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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Genolop 2 mg comprimido orodispersivel
Cloridrato de Loperamida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, fale com o seu médico, ou
farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que € Genolop e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Genolop
Como tomar Genolop

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Genolop

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que é Genolop e para que € utilizado

Genolop foi-lhe indicado para tratar a diarreia. Na diarreia, Genolop torna as fezes
s6lidas e menos frequentes.

Pode tomar este medicamento para a diarreia repentina (aguda) ou para a diarreia de
longa duracdo (crénica).

Pode também tomar este medicamento se tiver sido sujeito a cirurgia com remocdo de
parte dos intestinos, pois este facto € muitas vezes causa de diarreia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Genolop

Nao tome Genolop:

- se tem alergia a loperamida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

- se houver sangue nas fezes ou se tiver febre elevada;

- se tiver uma inflamac¢ao do intestino delgado (por exemplo, colite ulcerosa ou colite
pseudomembranosa, como resultado do uso de antibiéticos);
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- se 0 seu médico lhe disse que tem uma situagdo em que a diminui¢io do
funcionamento do intestino deve ser evitada, ndo deve tomar Genolop. Por
exemplo, se tiver obstipacdo ou o seu abdémen estiver distendido;

- ndo deve dar o Genolop a criangas com menos de 6 anos de idade.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Genolop.

Embora Genolop interrompa a diarreia, ndo trata a causa. Sempre que possivel, deve-se
também tratar a causa da diarreia.

Quando tem diarreia, perde muitos fluidos. Portanto, deve substituir os fluidos perdidos,
bebendo muitos liquidos. Isto € particularmente importante em criancas. O seu
farmacéutico pode fornecer-lhe um medicamento em pd, que contém agucar e sais.
Quando misturado com a 4gua, também substitui os sais perdidos na diarreia. Esta
solugdo estd particularmente recomendada para criangas.

Numa crise subita de diarreia (aguda) Genolop, habitualmente interrompe os sintomas em
48 horas. Se tal ndo acontecer, pare de tomar este medicamento e procure o seu médico.
Se tem SIDA e estd a ser tratado com Genolop para a diarreia, se tiver algum sinal de
distensdo ou inchago abdominal, pare imediatamente de tomar Genolop e diga ao seu
médico.

Criangas
Existe informacdo limitada quanto a utilizagdo em criancas com idade inferior a 12 anos.
Ver seccdo 4 “Efeitos secundérios possiveis”.

Outros medicamentos e Genolop

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos que tornam mais lenta a atividade
do estdmago e intestinos (por exemplo, os anticolinérgicos), porque estes medicamentos
podem provocar um aumento no efeito de Genolop.

Informe o seu médico se tiver problemas no figado: pode necessitar de vigilancia médica,
enquanto estiver a tomar Genolop.

A administracdo simultanea de loperamida (dose unica de 16 mg) com quinidina ou
ritonavir, ambos inibidores da P-glicoproteina, origina um aumento de 2 a 3 vezes dos
niveis plasmédticos de loperamida.

A administra¢do simultdnea de loperamida com itraconazol, gemfibrozil, ou cetoconazol
pode provocar um aumento no efeito de Genolop.

O tratamento simultdneo com desmopressina por via oral resultou num aumento de 3
vezes das concentracdes plasmadticas de desmopressina, presumivelmente devido a
motilidade gastrointestinal lenta.
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E expectivel que medicamentos com propriedades farmacolégicas semelhantes
potenciem os efeitos de loperamida e que medicamentos que acelerem o transito
gastrointestinal possam diminuir os seus efeitos.

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

Se estiver a amamentar, aconselha-se a ndo tomar o Genolop, porque pequenas
quantidades deste medicamento podem passar para o seu leite.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Devido a possibilidade de ocorréncia de feitos secunddrios, como vertigens e confusao
ap6s administracao de loperamida, pode estar condicionada a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

3. Como tomar Genolop

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose de Genolop que precisa de tomar depende da sua idade e do tipo de diarreia.
Genolop esté disponivel na forma farmacéutica comprimidos, de dissolu¢do rapida, para
serem colocados na lingua, onde se desfazem. Portanto, ndo deve tomar este
medicamento com um liquido.

Pode tomar Genolop a qualquer hora do dia.

Para retirar os comprimidos do blister, pressione os comprimidos empurrando-os através
da folha de aluminio.

Adultos (incluindo idosos)

- Em caso de situagdo repentina (aguda), tome 2 comprimidos, de uma sé vez e
depois tome 1 comprimido apds cada vez que as fezes forem nao moldaveis ou
liquidas. Se as fezes se tornarem duras ou sélidas, ou se passarem 24 horas apos a
ultima dejecdo, nao tome mais comprimidos.

- Para diarreia prolongada (crénica) a dose recomendada deve ser indicada pelo seu
médico.

MAS: Nao tome mais do que 8 comprimidos num periodo de 24 horas.

Utilizacdo em criancas

Criangas com mais de 6 anos:

- Em caso de diarreia stbita (aguda) comecar por tomar 1 comprimido e, depois
tomar 1 comprimido apds cada vez que as fezes forem moldaveis ou pastosas. Se as
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fezes da crianca se tornarem duras ou sélidas, ou se passarem 24 horas apds a
ultima dejecdo, nao deve dar-lhe mais comprimidos.

- Para diarreia prolongada (crénica) a dose recomendada deve ser indicada pelo
médico.

Se tomar mais Genolop do que deveria

Se tiver tomado demasiados comprimidos de Genolop, chame um médico, especialmente,
se tiver qualquer destes sintomas: rigidez nos musculos, movimentos ndo coordenados,
sonoléncia, dificuldade em urinar ou falta de ar.

As criancas reagem mais a grandes quantidades de Genolop, do que os adultos.

Se uma crianga tomar demasiada quantidade ou apresentar qualquer dos sintomas acima
referidos, chame imediatamente um médico.

No caso de surgirem sintomas de sobredosagem, deverd ser administrada uma injecdo de
naloxona. Se necessario, deverd repetir-se a administracdo de naloxona apds 1-3 horas. O
doente deverd ser monitorizado durante, pelo menos, 48 horas.

Existe informacdo limitada quanto a utilizagdo em criancas com idade inferior a 12 anos.
Ver seccdo 4 “Efeitos secundérios possiveis”.

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

4.  Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos adversos mais frequentemente descritos (isto € com uma incidéncia >1%) em
ensaios clinicos que utilizam o cloridrato de loperamida para tratamento da diarreia aguda
foram: obstipacao (2.7%), flatuléncia (1.7%), cefaleia (1.2%) e nduseas (1.1%).

Nos ensaios clinicos em que o cloridrato de loperamida € usado para tratamento da
diarreia crénica os efeitos adversos mais descritos (isto é com uma incidéncia >1%) sao:
flatuléncia (2.8%), obstipacdo (2.2.%), nduseas (1.2%) e tonturas (1.2%).

A tabela 1 descreve as reagdes adversas que foram descritas com a utilizacdo de
cloridrato de loperamida a partir de qualquer ensaio clinico (em diarreia aguda ou diarreia
cronica, ou ambos) ou na experiéncia pds-comercializagao.

A frequéncia de reacdes adversas utiliza a seguinte convengao: muito frequentes (>1/10),
frequentes (>1/100 a <1/10), pouco frequentes (=>1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a
<1/1000) e muito raras (<1/10.000)

Tabela 1: Reacdes adversas medicamentosas

\ Classificacdo por sistema \ Indicacdo
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Diarreia aguda

Diarreia cronica

Diarreia aguda +

(N=2755) (N=321) diarreia crénica e
experiéncia
poscomercializag
ao

Doengas do sistema imunitdrio

Reacdo de hipersensibilidade Raras
Reacdo anafildtica (incluindo

choque anafilatico)

Reacdo anafilactéide

Doencas do sistema nervoso

Dor de cabeca Frequentes Pouco frequentes | Frequentes
Tontura Pouco frequentes Frequentes

Sonoléncia (a),
Perda de consciéncia
estupor

(a)

(a),

Depressio a  nivel da
consciéncia
(a), hipertonia (a), coordenagao

alterada (a)

Pouco frequentes

Raras

Afegdes oculares
Miose (a)

Raras

Doencas gastrointestinais
Obstipacao, nauseas,
flatuléncia

Dor abdominal, desconforto
abdominal, boca seca

Dor  abdominal  superior,
vOomitos
Dispepsia
fleo (a) (incluindo {leo
paralitico)
megacélon (a)  (incluindo
megacdlon toxico (b)),

glossodinia (a) (c)

Frequente

Pouco frequente

Pouco frequente

Frequente

Pouco frequente

Pouco frequente

Frequente

Pouco frequente

Pouco frequente

Pouco frequente

Raras
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Distensao abdominal Raras Raras
Doencgas da pele e dos tecidos Raras
subcutaneos
Erupcao bolhosa (a) (incluindo
sindrome de Stevens Johnson,
necrélise epidérmica toxica e
eritema multiforme),
angioedema( a), urticdria (a),
prurido (a)
Rash Nao frequentes Nao frequentes
Doencas renais e urindrias
Reten¢do urindria (a) Raras
Perturbagdes gerais e
alteracodes
no local de administracao Raras
Fadiga

a: a inclusdo deste termo baseia-se em relatos pds-comercializacdo de cloridrato de
loperamida. Como o processo de determinacdo de reacdes adversas medicamentosas pos-
comercializacdo ndo diferencia as indicacdes para diarreia cronica e aguda ou adultos e
criangas, a frequéncia € estimada a partir de todos os ensaios clinicos com cloridrato de
loperamida, incluindo os ensaios em criangas <12 anos (N=3683).

b: ver sec¢do 4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacao.

c: apenas para comprimidos orodispersiveis.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P. Dire¢ao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:_http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Genolop
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer quaisquer condi¢des especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Genolop

- A substancia ativa € a loperamida. Cada comprimido contém 2 mg de cloridrato
de loperamida.

- Os outros componentes sdao: manitol (200SD), manitol (300 DC), sucralose,
crospovidona, dcido citrico anidro, silica coloidal anidra, aroma de menta, talco e
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Genolop e contetido da embalagem
Comprimidos ndo revestidos, brancoscirculares, planos, com bordos biselados, lisos em
ambos os lados.

Os comprimidos estao acondicionados em blisters de PVC/PVDC-Alu.

Embalagens:
6, 8, 10, 12 ou 16 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Generic Specialty Pharma

Stephenstown Industrial Park,

Balbriggan,

Co. Dublin

Irlanda

Fabricante
S.C. SANTA S.A.
Str. Carpatilor nr. 60
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