerhos mindre &n 1 av 10 anvandare mindre an 1av 10 anvandare) Sjukdomar i
nervsystemet: Huvudvark, yrsel Sjukdomar i mag-tarmkanalen: Forstoppning, illamaende, gaser

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare )Sjukdomar i mag-tarmkanalen
Mag-tarmsjukdomar: Buksmarta, obehag i magen, torr mun, smarta i ovre buken, krakningar,
halsbranna

Hud- och subkutana sjukdomar: Hudutslag

Sallan (forekommer hos mindre an 1av 1.000 anvandare )Mag-tarmsjukdomar Mag-
tarmsjukdomar: buk ,smakstorningar Okand

( kan (kan med de tillgangliga data inte kan faststallas)

Immunsystemsjukdomar: Overkanslighetsreaktion, allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk
reaktion (inklusive anafylaktisk chock) och anafylaktoid reaktion)

Nervsystemet: Somnighet, forlust av medvetande, nedsatt medvetande (stupor), forsvagat
medvetande, okad muskelspanning (hypertoni), koordineringsavvikelser Ogonsjukdomar:
Fortrangning av pupillen (mios)

Mag-tarmsjukdomar: Minskad eller franvarande tarmrorelse (ileus och paralytisk ileus), forstoring
av tjock tarm (megakolon), smartsam tunga (glossodyni)

Hud- och underhudssjukdomar: Toxisk-allergisk reaktion pa niva av hud och slemhinnor
kannetecknas av rodnad, bildning av blasor och lossnande av 6verhuden (bullds eruption (&ven
Stevens-Johnsons-syndrom, Lyell-syndrom och erythema multiforme)), svullen ansikte,
nasselfeber, kldda
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Njur- och urinvagssjukdomar: Kvarhallande av urin i bldsan pa grund av en stord blastomning
(urinretention)
Allmanna tillstand: Trotthet

Rapportera biverkningar av biverkningar

Far du besvar av biverkningar, kontakta da din lakare eller apotekare. Detta galler ocksa for
mojliga biverkningar som inte i denna bipacksedel star. Du kan biverkningar ocksa direkt
rapportera via Nederlandska Biverknings Centrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom
biverkningar att rapportera, kan du oss hjalpa mer information att fa om sakerheten av denna
lakemedel.

5. Hur forvarar u detta lakemedel?
Utanfor synhall och rackhall for barn forvara. Forvara under 30 °C.
Anvand detta lakemedel inte langre efter de sista hallbarhetsdatum. Den ar att hitta pa
forpackningen efter “Ej att anvanda efter:” eller “Exp.:". Dar star en manad och en ar. Den sista
dagen i den manaden ar sista hallbarhetsdatumet.

Efter Oppning av tablettbehallaren fortfarande 12 manader hallbar. Behallaren noggrant stangd
halla.

Skolj lakemedel inte genom diskhon eller toaletten och kasta dem inte i soptunnan. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel maste gora som du inte langre anvander. De blir da pa
ett ansvarsfullt satt forstorda och kommer inte ut i miljon hamna.

6. Innehall av forpackningen och ovrig information Vilka amnen finns det i denna medicin?

- Den aktiva substansen i denna medicin ar loperamidhydroklorid. Varje kapsel innehaller 2
mg loperamidhydroklorid.

- De andra amnena i denna medicin ar laktos monohydrat (se avsnitt 2), majsstarkelse, talk,
magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E 171), kinolingult (E104), indigotin (E132), jarnoxid
gul (E172) och jarnoxid svart (E172).

Hur ser Diarréhammare HTP Loperamid HCI 2 mg ut en hur mycket finns det i en forpackning?
Diarréhammare HTP Loperamid HCI 2 mg, kapslar ar ogenomskinliga morkgrona2Fgra och
innehaller ett vitt pulver.

Det medel &r forpackad i blisterforpackning (tryckforpackningar) med 10 kapslar med multiplar av
10 stycken i en lada eller i en tablettbehallare med 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500,
2000,

2500 eller 5000 kapslar.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar blir i handeln forda.

Innehavare av tillstandet for att i handeln satta och tillverkare

Innehavare av tillstandet for det i handel satta
Healthypharm B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Nederlanderna
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Tillverkare

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlanderna

STADA Arzneimittel AG

StadastraPe 2 - 18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

| registret registrerad under

RVG 20642=15140, Diarréhammande HTP Loperamid HCI 2 mg, kapslar.

Denna bipacksedel ar for den senast godkand i juni 2022.

Mer information over detta lakemedel ar tillganglig pa webbplatsen
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