KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LOPERMID 2 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

LoperamidHCI 2.00 mg
Yardimc1 madde(ler):
Sodyum nisasta glukolat 1.200 mg

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

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, yuvarlak, diizgiin kenarl: tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

9 yas iistii ¢ocuklarda ve yetiskinlerde 5 giinden fazla siiren ve siddetlenen kronik diyare dahil
herhangi bir etiyolojiye bagl akut diyarenin semptomatik tedavisinde endikedir.

Yetigkinlerde kronik diyarenin semptomatik tedavisi i¢in kullanilir. 12 yas {izeri ¢cocuklar ve
yetiskinlerde akut diyarenin semptomatik tedavisinde ve 18 yas iizeri yetigkinlerde, baslangic
tanis1 konulmus irritabl bagirsak sendromu ile birlikte goriilen akut diyarenin semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Akut diyare:

Yaslilar dahil olmak {izere yetiskinler ve 12 yas iistii ¢ocuklarda, tedaviye 2 tablet (4 mg) ile
baglanir ve her sulu defekasyondan sonra 1 tablet (2 mg) daha verilir. Giinliik doz 8 tablet’i
gecmemelidir. Glinliik ortalama doz, 3-4 tablettir. Genellikle ilk 48 saat i¢inde tedaviye klinik
cevap alinir.

9-12 yas arasi1 ¢ocuklarda;

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

9-12 yas arasi1 ¢ocuklarda doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

9 yas alt1 cocuklarda kullanimi1 6nerilmez.
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Yetiskin ve yaslhilarda kronik diyare:
Yetigkinlerde hastaligin siddetine gore tedaviye, bolinmiis dozlar halinde glinde 2 veya 4
tablet ile baglanmalidir. Giinliik doz maksimum 8 tablet (16 mg)’e kadar ¢ikarilabilir.

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

2 tablet (4 mg) ile tedaviye baslanmalidir. Hastaligin siddetine gore giinde 2 veya 4 tablet,
boliinmiis dozlar halinde alinabilir. Gerekirse maksimum giinliik doz 8 tablet (16 mg)’e kadar
cikarilabilir.

Uygulama sekli:
LOPERMID, oral yolla alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, ilk gecis metabolizmasi azaldigi i¢in,
LOPERMID dikkatle kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
9 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
LOPERMID, etken maddesi olan loperamid veya igerigindeki diger maddelere karsi asiri
duyarliligr olan kisilerde kontrendikedir.

9 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Ozellikle ileus ya da konstipasyon gibi bagirsak hareketliliginin inhibisyonundan kagimnilmasi
gereken durumlarda loperamid kullanilmamalidir.

Bagirsak mukozasinda yerlesen toksijenik E. coli, Salmonella, Shigella gibi
mikroorganizmalarin neden olduklar1 enfeksiyonlarla birlikte seyreden akut diyarede ve genis
spektrumlu antibiyotiklerin (sefalosporinler, linkomisin ya da penisilinler gibi) neden
olduklar1 psddomembrandz kolitte kullanilmaz.

LOPERMID dizanterili hastalarda tek basina kullanilmamalidur.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Onerilen doz agilmamalidir. Agiz kurulugu yapabilir. Diyarede viicut, sivi ve elektrolit
kaybina ugrar; bu nedenle, LOPERMID tedavisi basladig1 zaman, uygulanmakta olan siv1 ve
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elektrolit tedavisi kesilmemelidir. Bagirsak hareketlerini azaltan ilaglar, iilseratif koliti olan
kisilerde toksik megakolona yol acgabilirler. Bu nedenle, bu gibi hastalarda abdominal
gerginlik ya da beklenmeyen bazi semptomlar gelisirse LOPERMID tedavisi kesilir.

LOPERMID, kabizlik meydana gelmesinin istenmedigi durumlarda, dehidratasyonda ve
karaciger yetmezliklerinde dikkatli kullanilmalidir.

Ozellikle kiigiik cocuklarda, alman yanmitin degiskenligi nedeniyle azami dikkat
gosterilmelidir.

Akut diyarede, 48 saat iginde yanit alinmazsa tedavi siirdiiriilmemeli ve LOPERMID verilen
hastanin ishali birka¢ giin i¢inde durmaz ya da hastanin atesi ylikselirse doktora haber
verilmelidir.

LOPERMID uzun siire kullanilmamalidir.
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
LOPERMID ’in diger ilaglarla etkilesmesine iliskin literatiir bilgisi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Loperamid’in dogum kontrol yontemleri iizerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

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

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Loperamid anne siitinde, LOPERMID’in terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandigi

takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek olciide atilmaktadir.

LOPERMID, emzirme déneminde kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlarda yapilan {ireme ¢alismalarinda, yiiksek dozlarda (40 mg/kg/giin; insanlara verilen
maksimum dozun 240 kat fazlasi) verilen loperamid, hayvanlarin iireme yeteneklerini
olumsuz yonde etkilemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
LOPERMID kullanimi sirasinda hastada, yorgunluk, uyusukluk ve sersemlik hissi gibi yan
etkiler goriiliirse, hasta ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, Sistem Organ Sinifina gore siralanmis ve su siklik tanimlar1 kullanilarak
basliklar altinda toplanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100, < 1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000, < 1/100); seyrek (=1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlart (deri dokiintiileri dahil)

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik hali

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Siskinlik, bulanti, kabizlik
Yaygin olmayan: Karin agrisi, karin rahatsizligi, kusma, agiz kurulugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Yorgunluk hissi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Hayvanlarda yapilan farmakolojik ve toksikolojik deneyler, insanlarda yiiksek doz
zehirlenmelerinin kabizlik, santral depresyon ve gastrointestinal tahris gibi belirtilere yol
acacagini gostermistir. Fazla miktarda loperamid alinmasindan hemen sonra, hastaya aktif
komiir bulamac igirilmesi etken maddenin kana gegmesini ¢ok yliksek oranda onler. Hasta,
yiiksek dozda loperamid aldiktan hemen sonra kusarsa, 100 gram aktif komiir bulamag haline
getirilir ve hastaya igirilir. 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. Cocuklarin bu
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etkilere karsi daha duyarli olduklari unutulmamalidir. Depresyon hali gelisirse naloksan
uygulanabilir ve hastanin ilaca yaniti1 24 saat izlenir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antimotilite ilaglar
ATC kodu: AO7DA03

LOPEMID’in 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 igeriginin gecis siiresi uzar, giinliik feces miktari
azalir, fecesin kivamu artar. Sivi ve elektrolit kaybinin 6niine gegilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Oral yolla alinan loperamid’in emilimi 1yidir. Karacigerde metabolize olur.
Biiyiik ¢ogunlugu feces ve idrarla viicuttan disart atilir.

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

Dagilim:
Loperamid’in oral yolla alinmasini takiben, etken madde en yiiksek plazma diizeyine 2.5-4

saat sonra erisir ve %97 oraninda plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:
Loperamid, gogunlukla oksidatif N-demetilasyon yolagi ile karacigerde 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 bagli olarak artis

gosterir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Loperamid tiizerinde yapilan akut ve kronik c¢alismalarda, spesifik herhangi bir toksisite
goriilmemistir. Uygulanan in vivo ve in vitro g¢alismalarin sonuglari, loperamid’in genotoksik
olmadigint gostermektedir. Hayvanlarda yapilan lireme calismalarinda, yliksek dozda (40
mg/kg/giin-insanlara verilen maksimum dozun 240 kat fazlasi) verilen loperamid’in,
hayvanlarda lireme yetenegine ve maternal toksisiteye bagli olarak fetal yasayabilirlige zarar
verdigi tespit edilmistir. Diisiik dozlarda verilen loperamid’in ise, fetal veya maternal saglik
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iizerinde olumsuz bir etkisi yoktur ve loperamid dogum o6ncesi/dogum sonrasi gelismeyi
etkilememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum nisasta glukolat
Mikrokristalin seliiloz

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde muhafaza edilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Blister ambalaj (PVC-PVdC/Aluminyum Folyo) iginde 20 tablet.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri “ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 Kat:1 34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
195/ 16

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 07.04.2000

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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