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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Diastrolib 2 mg comprimidos revestidos
Cloridrato de loperamida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos dois dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Diastrolib e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Diastrolib
3. Como tomar Diastrolib

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diastrolib

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Diastrolib e para que é utilizado

A Diastrolib esta indicada no tratamento sintomatico de diarreias agudas, desde que
ndo seja possivel um tratamento causal.

A loperamida atua sobre a musculatura do intestino, reduzindo a frequéncia das
dejecbes nos casos de diarreia.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds dois dias, tem de consultar um méedico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diastrolib
Nao tome Diastrolib:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de loperamida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- Criangas com idade inferior a 10 anos;

- O cloridrato de loperamida ndo deve ser utilizado como terapia de primeira linha
em:

- Tratamento isolado da disenteria aguda (caracterizada por febre alta e sangue nas
fazes);

- Se tiver colite ulcerosa aguda e/ou colite pseudomembranosa associada com
antibioticos de largo espectro;

- Se tem enterocolitis bacteriana causada por organismos invasivos incluindo
Salmonela, Shigela e Campylobacter;
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- Se for necessario evitar a inibicdo do peristaltismo devido ao possivel risco de
sequelas significativas incluindo suboclusdo, megacélon e megacoélon toxico e em
caso de distensao abdominal e obstipacao;

- Se ocorrerem episodios agudos de retocolites hemorragicas.

O tratamento da diarreia com Diastrolib € apenas sintomatico. Sempre que possa
determinar uma etiologia subjacente, deve proceder-se quando apropriado ao
tratamento da causa da diarreia;

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diastrolib.

O tratamento da diarreia com cloridrato de loperamida € apenas sintomatico.
Sempre que uma etiologia subjacente possa ser determinada, deve ser instituido um
tratamento especifico quando for o caso.

Nao tome este medicamento para qualquer outra finalidade a nao ser o fim a que se
destina (ver seccdo 1) e nunca tome mais que a dose recomendada (ver seccdao 3).
Foram notificados problemas cardiacos graves (cujos sintomas incluem batimentos
cardiacos acelerados ou irregulares) em doentes que tomaram demasiada
loperamida, a substéncia ativa de Diastrolib.

- Este medicamento ndao deve ser usado em diarreias que ocorram durante um
tratamento antibidtico devido ao risco de colites pseudomembranosas.

- Na diarreia aguda, caso ndo se observe melhoria clinica no prazo de 48horas, deve
interromper-se a administracdo de Diastrolib e os doentes devem consultar o médico
assistente.

- A administracao deste medicamento deve ser interrompida em caso de obstipacdo
ou distensao abdominal.

- Uma vez que a maioria do farmaco € metabolizado, e os metabolitos ou o farmaco
ndo metabolizado sdo excretados nas fezes, ndo € necessario ajustamento das doses
em doentes com insuficiéncia renal.

- Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia
de lactase ou malabsorcao de glucose-galactose nao devem tomar este
medicamento.

- Diastrolib deve ser usado com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepatica,
devido a reducdo de metabolismo da primeira passagem. Este medicamento deve ser
usado com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepatica, pois pode resultar
numa sobredosagem relativa levando a toxicidade do SNC.

- Doentes com SIDA tratados com Diastrolib para a diarreia devem interromper a
terapia nos primeiros sinais de distensdo abdominal.

Nas situactes de diarreia, € muito importante (em especial para as criancas) que
ingira bastantes liquidos para se manter hidratado.

Dado que a diarreia persistente pode ser indicativo de um estado potencialmente
mais grave, o periodo de tratamento ndo deve exceder 2 dias.

Outros medicamentos e Diastrolib
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Deve considerar-se a interagcdo com medicamentos contendo cotrimoxazol, quinidina,
ritonavir, itraconazol, cetoconazol e desmopressina.

Gravidez e amamentacdo

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo se aconselha a utilizacdo de loperamida durante a gravidez.

Ndo se aconselha a utilizacdo de loperamida enquanto estiver a amamentar pois
poderd ocorrer passagem para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Chama-se especial atencdo de condutores de veiculos e de utilizadores de maquinas
para o risco de cansaco, tonturas e sonoléncia no seguimento da sindrome diarréica
tratada com cloridrato de loperamida.

Diastrolib contém lactose mono-hidratada

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
gue tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Diastrolib

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A utilizacdo deve ser limitada a criancas com idade superior a 10 anos.

Administragdo oral.

Adultos e criancas com mais de 10 anos: 2 comprimidos de uma sé vez.

ApOs cada dejecdo diarreica, tomar-se-a um comprimido adicional sem exceder:
- 6 comprimidos por dia em adultos e criancas com mais de 12 anos

- 4 comprimidos por dia em criancgas entre 10 e 12 anos.

Idoso: N&o é necessario nenhum ajustamento da dose.

Insuficiéncia renal: Ndo € necessario nenhum ajustamento da dose para doentes
com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepatica: Embora ndo haja dados farmacocinéticos disponiveis em
doentes com insuficiéncia hepatica, o Diastrolib deve ser administrado com
precaucdao nestes doentes devido a estar reduzido o metabolismo de primeira
passagem

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com bastante liquido.

O periodo de tratamento ndo deve exceder 2 dias.
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Diastrolib é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Diastrolib do que deveria

Se tiver tomado mais Diastrolib do que deveria, contacte imediatamente o médico ou
hospital para obter aconselhamento.

A sobredosagem com loperamida manifesta-se por sintomas ao nivel do sistema
nervoso central, nomeadamente, por espasmos, apatia, coreoatetose, ataxia.

Os sintomas poderdo incluir: aumento da frequéncia cardiaca, batimentos cardiacos
irregulares, alteragGes do batimento cardiaco (estes sintomas podem ter
consequéncias graves potencialmente fatais), rigidez muscular, movimentos
descoordenados, sonoléncia, dificuldades em urinar ou respiracdo fraca.

As criancas reagem mais fortemente a doses elevadas de Diastrolib do que os
adultos. Caso uma crianca tenha tomado uma quantidade excessiva do medicamento
ou apresente algum dos sintomas acima referidos, contacte imediatamente o
médico. Sintomas como obstipacdo, retengdo urinaria e ileo sdo igualmente
indicadores de sobredosagem.

O tratamento é sintomatico e de suporte, e consiste em medidas para anular os
efeitos da loperamida e reduzir a sua absorcao.

Caso se tenha esquecido de tomar Diastrolib
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes experiéncias adversas espontaneas tém sido reportados, e dentro de
cada classe de sistemas de 6rgédos, sdo classificados quanto a frequéncia usando a
seguinte convengao:

Muito frequente (> 1/10)

Frequente (=21/100, <1/10)

Pouco frequente (=1/1000, <1/100)

Raros (=1/10000, <1/1000)

Muito raros (<1/10000), incluindo casos isolados.

Afecdo dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequente: rash cutdneo,

Raros: angioedema, e erupcao bulhosa incluindo o Sindrome de Stevens-Johnson,
eritema multiforme, necroélise epidérmica toxica, urticaria e prurido.

Doencas do sistema imunitario:
Raros: reacbes de hipersensibilidade tais como exantema, urticaria e angioedema,
choque anafilatico e reagdes anafilacticas.

Doencas gastrointestinais:
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Frequentes: Prisdo de ventre, nduseas, flatuléncia

Pouco frequentes: dor abdominal, boca seca, ileus, distensdo abdominal, ,
megacélon incluindo megacélon toxico e dispepsia.

Raros: glossodinia, distensdo abdominal.

Doencas renais e urinarias:
Raros: retencdo urinaria

Perturbagdes do foro psiquiatrico:

Pouco frequente: sonoléncia

Doencas do sistema nervoso:

Frequente: dores de cabeca, tonturas

Raros: Perda de consciéncia, letargia, diminuicdo do nivel de consciéncia, hipertonia,
coordenacao deficiente.

Doencas oculares
Raros: Miose.

Desordens gerais e condicoes do local de administracao
Raros: Fadiga

O numero de efeitos adversos registados durante as investigagdes clinicas e
experiéncias apods comercializagdo com loperamida sdo sintomas frequentes
subjacentes ao sindroma diarreico (dor abdominal/desconforto, nausea, vomitos,
boca seca, cansago, sonoléncia, tonturas, obstipacdo e flautuléncia). Estes sintomas
sdo muitas vezes dificeis de distinguir dos efeitos indesejaveis do farmaco.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diastrolib

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Diastrolib

- A substancia ativa é o cloridrato de loperamida. Cada comprimido revestido contém
2 mg de cloridrato de loperamida;

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, celulose
microcristalina, silica coloidal anidra, copovidona, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol 6000 e emulsdo de simeticone (constituida por dimeticone,
agua, silica coloidal anidra, silica coloidal hidratada, metilcelulose e acido sorbico).

Qual o aspeto de Diastrolib e conteddo da embalagem

Este medicamento apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos brancos,
redondos e biconvexos com a impressao "L" num dos lados, acondicionados em
blisters de 10 unidades compostos por uma folha inferior de aluminio gravado e
alvéolos de PVC.

Encontra-se disponivel em embalagens contendo 20 comprimidos revestidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem
Paises Baixos
Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
D-89143 Blaubeuren
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



