CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LAREMID 2 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 2 mg Loperamidi hydrochloridum (loperamidu chlorowodorku) oraz
100 mg laktozy jednowodnej - substancji pomocniczej biologicznie czynne;.

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Laremid jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

U pacjentow z wytworzona przetoka jelita kretego Laremid moze by¢ stosowany w celu
zmniejszenia liczby i1 objgtosci stolcow oraz zwigkszenia ich konsystencji.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku 6 lat i powyzej

Ostra biegunka: poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla
dzieci; a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym wolnym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka wynosi 2 tabletki (4 mg) na dobg dla dorostych

1 1 tabletka (2 mg) na dobg dla dzieci; t¢ poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowa¢ az do
momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych stolcow na dobg, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez
stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegunce wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobg dla
dorostych; u dzieci dawka preparatu musi by¢ dostosowana do masy ciata
(3 tabletki/20 kg mc./dobg).

Osoby w podeszlym wieku
U 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pomimo, Ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby, w tej grupie pacjentow preparat Laremid nalezy stosowaé ostroznie z
powodu zmniejszenia metabolizmu zwiazanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobg
(patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos$¢ na loperamid lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu.
e Preparat Laremid nie jest przeznaczony do leczenia dzieci w wieku ponizej 6 lat.
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e Preparatu Laremid nie nalezy stosowac jako leczenia zasadniczego:
- u pacjentow z ostra czerwonka, ktéra charakteryzuje si¢ obecnoscia krwi w kale i
wysoka goraczka;
- u pacjentéw z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelita grubego;
- u pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okrgznicy spowodowanym
chorobotwodrczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i1 Campylobacter,
- u pacjentéw z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwiazanym z podawaniem
antybiotykdéw o szerokim spektrum dziatania.

Ogodlnie, preparatu Laremid nie nalezy stosowaé w przypadkach, w ktérych powinno si¢
unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego ryzyka wystapienia ci¢zkich
powiktan, w tym niedroznosci jelit, okr¢znicy olbrzymiej (megacolon) i toksycznego
rozszerzenia okrgznicy (megacolon toxicum). Leczenie preparatem Laremid nalezy przerwac
natychmiast w przypadku wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci jelit.

Leczenie biegunki preparatem Laremid jest leczeniem wylacznie objawowym.
W kazdym przypadku, w ktorym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione (lub
wskazane) nalezy zastosowaé leczenie przyczynowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z biegunka, zwlaszcza u dzieci, moze doj$¢ do utraty pltynow i elektrolitow.

W tych przypadkach postgpowaniem z wyboru jest uzupetnianie odpowiednich ilosci ptynow
1 elektrolitow. Preparatu Laremid nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, bez
zalecenia i kontroli lekarza.

Poniewaz dtugotrwata biegunka moze by¢ objawem powazniejszych chorob, nie nalezy
stosowac loperamidu dtugotrwale, dopoki przyczyna biegunki nie zostanie ustalona.

Jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce, w ciagu 48 godzin nie obserwuje si¢ poprawy stanu
klinicznego pacjenta, podawanie preparatu Laremid nalezy przerwac i pacjent powinien
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Preparat nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz
moze to powodowaé wzgledne przedawkowanie, prowadzace do dzialania toksycznego na
o$rodkowy uktad nerwowy. Pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy uwaznie
obserwowacé, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznos$ci ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego.

U pacjentow z AIDS leczonych z powodu biegunki loperamidem, nalezy przerwa¢ podawanie
preparatu przy pierwszych objawach wzdgcia brzucha. Istnieja pojedyncze doniesienia o
przypadkach wystapienia toksycznego rozszerzeniu okrgznicy podczas stosowania
loperamidu u pacjentéw z AIDS z zakaznym zapaleniem okr¢znicy wywolanym zaréwno
przez bakterie jak 1 wirusy.

Poniewaz wigkszos¢ leku jest metabolizowana w watrobie, a metabolity lub lek w postaci
niezmienionej sa wydalane z katem, nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania
u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko

wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem glikoproteiny P. Jednoczesne
podawanie loperamidu w pojedynczej dawce 16 mg z chinidyna lub rytonawirem, ktore sa
inhibitorami P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwigkszenie st¢zenia loperamidu

w osoczu. Kliniczne znaczenie tych farmakokinetycznych interakcji inhibitorow
P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym w zalecanych dawkach (od 2 mg do 16 mg na
dobg) nie jest znane.

4.6. Ciaza lub laktacja

Mimo, Ze nic nie wskazuje na to, aby loperamid wykazywat dzialanie teratogenne lub
embriotoksyczne, nalezy doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzySci terapeutyczne
wzgledem potencjalnego ryzyka zwiazanego z podaniem preparatu Laremid kobietom
w ciazy, szczegodlnie w pierwszym trymestrze.

Mate ilosci loperamidu sa wydzielane z mlekiem kobiecym, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
preparatu w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obsluge urzadzen
mechanicznych w ruchu

W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonej preparatem Laremid moga pojawic sig:

zmegcezenie, zawroty gtowy lub sennos¢. Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostroznosci

podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Wiele zdarzen niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem loperamidu jest czgstymi
objawami zespolow biegunkowych (dyskomfort i bol w jamie brzusznej, nudnos$ci, wymioty,
sucho$¢ w jamie ustnej, zmgczenie, senno$¢, zawroty gtowy, zaparcie, wzdgcia z oddawaniem
wiatrow). Czgsto objawy te trudno jest odrézni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem loperamidu:
[bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000, do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki].

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka i §wiad.

Pojedyncze przypadki obrz¢ku naczynioruchowego, wysypki pgcherzowej, w tym zespotu
Stevensa i Johnsona, rumienia wielopostaciowego i martwicy toksyczno-rozptywnej
naskorka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki reakcji alergicznych, niekiedy cigzkie reakcje
nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny i reakcje przypominajace anafilaksje.

Zaburzenia zolqdka i jelit:

Bardzo rzadko: bol brzucha, niedrozno$¢ jelit, wzdgcia brzucha, nudnosci, zaparcia, wymioty,
rozszerzenie okreznicy (megacolon), w tym toksyczne rozszerzenie okreznicy (megacolon
toxicum), wzdgcia z oddawaniem wiatrow 1 niestrawnosc.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki zatrzymania moczu.
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Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zawroty glowy.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: sennosc¢.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwiazanego z
zaburzeniem czynnos$ci watroby) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: zahamowanie
czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchowe;j,
sennos¢, zwezenie zrenic, nadmierne napigcie migsniowe i depresja oddechowa), zatrzymanie
moczu i niedroznos¢ jelit. Dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe niz dorosli na toksyczne
dzialanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Leczenie

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania jako antidotum mozna poda¢ nalokson.
Poniewaz czas dzialania preparatu Laremid jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin) moze
by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawa¢ pod
Scista kontrola lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego
zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwbiegunkowy.
Kod ATC: A0O7DAO03

Loperamid wiaze si¢ z receptorem opioidowym komorek §ciany jelita, hamujac propulsywna
perystaltyke 1 wydtuzajac czas pasazu jelitowego. Loperamid zwigksza spoczynkowe napigcie
zwieracza odbytu, jednocze$nie zmniejszajac natychmiastowa potrzebg wyprdznienia (parcie
na stolec).

Poczatek dzialania przeciwbiegunkowego obserwuje si¢ w ciagu jednej godziny od podania
pojedynczej dawki 4 mg. Kliniczne badania z zastosowaniem innych lekow
przeciwbiegunkowych potwierdzily, ze dziatanie loperamidu rozpoczyna si¢ wyjatkowo
szybko.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Loperamid dobrze wchiania sig z jelit, lecz jest niemal caltkowicie wychwytywany i
metabolizowany przez watrobe, gdzie zachodzi jego sprzeganie i wydalanie z z6fcia.

Okres poéltrwania loperamidu u cztowieka wynosi od 9 do 14 godzin ($rednio 10,8 godziny).
Badania nad dystrybucja u szczurow wykazaty duze powinowactwo loperamidu do komorek
Scian jelita z preferencyjnym wigzaniem si¢ z receptorami podiuznej warstwy migsniowe;.
Eliminacja zachodzi gléwnie na drodze oksydacyjnej N-demetylacji, ktora jest
najwazniejszym szlakiem metabolicznym loperamidu. Loperamid w postaci niezmienionej i
jego metabolity wydalane sa gtownie z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznos$ci loperamidu prowadzone przez okres do 12 miesigcy na psach
1 przez okres 18 miesigcy na szczurach nie wykazaty jakiegokolwiek toksycznego wptywu
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z wyjatkiem niewielkiego zmniejszenia masy ciata i spozycia pokarmu podczas stosowania
dawek dobowych odpowiednio: 30 razy i 240 razy wigkszych niz maksymalna dawka
stosowana u czlowieka.

Wyniki badan przeprowadzonych w warunkach in vivo 1 in vitro wykazaty, ze loperamid nie
jest genotoksyczny. Nie zaobserwowano dzialania rakotwoérczego loperamidu. W badaniach
wptywu na reprodukcje przeprowadzonych na szczurach, bardzo duze dawki loperamidu -
240 razy wigksze niz maksymalna dawka stosowana u czlowieka, zaburzaly ptodnos¢ i
zmniejszaly przezycie ptodu w zwiazku z dzialaniem toksycznym na organizm matki.
Mniejsze dawki nie miaty wptywu na zdrowie matki i plodu oraz nie zaburzaty rozwoju
okoto- 1 pourodzeniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-25

Kwas stearynowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj izawartos¢ opakowania
10 tabletek w blistrze AI/PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Brak szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11030

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.05.1993 r.

28.10.2004 1.

04.05.2005 r.

11.04.2006 .
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
05.02.2008 .
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