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Loperamid Aristo 2 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Loperamid Aristo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Loperamid Aristo aufzubewahren?

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

Loperamid Aristo ist ein Mittel gegen Durchfallerkrankungen.

Loperamid Aristo wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Durchféllen
fur Erwachsene und Kinder ab 8 Jahren, sofern keine ursachliche Therapie zur
Verfliigung steht.

Eine langfristige Anwendung bedarf der arztlichen Verlaufsbeobachtung.

Wenn Sie sich nach 48 Stunden nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loperamid Aristo
beachten?

Loperamid Aristo darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie bzw. lhr Kind allergisch gegen Loperamidhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— bei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der Darmtatigkeit wegen des
moglichen Risikos von Folgeerscheinungen zu vermeiden ist. Loperamid Aristo muss
sofort abgesetzt werden, wenn aufgetriebener Leib, Verstopfung oder
Darmverschluss auftreten.

— von Kindern unter 8 Jahren (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Loperamid Aristo
einzunehmen?®).

Loperamid Aristo sollte primar nicht eingenommen werden bei

— Durchféllen, die mit Fieber und blutigem Stuhl einhergehen (z.B. akuter Dysenterie);

— einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwiriger Dickdarmentzindung);

— einer bakteriellen Darmentziindung, die durch in die Darmwand eindringende Erreger
(z.B. Salmonellen, Shigellen und Campylobacter) hervorgerufen wird;
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Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika auftreten
(pseudomembrandéser (Antibiotika-assoziierter) Colitis).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Loperamid Aristo
einnehmen,

wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallboehandlung mit Loperamid Aristo behandelt
werden. Sie sollten bei den ersten Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die
Einnahme von Loperamid Aristo beenden und |hren Arzt aufsuchen. Es liegen
Einzelberichte Uber ein toxisches Megacolon bei AIDS-Patienten vor. Diese litten
unter einer durch virale und bakterielle Erreger verursachten infektiésen
Dickdarmentziindung (Kolitis) und wurden mit Loperamidhydrochlorid behandelt.
wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten, weil bei schweren
Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verzdgert sein kann. In diesen Fallen
darf Loperamid Aristo nur nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden.
Patienten mit Leberfunktionsstérung sollten engmaschig auf Anzeichen einer
Vergiftungserscheinung des zentralen Nervensystems (ZNS-Toxizitat) Gberwacht
werden.
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Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Flissigkeiten und Salzen (Elektrolyte).
Dies ist die wichtigste Behandlungsmalinahme bei Durchfall, da es dabei zu grof3en
Flissigkeits- und Salzverlusten kommen kann. Dies gilt insbesondere fiir Kinder.

Loperamid Aristo flhrt zu einer Beendigung des Durchfalls, wobei die Ursache nicht
behoben wird. Wenn mdglich, sollte auch die Ursache behandelt werden.

Missbrauch und Fehlanwendung von Loperamidhydrochlorid, dem Wirkstoff von
Loperamid Aristo, wurden berichtet. Nehmen Sie dieses Produkt nicht flr einen anderen
als den vorgesehenen Zweck (siehe Abschnitt 1. ,Was ist Loperamid Aristo und woftr
wird es angewendet?”) ein und nehmen Sie niemals mehr als die empfohlene Menge
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Loperamid Aristo einzunehmen?) ein. Bei Patienten, die zu
viel Loperamid, den Wirkstoff in Loperamid Aristo, eingenommen hatten, wurden
schwerwiegende Herzprobleme (u.a. ein schneller oder unregelmafdiger Herzschlag)
beobachtet.

Nehmen Sie Loperamid Aristo nicht weiter ein, wenn innerhalb von 48 Stunden nach der
Einnahme keine Besserung des Durchfalls eintritt, und informieren Sie Ihren Arzt.
Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren liegen nur begrenzte
Erfahrungen vor (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdaglich?).
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Einnahme von Loperamid Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. |hr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimittel kbnnen die Spiegel von Loperamid

Aristo im Blut erh6ht sein:

— Arzneimittel, die das kdrpereigene Eiweily P-Glykoprotein hemmen (z.B. Chinidin,
Ritonavir, Itraconazol oder Ketoconazol),

— Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel (Gemfibrozil),

— Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit dampfen.

Bei Arzneimitteln, die den Transport der Nahrung bzw. des Stuhls im Magen- oder Darm-
Trakt beschleunigen, ist zu erwarten, dass sie die Wirkung von Loperamid Aristo
reduzieren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Desmopressin, einem Arzneimittel, das die
Harnausscheidung hemmt, muss eventuell die Dosis von Desmopressin gesenkt
werden, weil es sonst zu stark wirken kdnnte.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen (ca. 800), die wahrend der
Schwangerschaft den Wirkstoff von Loperamid Aristo einnahmen, keine eindeutigen
Hinweise auf eine fruchtschadigende Wirkung gefunden wurden, sollten Sie Loperamid
Aristo in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffes von Loperamid Aristo in die Muttermilch tbergehen
kénnen, sollten Sie Loperamid Aristo in der Stillzeit nicht einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierexperimentelle Untersuchungen ergaben keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung
der Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Bei Durchfallen kann es als Folge der Einnahme von Loperamid Aristo zu Mudigkeit,
Schwindel und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im Straldenverkehr oder bei der Arbeit
mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Loperamid Aristo enthalt Natrium

Loperamid Aristo enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Loperamid Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter

Einzeldosis

Tagesgesamtdosis

Kinder ab 2 bis unter 8
Jahre

siehe unten

siehe unten

Kinder ab 8 Jahren

Bei akuten Durchféllen:

Zu Beginn der Behandlung
und nach jedem ungeformten
Stuhl 1 Tablette Loperamid
Aristo (entsprechend 2mg
Loperamidhydrochlorid).

Bei chronischen Durchféllen:
1 Tablette Loperamid Aristo
(entsprechend 2mg Lopera-
midhydrochlorid).

Bei akuten Durchféllen:
Eine Dosis von 4 Tabletten
Loperamid Aristo (entspre-
chend 8 mg Loperamidhyd-
rochlorid) soll nicht
Uberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen:
1 Tablette Loperamid Aristo
(entsprechend 2mg Lopera-
midhydrochlorid).

Stand: November 2023
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Erwachsene

Bei akuten Durchféllen:

Zu Beginn der Behandlung 2
Tabletten Loperamid Aristo
(entsprechend 4 mg Lopera-
midhydrochlorid) und danach
nach jedem ungeformten
Stuhl jeweils 1 Tablette Lope-
ramid Aristo (entsprechend
2mg Loperamidhydrochlorid).
Bei chronischen Durchféllen:
2 Tabletten Loperamid Aristo
(entsprechend 4 mg Lopera-
midhydrochlorid).

Bei akuten Durchféllen:
Eine Dosis von 8 Tabletten
Loperamid Aristo (entspre-
chend 16 mg Loperamidhyd-
rochlorid) soll nicht
Uberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen:
2 Tabletten Loperamid Aristo
(entsprechend 4 mg Lopera-
midhydrochlorid).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren liegen nur begrenzte
Erfahrungen vor (siehe Abschnitt 4. ,\Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Kinder unter 2 Jahre dirfen nicht mit loperamidhaltigen Arzneimitteln, wie z.B.
Loperamid Aristo, behandelt werden.
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Bei Kindern ab 2 bis unter 8 Jahren muss die Dosierung nach dem Kdrpergewicht
berechnet werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes sind Loperamid Aristo
Tabletten flr diese Altersgruppe nicht geeignet. Die empfohlene Dosierung betragt
0,04 mg Loperamidhydrochlorid pro kg Kérpergewicht taglich. Hierfiur stehen andere
Darreichungsformen zur Verfigung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchfallen 48 Stunden nach Behandlungsbeginn der Durchfall
weiterhin besteht, sollten Sie Loperamid Aristo nicht weiter einnehmen und einen Arzt
aufsuchen.

Nehmen Sie Loperamid Aristo ohne arztliche Aufsicht nicht langer als 4 Wochen ein.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Loperamid Aristo zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Loperamid Aristo eingenommen haben, als Sie
sollten
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Wenn Sie zu viel von Loperamid Aristo eingenommen haben, holen Sie bitte umgehend
den Rat eines Arztes ein oder wenden Sie sich an ein Krankenhaus.

Folgende Symptome kénnen auftreten:

erhéhte Herzfrequenz, unregelmaRiger Herzschlag, Anderungen lhres Herzschlags
(diese Symptome kénnen potenziell schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen
haben), Muskelsteifheit, unkoordinierte Bewegungsablaufe (Choreoathetose, Ataxie),
Schlafrigkeit, Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder schwache Atmung
(Atemdepression). Aulderdem kann es zu Verstopfung, Darmverschluss, Krampfen,
Apathie, Pupillenverengung, erhéhter Muskelspannung und zu einer Beeintrachtigung
des zentralen Nervensystems kommen, die sich als Starrezustand des gesamten
Koérpers bei gleichzeitigem Wachsein (Stupor) auf3ern kann.

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

Hinweis fiir den Arzt:

Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem
Krankheitsbild.
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Im Falle einer Uberdosierung sollte eine EKG-Uberwachung hinsichtlich einer
Verlangerung des QT-Intervalls eingeleitet werden.

Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung kann das Arzneimittel Naloxon als Gegenmittel
eingesetzt werden.

Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die wiederholte Gabe
von Naloxon angezeigt sein. Um eine moégliche Beeintrachtigung des ZNS erkennen zu
kénnen, sollte der Patient Gber mindestens 48 Stunden engmaschig tiberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid Aristo vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene(n) Tablette(n) nach dem néachsten ungeformten 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
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den genannten Nebenwirkungen und deren Haufigkeiten handelt es sich um eine
Zusammenfassung der Beobachtungen aus klinischen Studien und Meldungen nach der
Markteinfihrung. Dabei wurden Erwachsene und Kinder berlcksichtigt. Es wurde nicht
zwischen plétzlich auftretendem (akutem) oder chronischem Durchfall unterschieden.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Kopfschmerzen, Schwindel
— Verstopfung, Ubelkeit, Blahungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Schlafrigkeit

— Schmerzen im Unter- oder Oberbauch (einschliel3lich Krampfe), Bauchbeschwerden
— Mundtrockenheit

— Erbrechen, Reizmagen (Dyspepsie)

— Hautausschlag
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Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— schwere Uberempfindlichkeits- oder allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktion einschliel3lich anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktion)

— Bewusstseinsverlust, Erstarrung des gesamten Koérpers bei gleichzeitigem Wachsein
(Stupor), vermindertes Bewusstsein, erhéhte Muskelspannung, abnormale
Koordination der Bewegungsablaufe

— Pupillenverengung

— Darmverschluss (lleus, paralytischer lleus), Dickdarmerweiterung als Komplikation
z.B. einer chronisch entziindlichen Darmerkrankung (Megacolon, toxisches
Megacolon)

— aufgetriebener Leib

— schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung (wie Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme), Schwellung von Haut oder
Schleimh&uten durch Flassigkeitsansammlung im Gewebe (Angio6dem),
Nesselsucht, Juckreiz

— Harnverhaltung

— Miuidigkeit

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar
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— Oberbauchschmerzen, in den Riicken ausstrahlende Bauchschmerzen,
Druckempfindlichkeit bei Beriihrung des Bauches, Fieber, schneller Puls, Ubelkeit,
Erbrechen, die Symptome einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (akute
Pankreatitis) sein kbnnen.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die Anwendung des
Arzneimittels ab und holen Sie sich umgehend arztliche Hilfe.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei Kindern wurde in 13 klinischen Studien
mit insgesamt 607 Kindern im Alter von 10 Tagen bis 13 Jahren untersucht. Die
Nebenwirkungen waren im Allgemeinen a&hnlich wie bei Erwachsenen und Kindern im
Alter von 12 Jahren und darUber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
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dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

Stand: November 2023 19



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Loperamid Aristo 2 mg Tabletten

5. Wie ist Loperamid Aristo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Loperamid Aristo enthalt
— Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid.

Jede Tablette enthalt 2mg Loperamidhydrochlorid.
— Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose-Natrium
Wie Loperamid Aristo aussieht und Inhalt der Packung

Loperamid Aristo 2mg Tabletten sind weil’e Tabletten mit ovaler Form und einer
Bruchkerbe und als Originalpackung in PP/Alu-Blisterpackungen mit 10, 20 und 50
Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10
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13435 Berlin
Deutschland
Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2023.
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