Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Loperamidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Loperamid Grindeks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid Grindeks beachten?
Wie ist Loperamid Grindeks einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Loperamid Grindeks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Loperamid Grindeks und wofiir wird es angewendet?

Loperamid Grindeks Hartkapseln enthalten den Wirkstoff Loperamidhydrochlorid.
Loperamidhydrochlorid macht den Stuhl fester und verringert die Haufigkeit des Stuhlgangs und
das Volumen des Stuhls.

Loperamid Grindeks wird zur symptomatischen Behandlung von plétzlichen, kurz dauernden
(akuten) Durchfillen bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahre angewendet.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

Loperamid Grindeks darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. Genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e von Kindern unter 2 Jahren,

e wenn Sie Blut im Stuhl oder hohes Fieber haben,

e wenn Sie einen akuten Schub einer entziindlichen Dickdarmerkrankung (Colitis ulcerosa)
haben,

e wenn Sie an bestimmten Darmentziindungen leiden, die durch Bakterien (Salmonella,
Shigella, Campylobacter) verursacht sind,



e wenn Sie eine pseudomembrandse (durch Antibiotika hervorgerufene) Darmentziindung
haben,
e wenn Sie Verstopfung, einen aufgetriebenen Leib oder einen Darmverschluss haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Loperamid Grindeks einnehmen.

e Die Behandlung mit Loperamid Grindeks ist nur symptomatisch und behebt nicht die
zugrundeliegende Ursache. Soweit wie moglich, sollte in allen Fillen eine Behandlung der
Ursache angestrebt werden.

e  Bei Durchfall kommt es zu Fliissigkeits- und Salzverlusten, daher ist besonders darauf zu
achten, diese zu ersetzen, insbesondere bei Kindern und gebrechlichen oder dlteren Menschen.
Nehmen Sie mehr Fliissigkeit zu sich als tiblich, um den Flissigkeitsverlust zu ersetzen, und
fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker nach einer Trinkldsungzum Ersatz der verlorenen Salze.

e  Bei Durchfillen aufgrund einer Infektion ist Loperamid Grindeks kein Ersatz fiir eine
antibakterielle Behandlung.

e Bei plotzlichen akuten Durchfillen beseitigt Loperamid Grindeks die Symptome meist
innerhalb von 48 Stunden. Sollte dies nicht der Fall sein, nehmen Sie das Arzneimittel nicht
weiter ein und suchen Sie einen Arzt auf.

e  Nehmen Sie Loperamid Grindeks nicht ein, wenn Thr Arzt Thnen geraten hat, Behandlungen zu
vermeiden, die die Darmentleerung verlangsamen. Dies kann zum Beispiel der Fall sein, wenn
Sie Verstopfung oder Blahungen haben.

e  Wenn bei AIDS-Patienten Durchfall behandelt wird, soll beim Auftreten von Zeichen eines
aufgetriebenen Leibes die Einnahme von Loperamid Grindeks beendet und ein Arzt
aufgesucht werden.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Lebererkrankung haben, da in diesem Fall eine
genauere medizinische Uberwachung notwendig ist, wihrend Sie Loperamid Grindeks
einnehmen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nur fiir den angegebenen Zweck an (siehe Abschnitt 1) und
nehmen Sie niemals mehr als die empfohlene Dosis ein (siche Abschnitt 3). Bei Patienten, die zu
viel Loperamid, den Wirkstoff in Loperamid Grindeks Hartkapseln, eingenommen hatten, wurden
schwerwiegende Herzprobleme (mit Symptomen wie schneller oder unregelmifiger Herzschlag)
beobachtet.

Einnahme von Loperamid Grindeks zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die die Magen-Darm-Passage beschleunigen, konnen die Wirkung von Loperamid
Grindeks verringern.

Die Wirkung von Desmopressin kann verstérkt werden, wenn Loperamid Grindeks zusammen mit
oralem Desmopressin (ein Arzneimittel zur Behandlung eines sogenannten zentralen Diabetes
insipidus) eingenommen wird.

Die folgenden Wirkstoffe konnen die Mengen von Loperamidhydrochlorid im Blut erhdhen:

- Chinidin (zur Behandlung und Vorbeugung von Herzrhythmusstorungen)

- Ritonavir und Saquinavir (Arzneimittel zur Behandlung von Immunschwéche)

- Itraconazol, Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut)

- Gemfibrozil (zur Senkung der Blutfettwerte)

- Johanniskraut (zur Besserung der Stimmung und Behandlung von leichten Depressionen)



- Baldrian (zur Behandlung von leichter Nervositét und Angstzustdnden)

- Opioidanalgetika (zur Behandlung sehr starker Schmerzen), da hierdurch das Risiko fiir starke
Verstopfung und Dampfung des Zentralnervensystems (zum Beispiel Schléfrigkeit oder
vermindertes Bewusstsein) steigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Loperamid Grindeks soll wiahrend der Schwangerschaft, insbesondere im
ersten Trimenon, vermieden werden. Wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie schwanger sind,
fragen Sie Thren Arzt um Rat. Er wird entscheiden, ob Sie Loperamid Grindeks einnehmen konnen.

Stillzeit
Geringe Mengen Loperamid gehen in die Muttermilch iiber. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber eine
geeignete Behandlung.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich wiahrend der Behandlung mit Loperamid Grindeks (oder aufgrund des Durchfalls)
miide, schlifrig oder schwindelig fiihlen, diirfen sollten Sie kein Fahrzeug steuern oder Maschinen
bedienen.

Loperamid Grindeks enthélt Lactose

Jede Kapsel Loperamid Grindeks enthédlt 95 mg Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Loperamid Grindeks einzunehmen?

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

Empfohlene Dosierung

Erwachsene

Die Anfangsdosis betrdgt 2 Kapseln (4 mg), danach nach jedem ungeformten Stuhl jeweils
1 Kapsel (2 mg).

Die Tagesgesamtdosis sollte 6 Kapseln (12 mg) nicht tiberschreiten.

Jugendliche iiber 12 Jahre
Die Anfangsdosis betrégt 2 Kapseln (4 mg), danach nach jedem ungeformten Stuhl jeweils
1 Kapsel (2 mg). Die Tagesgesamtdosis sollte 4 Kapseln (8 mg) nicht tiberschreiten.

Kinder unter 12 Jahren

Andere Arzneimittel, die Loperamid enthalten, sind fiir Kinder von 2 bis 12 Jahren moglicherweise
besser geeignet.

Eine Anwendung bei Kindern von 2 bis 12 Jahren darf nicht ohne drztliche Verschreibung
erfolgen.

Loperamid darf Kindern im Alter unter 2 Jahren nicht verabreicht werden.




Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung notwendig.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Arzneimittel, die Loperamidhydrochlorid enthalten, sollten bei Patienten mit
Leberfunktionsstdrungen mit Vorsicht angewendet werden. Wenn Sie an einer eingeschrankten
Leberfunktion leiden, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, bevor Sie Loperamid Grindeks
einnehmen.

Art der Anwendung

Die Kapseln sind im Ganzen mit etwas Fliissigkeit zu schlucken. Die Kapseln sollten wegen des
bitteren Geschmacks nicht zerkaut werden. Die Kapseln kénnen zu jeder Tageszeit mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Dauer der Behandlung
Wenn die Symptome nicht innerhalb von 48 Stunden zuriickgehen, nehmen Sie das Arzneimittel
nicht weiter ein und sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Die maximale Behandlungsdauer betragt 48 Stunden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Loperamid Grindeks eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Loperamid Grindeks Hartkapseln eingenommen haben, sprechen Sie mit einem
Arzt oder gehen Sie direkt in ein Krankenhaus fiir eine Beratung. Mogliche Symptome sind
beschleunigter Herzschlag, unregelméfiger Herzschlag, Verdnderungen des Herzschlags (diese
Symptome kdnnen moglicherweise schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen haben),
Darmverschluss, Verengung der Pupillen (Miosis), verminderte Empfindlichkeit und Reaktion auf
Reize (Stupor), Muskelsteifigkeit, unkoordinierte Bewegungen, Schldfrigkeit, Mundtrockenheit,
Bauchbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Schwierigkeiten beim Wasserlassen und
Kurzatmigkeit.

Kinder reagieren stirker auf grolere Mengen von Loperamidhydrochlorid als Erwachsene. Falls
ein Kind eine zu gro3e Menge des Arzneimittels eingenommen hat oder eines der oben genannten
Symptome zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid Grindeks vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die Behandlung mit Loperamidhydrochlorid wird im Allgemeinen gut vertragen; es konnen jedoch
Nebenwirkungen wie Verstopfung und Blahungen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen
auftreten, auch wenn die Anweisungen befolgt wurden.



Bei der Anwendung von Loperamidhydrochlorid kénnen Verstopfung, stirkere Blahungen im
Bauch und ein Darmverschluss (Ileus) auftreten. Wenn Sie eine der vorstehenden Nebenwirkungen
bemerken, beenden Sie die Einnahme von Loperamidhydrochlorid und wenden Sie sich sofort an
einen Arzt.

Es konnen Oberbauchschmerzen, in den Riicken ausstrahlende Bauchschmerzen,
Druckempfindlichkeit bei Beriihrung des Bauches, Fieber, schneller Puls, Ubelkeit, Erbrechen, die
Symptome einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) sein kdnnen, auftreten.
Ihre Haufigkeit ist nicht bekannt (die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar).

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen feststellen, beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels
und nehmen Sie sofort drztliche Hilfe in Anspruch.

Einzelfille von Uberempfindlichkeitsreaktionen (Angioddem) mit Schwellung des Gesichts, der

Zunge und des Rachens sowie schwerwiegendere Symptome und Krankheiten der Haut wurden

ebenfalls bei Anwendung von Loperamidhydrochlorid berichtet:

e  Schwere Hauterkrankung mit Hautausschlag, Abschilen der Haut und
Schleimhautgeschwiiren (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

e  akute entziindliche Hauterkrankung, begleitet von Blasenbildung an den Schleimhauten des
Mundes und der Lippen (Erythema multiforme).

Wenn Sie eine der genannten Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die Anwendung von

Loperamidhydrochlorid und wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien und nach Markteinfiihrung berichtet wurden
Héufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen, Schwindel
- Verstopfung, Ubelkeit, verstirkte Blahungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schléfrigkeit

- Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden, Mundtrockenheit, Erbrechen, Verdauungsstérungen
- Hautausschlag.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen (einschlieBlich anaphylaktischer
Schock), anaphylaktoide Reaktionen, Angioddem

- Bewusstlosigkeit, verminderte Empfindlichkeit und Reaktion auf Reize (Stupor),
Bewusstseinsstorungen, erhohte Muskelspannung, Koordinationsstérungen

- Verengung der Pupillen

- aufgebldhter Bauch

- Darmverschluss (Ileus), Erweiterung des Dickdarms (Megacolon, einschlielich toxisches
Megacolon)

- schmerzende Zunge

- Nesselsucht, Juckreiz

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Midigkeit.

Einige Symptome konnen wéhrend der Behandlung mit Loperamid Grindeks auftreten, die meist
schwer von den mit Durchfall verbundenen Symptomen zu unterscheiden sind, zum Beispiel
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Miidigkeit, Schlifrigkeit, Mundtrockenheit, Blihungen und
Appetitlosigkeit.



Meldung von Nebenwirkungen

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

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Loperamid Grindeks aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Loperamid Grindeks enthélt

- Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid. Jede Hartkapsel enthdlt 2 mg
Loperamidhydrochlorid entsprechend 2 mg Loperamid.

- Die sonstigen Bestandteile ist sind Lactose-Monohydrat, Maisstirke und Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-oxid (E 172), Eisen(III)-hydroxid-oxid x

H>O (E 172), Brillantblau FCF (E 133).

Wie Loperamid Grindeks aussieht und Inhalt der Packung
Hartgelatinekapseln GroBe 3 (ca. 16 mm x 6 mm) mit pinkfarbenem Kapselunterteil und
dunkelgriinem Kapseloberteil, Inhalt: weilles Pulver.

PackungsgroBen: 6, 8, 10, 12, 18 oder 20 Kapseln in PVC/Alu-Blisterpackungen sind in einem
Umkarton verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Akciju sabiedriba “Grindeks”

Krustpils iela 53

1057 Riga

Lettland

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-Mail: grindeks@grindeks.com



Mitvertrieb:

Grindeks Kalceks Deutschland GmbH
Thaerstraf3e 4a

47533 Kleve

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Bulgarien Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Jlonepamun I'puniekc 2 mg TBBPAM Karcyiu
Deutschland Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Finnland Loperamide Grindeks 2 mg kapselit, kovat
Frankreich LOPERAMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
Griechenland Loperamide Grindeks 2 mg XxAnpd koyakio
Irland Loperamide Grindeks 2 mg hard capsules
Italien Loperamide Grindeks
Kroatien Loperamidklorid Grindeks 2 mg tvrde kapsule
Niederlande Loperamide Grindeks 2 mg harde capsules
Osterreich Loperamid Grindeks 2 mg Hartkapseln
Polen Loperamide Grindeks
Portugal Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Ruménien Loperamida Grindeks 2 mg capsule
Schweden Loperamide Grindeks 2 mg harda kapslar
Slowakei Loperamid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Spanien Loperamide Grindeks 2 mg capsulas duras
Tschechien Loperamide Grindeks
Ungarn Loperamide Grindeks 2 mg kemény kapszula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07.2024.
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