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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNI ZE;

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dissenten, 2 mg, tabletki. : i

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY |
Jedna tabletka zawiera 2 mg chlorowodorku loperamidu (Loperamidi hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Okragle biale plaskie tabletki z linig dzielgca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrej biegunki lub zaostrzenia biegunki przewlekle;.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: poczatkowo 2 tabletki, nastepnie 1 tabletka po kazdym
luZznym stolcu.

Zwykle wystarczajaca jest dawka dobowa wynoszaca 3-4 tabletki; zaleca si¢ nie przekraczaé
dawki 8 tabletek na dobe.

Dawke zmniejsza si¢, gdy stolce ulegna normalizacji. Leczenie nalezy przerwaé w przypadku
wystapienia zaparcia.

Pigciodniowy okres leczenia zwykle wystarcza do ustgpienia objawéw w ostrej biegunce.

43  Przeciwwskazania
Produktu leczniczego Dissenten nie nalezy stosowa¢:

o U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e U pacjentdw z nadwrazliwoécia na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek

substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego Dissenten.



e W stanach, w ktérych nalezy unikaé zahamowania perystaltyki jelit.
» W infekcyjnym zapaleniu zotadkowo-jelitowym, przebiegajacym z goraczka

i krwawieniem z odbytu, co sugeruje zajecie blon $luzowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Dissenten powinien by¢ ostroznie stosowany u dzieci, pacjentéw w podeszlym wieku,
pacjentow z alergig lub zaburzeniami czynnosci watroby.

U pacjentow z biegunka, zwlaszcza u dzieci i pacjentéw w podesziym wieku, nalezy
uzupelniaé¢ niedobory plynéw i elektrolitow.

Nalezy wziaé pod uwage ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych podczas jednoczesnego
stosowania loperamidu z itrakonazolem lub gemfibrozylem, a zwlaszcza podczas stosowania
loperamidu z polgczeniem obu tych lekéw.

Jesli objawy ostrej biegunki nie zmniejsza sig po 2 dniach stosowania loperamidu lub jesli
wystapig goraczka, krwawe stolce lub wzdgcia, pacjent powinien skonsultowac sig z
lekarzem.

W przypadku pierwszych objawéw wysypki skérnej lub innych objawéw nadwrazliwosci
(obrzek twarzy, §wiszczacy oddech lub trudnoécei w oddychaniu) loperamid nalezy odstawié

i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem.

4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie loperamidu z itrakonazolem lub gemfibrozylem, a zwlaszcza
zastosowanie loperamidu z polgczeniem obu tych lekow, moze nasili¢ dziatania niepozadane
(patrz punkt 4.4).

4.6 Ciazailaktacja
Preparat moze byé stosowany w ciazy (zwlaszeza w I trymestrze) jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci oraz pod kontrola lekarza.

Ostroznie stosowaé u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Pacjenci powinni byé poinformowani, e loperamid moze spowodowaé zmeczenie, zawroty
glowy lub senno$é. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé urzadzen mechanicznych do

czasu poznania przez pacjenta reakcji jego organizmu na lek.



4.8 Dzialania niepozadane

Loperamid moze powodowaé bdl brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcie, niedrozno$é
porazenng jelit, retencje moczu, sucho$é blony §luzowej jamy ustnej, zawroty glowy,
zmeczenie, reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skoma, pokrzywka, $wiad, swiszczacy
oddech, trudno$ci w oddychaniu.

4.9  Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: depresja osrodkowego
uktadu nerwowego, retencja moczu i niedrozmoéé jelita cienkiego. Dzieci sa bardziej podatne
od dorosiych na toksyczne dziatanie leku na oSrodkowy ukiad nerwowy.

Zaleca si¢ phikanie zoladka, prowokowanie wymiotoéw, zastosowanie lewatywy lub srodkow
przeczyszczajacych. Mozna zastosowaé nalokson jako antidotum.

(patrz punkt 4.3).

W przypadku pomytkowego podania leku dziecku ponizej 4 roku zycia, w zwigzku

z bezwzglednym przedawkowaniem (przypadkowym potknigciem nadmiernej dawki)

lub wzglednym przedawkowaniem (w zwiazku z nagromadzeniem niezmetabolizowanego
produktu we krwi, ktére moze wystapi¢ nawet przy podawaniu produktu w prawidlowych
dawkach), moze wystapi¢ zaparcie oraz, podobnie jak w przypadku wielu innych lekow
(np. sulfonamidéw), w razie niedojrzalosci bariery krew-mézg, dziatania niepozadane takie
jak sthumienie aktywnos$ei oérodkowego ukladu nerwowego, a nastgpnie sennosé

i zwolnienie czgstoéci oddechéw. W takim przypadku pacjenta nalezy poddaé scistej
obserwacji lekarskiej przez 48 godzin, aby wykryé ewentualne sttumienie aktywnosci
osrodkowego uktadu nerwowego.

W razie konieczno$ci nalezy wdrozyé leczenie objawowe; nie ma koniecznosci podawania

zadnej swoistej odtrutki.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace perystaltyke jelit.
Kod ATC: A07 DAO3



Loperamid jest syntetyczng substancja o dzialaniu przeciwbiegunkowym do stosowania
doustnego. Hamuje wybidrezo aktywnosé perystaltyczna jelit w wyniku bezpogredniego
dziatania na podiuzne i okrezne miesnie gtadkie §ciany jelita poprzez oddzialywanie na
neuronalne mechanizmy cholinergiczne i niecholinergiczne.

Badania na izolowanych narzadach wykazaly, ze loperamid w sposob zalezny od dawki
zmniejsza aktywno$é perystaltyki jelit oraz moze hamowaé skurcze wywotlane przez
stymulacj¢ pradem lub podanie nikotyny i prostaglandyn. Dalsze badania farmakologiczne
wykazaty, ze loperamid dziata silniej niz difenoksylat, morfina lub kodeina, prowadzac do
spowolnienia u myszy pasazu Zolgdkowo-jelitowego porcji wegla oraz zmniejsza u myszy i
szczurdw biegunke wywotang podaniem oleju rycynowego.

Loperamid stosowany u ludzi w dawkach terapeutycznych nie wywiera ogélnego dziatania

opioidowego.

52  Wladciwoséci farmakokinetyczne

Stezenie maksymalne we krwi po podaniu doustnym wystepuje u ludzi po 4 godzinach. Okres
potirwania wynosi 7 do 15 godzin. W ciagu 3 dni 25% wchionietej dawki jest wydalane

z kalem w postaci niezmienionej oraz 1-2% z moczem w postaci niezmienionej lub

sprzezonej z kwasem glukuronowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane toksykologiczne wykazuja, ze loperamid charakteryzuje sie tagodna toksycznoécig ostra
(LDso po podaniu doustnym wynosi 185 mg/kg u szezuréw, 105 mg/kg u myszy otaz

41,5 mg/kg u $winek morskich) oraz mala toksycznosé przewlekls (u szczuréw i pséw

po podaniu doustnym). Produkt nie ma dzialania teratogennego (u szczuréw i u krélikéw

po podaniu doustnym).

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby
wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3. Okres wainoS$ci
5 lat.

6.4. Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Produkt nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania,

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania
Nieprzezroczyste blistry z polichlorku winylu i aluminium po 15 tabletek w blistrze.
Opakowania po 15 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6. Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowywania leku do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SPA - Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.

Via Biella 8, 20143 Mediolan,

Wlochy
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