GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Loperamid ARASTO® 2 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

ARISTO

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Loperamid Aristo® und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der
Loperamid Aristo® beachten?

Einnahme von

3. Wie ist Loperamid Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Loperamid Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Loperamid Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

Loperamid Aristo® ist ein Mittel gegen Durchfal-
lerkrankungen.

Loperamid Aristo® wird angewendet zur symp-
tomatischen Behandlung von Durchféllen fur Er-
wachsene und Kinder ab 8 Jahren, sofern keine
urséchliche Therapie zur Verfligung steht.

Eine langfristige Anwendung bedarf der &rztli-
chen Verlaufsbeobachtung.

Wenn Sie sich nach 48 Stunden nicht besser fiih-
len, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

Loperamid Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

-wenn Sie bzw. |hr Kind allergisch gegen
Loperamidhydrochlorid oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind;

- bei Zusténden, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtéatigkeit wegen des mdglichen Risi-
kos von Folgeerscheinungen zu vermeiden ist.
Loperamid Aristo® muss sofort abgesetzt wer-
den, wenn aufgetriebener Leib, Verstopfung
oder Darmverschluss auftreten.

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

Loperamid Aristo® sollte primir nicht einge-

nommen werden bei

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

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (ge-
schwiriger Dickdarmentziindung);

- einer bakteriellen Darmentziindung, die durch in
die Darmwand eindringende Erreger (z. B. Sal-
monellen, Shigellen und Campylobacter) hervor-
gerufen wird;

- Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnah-
me von Antibiotika auftreten (pseudomembra-
ndser (Antibiotika-assoziierter) Colitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

- wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehand-
lung mit Loperamid Aristo® behandelt werden.
Sie sollten bei den ersten Anzeichen eines aufge-
triebenen Leibes die Einnahme von Loperamid
Aristo® beenden und lhren Arzt aufsuchen. Es
liegen Einzelberichte Uber ein toxisches Me-
gacolon bei AIDS-Patienten vor. Diese litten
unter einer durch virale und bakterielle Erreger
verursachten infektidsen Dickdarmentziindung
(Kolitis) und wurden mit Loperamidhydrochlorid
behandelt.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hat-
ten, 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 Vergiftungser-
scheinung des zentralen Nervensystems (ZNS-
Toxizitat) Uberwacht werden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von
Flussigkeiten und Salzen (Elektrolyte). Dies ist die
wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall,
da es dabei zu groBen Flissigkeits- und Salzver-
lusten kommen kann. Dies gilt insbesondere fir
Kinder.

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

Missbrauch und Fehlanwendung von Lopera-
midhydrochlorid, dem Wirkstoff von Loperamid
Aristo®, wurden berichtet. Nehmen Sie dieses
Produkt nicht fir einen anderen als den vorge-
sehenen Zweck (siehe Abschnitt 1.) ein und neh-
men Sie niemals mehr als die empfohlene Menge
(siehe Abschnitt 3.) ein. Bei Patienten, die zu viel
Loperamid, den Wirkstoff in Loperamid Aristo®,
eingenommen hatten, wurden schwerwiegende
Herzprobleme (u. a. ein schneller oder unregel-
méaBiger Herzschlag) beobachtet.

Nehmen Sie Loperamid Aristo® nicht weiter ein,
wenn innerhalb von 48 Stunden nach der Einnah-
me keine Besserung des Durchfalls eintritt, und
informieren Sie lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Loperamid Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie bzw. |hr Kind andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arznei-
mittel konnen die Spiegel von Loperamid Aristo®
im Blut erhéht sein:

- Arzneimittel, die das korpereigene Eiweil3
P-Glykoprotein hemmen (z. B. Chinidin, Ritona-
vir, ltraconazol oder Ketoconazol),

- Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel
(Gemfibrozil),

- Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit
démpfen.

Bei Arzneimitteln, die den Transport der Nahrung
bzw. des Stuhls im Magen- oder Darm-Trakt be-
schleunigen, 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 Desmopres-
sin gesenkt werden, weil es sonst zu stark wirken
konnte.

Einnahme von Loperamid Aristo® zusammen
mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Loperamid Aristo®
dirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frau-

en (ca. 800), die wahrend der Schwangerschaft
den Wirkstoff von Loperamid Aristo® einnahmen,
keine eindeutigen Hinweise auf eine fruchtscha-
digende Wirkung gefunden wurden, sollten Sie
Loperamid Aristo® in der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

Stillzeit

Dageringe Mengen des Wirkstoffesvon Loperamid
Aristo® in die Muttermilch Ubergehen kénnen,
sollten Sie Loperamid Aristo® in der Stillzeit nicht
einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierexperimentelle Untersuchungen ergaben kei-
ne Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fort-
pflanzungsféhigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei Durchféllen kann es als Folge der Einnahme
von Loperamid Aristo® zu Mudigkeit, Schwindel
und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im StraBen-
verkehr oder bei der Arbeit mit Maschinen Vor-
sicht angeraten.

3. Wie ist Loperamid Aristo® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Alter |Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kinder |siehe unten siehe unten

ab 2 bis

unter

8 Jahre

Kinder | Bei akuten Bei akuten

ab 8 Durchféllen: Durchféllen:

Jahren |Zu Beginn der Eine Dosis von
Behandlung und |4 Tabletten
nach jedem Loperamid Aristo®
ungeformten Stuhl | (entsprechend
1 Tablette 8 mg Loperamid-
Loperamid Aristo® | hydrochlorid) soll
(entsprechend nicht Uberschritten
2 mg Loperamid- | werden.
hydrochlorid).
Bei chronischen Bei chronischen
Durchfallen: Durchfallen:
1 Tablette 1 Tablette
Loperamid Aristo® | Loperamid Aristo®
(entsprechend (entsprechend
2 mg Loperamid- |2 mg Loperamid-
hydrochlorid). hydrochlorid).

Er- Bei akuten Bei akuten

wach- | Durchféllen: Durchfallen:

sene Zu Beginn der Eine Dosis von
Behandlung 8 Tabletten
2 Tabletten Loperamid Aristo®
Loperamid Aristo® | (entsprechend
(entsprechend 16 mg Loperamid-
4 mg Loperamid- | hydrochlorid) soll
hydrochlorid) und | nicht Uberschritten
danach nach je- werden.
dem ungeformten
Stuhl jeweils
1 Tablette
Loperamid Aristo®
(entsprechend
2 mg Loperamid-
hydrochlorid).
Bei chronischen Bei chronischen
Durchfallen: Durchfallen:
2 Tabletten 2 Tabletten
Loperamid Aristo® | Loperamid Aristo®
(entsprechend (entsprechend
4 mg Loperamid- |4 mg Loperamid-
hydrochlorid). hydrochlorid).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

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

Kinder unter 2 Jahre durfen nicht mit lopera-
midhaltigen Arzneimitteln, wie z. B. Loperamid
Aristo®, behandelt werden.

Bei Kindern ab 2 bis unter 8 Jahren muss die Do-
sierung nach dem Korpergewicht berechnet wer-
den. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes sind
Loperamid Aristo® Tabletten fir diese Altersgrup-
pe nicht geeignet. Die empfohlene Dosierung
betrdagt 0,04 mg Loperamidhydrochlorid pro kg




Kérpergewicht taglich. Hierfir stehen andere Dar-
reichungsformen zur Verfigung.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas
Flussigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach Be-
handlungsbeginn der Durchfall weiterhin besteht,
sollten Sie Loperamid Aristo® nicht weiter einneh-
men und einen Arzt aufsuchen.

Nehmen Sie Loperamid Aristo® ohne arztliche
Aufsicht nicht langer als 4 Wochen ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Loperamid Aristo® zu stark oder zu schwach
ist.

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

Folgende Symptome kénnen auftreten:

erhdhte Herzfrequenz, unregelmaBiger Herz-
schlag, Anderungen lhres Herzschlags (diese Sym-
ptome kdnnen potenziell schwerwiegende, le-
bensbedrohliche Folgen haben), Muskelsteifheit,
unkoordinierte Bewegungsablaufe (Choreoathe-
tose, Ataxie), Schlafrigkeit, Schwierigkeiten beim
Wasserlassen oder schwache Atmung (Atemde-
pression). AuBerdem kann es zu Verstopfung,
Darmverschluss, Krampfen, Apathie, Pupillenver-
engung, erhdhter Muskelspannung und zu einer
Beeintrachtigung des zentralen Nervensystems
kommen, die sich als Starrezustand des gesamten
Korpers bei gleichzeitigem Wachsein (Stupor) &u-
Bern kann.

Kinder reagieren stéarker auf groBe 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 flr den Arzt: )
Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

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 mdgliche Beein-
trachtigung des ZNS erkennen zu kénnen, sollte
der Patient Uber mindestens 48 Stunden engma-
schig Uberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid Aristo®
vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene(n) Tablette(n) nach
dem né&chsten ungeformten Stuhl ein. 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 lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Bei den genannten Nebenwirkungen und deren
Haufigkeiten handelt es sich um eine Zusammen-
fassung der Beobachtungen aus klinischen Stu-
dien und Meldungen nach der Markteinfiihrung.
Dabei wurden Erwachsene und Kinder berlick-
sichtigt. Es wurde nicht zwischen pldtzlich auf-
tretendem (akutem) oder chronischem Durchfall
unterschieden.

Mégliche Nebenwirkungen

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen):

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Verstopfung, Ubelkeit, Blshungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Schlafrigkeit

- Schmerzen im Unter- oder Oberbauch (ein-
schlieBlich Kréampfe), Bauchbeschwerden

- Mundtrockenheit

- Erbrechen, Reizmagen (Dyspepsie)

- Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen):

- schwere Uberempfindlichkeits- oder allergische
Reaktionen (anaphylaktische Reaktion, ein-

schlieBlich anaphylaktischer Schock, anaphylak-
toide Reaktion)

- Bewusstseinsverlust, Erstarrung des gesamten
Korpers bei gleichzeitigem Wachsein (Stupor),
vermindertes Bewusstsein, erhdhte Muskelspan-
nung, abnormale Koordination der Bewegungs-
ablaufe

- Pupillenverengung

- Darmverschluss (lleus, paralytischer lleus), Dick-
darmerweiterung als Komplikation z. B. einer
chronisch entziindlichen Darmerkrankung (Me-
gacolon, toxisches Megacolon)

- aufgetriebener Leib

- schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung (wie
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme), Schwellung
von Haut oder Schleimhduten durch Flissig-
keitsansammlung im Gewebe (Angioddem),
Nesselsucht, Juckreiz

- Harnverhaltung

- Mudigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar)
Oberbauchschmerzen, in den Rucken ausstrah-
lende Bauchschmerzen, Druckempfindlichkeit bei
Berlihrung des Bauches, Fieber, schneller Puls,
Ubelkeit, Erbrechen, die Symptome einer Entziin-
dung der Bauchspeicheldrise (akute Pankreatitis)
sein konnen.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, bre-
chen Sie die Anwendung des Arzneimittels ab
und holen Sie sich umgehend éarztliche Hilfe.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei
Kindern wurde in 13 klinischen Studien mit insge-
samt 607 Kindern im Alter von 10 Tagen bis 13
Jahren untersucht. Die Nebenwirkungen waren
im Allgemeinen ahnlich wie bei Erwachsenen und
Kindern im Alter von 12 Jahren und darlber.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Loperamid Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Loperamid Aristo® 2 mg Tabletten enthal-
ten:

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cel-
lulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmel-
lose-Natrium

Wie Loperamid Aristo® 2 mg Tabletten ausse-
hen und Inhalt der Packung

Loperamid Aristo® 2 mg Tabletten sind weiBe Ta-
bletten mit ovaler Form und mit einer Bruchkerbe.
Loperamid Aristo® 2 mg Tabletten ist als Original-
packung mit 10, 20 und 50 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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