Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lopacut 2 mg filmovertrukne tabletter
loperamidhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette leegemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter de anvisninger
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

e Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at leese den igen.

e Sparg pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.
e Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 dage.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Lopacut indeholder loperamidhydrochlorid. Det tilherrer gruppen af medicin, der kaldes obstipantia
(stoppende leegemidler, der heemmer tarmbevaegelserne).

Lopacut anvendes:

o til lindring af symptomer pé pludselig, kortvarig diarré (akut diarré) hos voksne og unge over
12 ar.

Lopacut virker ved at gere afferingen mere fast og mindre hyppig.
Kontakt leegen, hvis du du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre i lobet af 2 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lopacut

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Lopacut

e hvis du er allergisk over for loperamid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis der er blod i afferingen eller du har diarré med hej feber

e hvis du har betendelse i tyktarmen (colitis ulcerosa eller pseudomembrangs colitis efter at
have taget antibiotika)

e hvis du har tarmbetandelse forarsaget af invasive bakterier, herunder Salmonella, Shigella og
Campylobacter

e hvis passagen af fede gennem tarmen allerede er langsom, f.eks. hvis du har forstoppelse eller
har opsvulmet mave



e hvis du har langerevarende diarré (kronisk diarré).

Advarsler og forsigtighedsregler

e Anvendelsen af Lopacut kan maskere symptomer pa pludselig forvaerring af lengerevarende
betendelse i maven og tarmene (kroniske tarmsygdomme med betandelse)

e Behandling med Lopacut lindrer symptomer, men helbreder ikke arsagen. Derfor skal den
underliggende sygdom undersgges og skal behandles forst for langtidsbehandling pabegyndes

e Huvis pludselig diarré ikke opherer efter 2 dages behandling, s& stop behandlingen og kontakt
en lege

e Hvis tegn pa fortoppelse eller andre tegn pa nedsat tarmfunktion forekommer, sd stop
behandlingen og kontakt en lege

e Hvis du har nedsat leverfunktion, sé kontakt laegen for du starter behandlingen med Lopacut

e Ved diarré mister du en masse vaske. Det er derfor vigtigt, at du erstatter vaesketabet ved at
drikke rigeligt

e Hvis du har AIDS, sé stop behandlingen med Lopacut ved de ferste tegn pa opsvulmet mave.

e Brug kun dette leegemiddel til det formal, det er beregnet til (se punkt 1), og overskrid aldrig
den angivne dosis (se punkt 3). Der er rapporteret om alvorlige hjerteproblemer (med
symptomer sdsom hurtig eller uregelmaessig hjerterytme) hos patienter, der har taget for meget
loperamid, der er det aktive stof i Lopacut.

Born
Lopacut ma ikke gives til bern under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Lopacut
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Visse typer medicin pavirker behandlingen med Lopacut eller Lopacut kan pavirke andre typer
medicin, hvis de anvendes samtidigt. Dette kan vare medicin som:
e cholestyramin (sa&nker kolesterolniveauet i blodet) kan nedsette optagelsen af Lopacut
quinidin (korrigerer hjerterytmen)
verapamil (nedsatter blodtrykket)
ritonavir (mod hiv/AIDS)
ciclosporin (medicin, der nedsetter immunforsvaret)
erythromycin og clarithromycin (antibiotika)
itraconazol og ketoconazol (medicin mod svamp)
desmopressin (medicin mod diabetes insipidus (sjelden sygdom med stor urinproduktion) og
sengevaedning)
o antikolinergika (anvendes til behandling af Parkinsons sygdom og astma) kan forsterke
virkningen af Lopacut ved at forsinke mave- og tarmtemning.

Kontakt leegen for du anvender Lopacut, hvis du anvender et eller flere af ovennavnte typer medicin.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der foreligger ikke tilstraekkelig information om anvendelse af loperamid under graviditet. Du ber
derfor tale med din leege, inden du tager Lopacut, hvis du er gravid.

Loperamid udskilles i modermelk. Derfor anbefales det ikke at tage loperamid i ammeperioden. Tal
med legen, for du tager Lopacut i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der kan forekomme treethed, svimmelhed og desighed under behandling med Lopacut.



Du er selv ansvarlig for, om du er i stand til at fere motorkeretej eller udfore arbejde, der krever
skeerpet opmarksomhed. En af de faktorer, der kan pavirke din evne til at udfere disse ting, er
virkningen og/eller bivirkninger ved anvendt medicin. Du kan finde en beskrivelse af disse virkninger
og bivirkninger i andre afsnit. Las hele indlaeggssedlen for naermere instruktion. Hvis du oplever
bivirkninger, der pavirker din opmarksomhed, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Tal med leegen eller apoteket, hvis du er usikker.

3. Sadan skal du tage Lopacut

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter lagens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Brug til voksne og unge over 12 ar

Begynd med 2 tabletter. Tag herefter 1 tablet efter hver uformet affering, dog tidligst 2-3 timer efter
den forste dosis. Den maksimale daglige dosis mé ikke overskride 6 tabletter for voksne (hgjst 12 mg
dagligt) og 4 tabletter for unge (hgjst 8 mg dagligt). Du ber ikke tage Lopacut i mere end 2 dage uden
at radfere dig med leegen.

Hyvis du har taget for mange Lopacut

Hvis du har taget for meget Lopacut, skal du straks kontakte en laeege eller et hospital. Symptomerne
kan omfatte: aget hjertefrekvens (puls), uregelmeessig hjerterytme, @ndringer i din hjerterytme (disse
symptomer kan eventuelt f& alvorlige og livstruende folger), muskelstivhed, ukoordinerede
bevaegelser, dasighed, vandladningsbesvaer og utilstraekkelig vejrtreekning.

Born reagerer kraftigere end voksne pé store maengder af Lopacut. Hvis et barn tager en for hej dosis
eller oplever nogen af ovennavnte symptomer, skal der straks sgges lege.

Hyvis du har glemt at tage Lopacut
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop anvendelsen af Lopacut og informer straks lzegen, hvis du far felgende symptomer:
e havelse i ansigt, laeber, tunge eller svalg, besvaer med at synke eller traekke vejret
(angiogdem) og/eller neldefeber (ogsé kaldet urtikaria)
e alvorlig hudirritation, redme eller bleeredannelse pd huden, i munden, gjnene og kensdele
(bullese eruptioner, herunder Stevens-Johnson syndrom, erythema multiforme og toksisk
epidermal nekrolyse).

Herunder folger en oversigt over de bivirkninger, der til dato er rapporteret. Bivirkningerne er opfert
efter hyppighed.

Almindelig (kan forekomme hos hajst 1 ud af 10 personer):
e forstoppelse

luft i tarmene

mavekrampe og kolik

kvalme

svimmelhed

hovedpine



Tkke almindelig (kan forekomme hos hajst 1 ud af 100 personer):
sevnlignende bevidsthedssvackkelse

mundterhed

mavesmerter

ubehag i maven

smerter i den gvre del af maven

opkastning

fordejelsesbesver

udsleet

Sjeelden (kan forekomme hos hajst 1 ud af 1.000 personer):
e bevidshedstab
tilstand med nedsat teenkeevne og bevidsthed
sloret bevidsthed
abnorme muskelspendinger
forstyrrelser af musklernes samvirken
sammentrukne pupiller
vandladningsbesver (urinretention)
blokering af tarmen (ileus)
oppustethed
forsterret tyktarm (megacolon herunder toksisk megacolon)
allergiske reaktioner (hypersensitivitet)
udsleet
nzldefeber (urtikaria)
hudklee (pruritus)
pludselig haevelse i ansigt, af laeber, tunge eller svelg (angiogdem)
alvorlige hud- og slimhindeforandringer (bullgse eruptioner)
traethed

Tkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
e desighed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaring.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pé eesken og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.



Brug ikke leegemidlet, hvis du bemerker, at tabletterne ser beskadigede eller forkerte ud pa en eller
anden made.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lopacut indeholder
Aktivt stof: loperamidhydrochlorid, 2 mg pr. tablet.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret stivelse, croscarmellosenatrium, kolloid
vandfri silica og magnesiumstearat.

Tabletfilm: polydextrose, hypromellose, titandioxid (E171) og macrogol.
Udseende og pakningssterrelser
Udseende:

Tabletterne er hvide, runde og hvalvede med logo ’6”. Diameter 8§ mm.

Pakningssterrelser:
8 og 10 filmovertrukne tabletter 1 blisterpakniger (PVC/Al).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Vitabalns Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hdmeenlinna
FINLAND

TIf: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Lopacut (Tjekkiet, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungarn, Litauen, Letland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakiet).

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 13.12.2019.



