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Folheto informativo: Informacao para o doente

Loperamida Mylan 2 mg capsulas
cloridrato de loperamida

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Loperamida Mylan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Loperamida Mylan
Como tomar Loperamida Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Loperamida Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Loperamida Mylan e para que é utilizado

Loperamida Mylan foi-lhe receitado para tratar a diarreia.

Na diarreia, Loperamida Mylan torna as fezes soélidas e menos frequentes.

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

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Loperamida Mylan

Nao utilize Loperamida Mylan:
- em criangas com menos de 2 anos de idade.

Nao tome Loperamida Mylan:

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

- se tiver sangue nas fezes ou se tiver febre alta (temperatura alta);

- se tiver uma inflamacao do intestino (por exemplo colite ulcerosa aguda ou
colite pseudomembranosa como resultado do uso de antibidticos);

- se tiver enterocolite bacteriana causada por organismos invasivos, incluindo a
Salmonella, Shigella e o Campylobacter;

- se o seu médico lhe disse que tem uma situagdo em que a diminuicdo do
funcionamento do intestino deve ser evitada, ndo deve tomar Loperamida Mylan;

- caso desenvolva obstipacdo (prisdo de ventre), distensdo abdominal ou ileus
deve descontinuar a toma deste medicamento.
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- ndo deve dar Loperamida Mylan capsulas a criangas com menos de 6 anos de
idade.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Loperamida Mylan.

Embora Loperamida Mylan 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 criangas. O
seu farmacéutico pode fornecer-lhe um medicamento em po, que contém acglcar e
sais. Quando misturado com a agua, também substitui os sais perdidos na diarreia.
Esta solucdo esta particularmente recomendada para criangas.

Numa crise subita de diarreia (aguda), Loperamida Mylan habitualmente interrompe
0s sintomas em 48 horas. Se tal ndo acontecer, pare de tomar este medicamento e
procure o seu medico.

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 secgdo 3).
Foram notificados problemas cardiacos graves (cujos sintomas incluem batimentos
cardiacos acelerados ou irregulares) em doentes que tomaram demasiada
loperamida, a substéncia ativa de Loperamida Mylan.

Fungdo diminuida do figado

Os doentes com insuficiéncia hepatica (problemas no figado) devem ser
monitorizados devido a toxicidade a nivel do sistema nervoso central.

Diga ao seu médico se tem problemas no figado, pois pode necessitar de vigilancia
médica, enquanto estiver a tomar Loperamida Mylan.

Se tem SIDA e esta a ser tratado com Loperamida Mylan para a diarreia, se tiver
algum sinal de distensdo ou inchaco abdominal, pare imediatamente de tomar
Loperamida Mylan e diga ao seu medico.

Foi reportado abuso e uso indevido da loperamida (principio ativo da Loperamida
Mylan). Ndo tome este medicamento para mais nada além do seu uso pretendido e
nunca tome mais do que a quantidade recomendada.

Criancas

Loperamida Mylan ndo deve ser utilizada em criancas com menos de 2 anos de
idade.

A utilizacdo de Loperamida Mylan capsulas em criangas com idade inferior a 6 anos
ndo esta recomendada.

Para criancas entre os 2-5 anos recomenda-se a utilizacdo de loperamida em solugdo
oral.

A loperamida nao deve ser administrada em criangas entre 0os 2 e 0s 6 anos de idade
sem prescricdo ou supervisdo medica.

Existe informacdo limitada quanto a utilizacdo em criancas com idade inferior a
12 anos. Ver secgdo 4.



APROVADO EM
24-03-2023
INFARMED

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

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

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 plasmaticos de loperamida.

A administracdo simultdnea de loperamida com itraconazol, gemfibrozil, ou
cetoconazol pode provocar um aumento no efeito de Loperamida Mylan.

O tratamento simultdneo com desmopressina por via oral resultou num aumento de
3 vezes das concentragdes plasmaticas de desmopressina, presumivelmente devido a
motilidade gastrointestinal lenta.

E expectavel que medicamentos com propriedades farmacologicas semelhantes
potenciem os efeitos de loperamida e que medicamentos que acelerem o transito
gastrointestinal possam diminuir os seus efeitos.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera ocorrer fadiga, tonturas, vertigens ou confusdo ap6s administracdo de
cloridrato de loperamida para tratamento de sindromes diarreicos.
Consequentemente, € aconselhavel precaucdo na utilizacdo de maquinaria e na
conducdo de viaturas.

Loperamida Mylan contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Loperamida Mylan

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

A dose de Loperamida Mylan que precisa de tomar depende da sua idade e do tipo
de diarreia.

As capsulas de Loperamida Mylan devem ser tomadas com agua por via oral (pela
boca).
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Pode tomar Loperamida Mylan a qualquer hora do dia.

Adultos

- Em caso de situagdo repentina (aguda), tome 2 capsulas, de uma s6 vez e depois
tome 1 capsula apos cada vez que as fezes forem ndo moldaveis ou liquidas. Se as
fezes se tornarem duras ou solidas, ou se passarem 24 horas apos a Ultima dejecdo,
ndo tome mais capsulas.

- Para diarreia prolongada (crdénica) a dose recomendada deve ser indicada pelo seu
medico.

Ndo tome mais que 8 capsulas num periodo de 24 horas.

Utilizacdo em criancas

Criancas com mais de 6 anos:

- Em caso de diarreia subita (aguda) comecar por tomar 1 capsula e, depois tomar
1 capsula apds cada vez que as fezes forem moldaveis ou liquidas. Se as fezes da
crianca se tornarem duras ou sodlidas, ou se passarem 24 horas apds a Ultima
dejecdo, ndo deve dar-lhe mais capsulas.

- Para diarreia prolongada (cronica) a dose recomendada deve ser indicada pelo
medico.

Nunca dé mais do que a dose maxima recomendada, por dia e por quilograma do
peso da crianga.

Peso da crianca em Quilogramas | NOmero maximo de capsulas de Loperamida
(kg) Mylan por dia

a partir de 14 kg Nunca mais de 2 capsulas

a partir de 20 kg Nunca mais de 3 capsulas

a partir de 27 kg Nunca mais de 4 capsulas

a partir de 34 kg Nunca mais de 5 capsulas

a partir de 40 kg Nunca mais de 6 capsulas

a partir de 47 kg Nunca mais de 7 capsulas

a partir de 54 kg Nunca mais de 8 capsulas

Em caso de dulvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Interrompa administracdao de Loperamida Mylan, se as fezes se tornarem normais ou
se passarem 12 horas apos a Ultima dejecdo. Em caso de duvida, pergunte ao seu
meédico ou farmacéutico.

DIARREIA AGUDA

Adultos Criancas (+6 anos)
Dose inicial p N
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Adultos Criancas (+6 anos)
IO Manha IO
IO Noite
Adaptacdo da dose as necessidades do doente.

DOSE MAXIMA DIARIA
Favor consultar o texto acima.

Se tomar mais Loperamida Mylan do que deveria

Se tiver tomado mais Loperamida Mylan do que deveria, contacte imediatamente o
médico ou hospital para obter aconselhamento. Os sintomas poderdo incluir:
aumento da frequéncia cardiaca, batimentos cardiacos irregulares, alteragcGes do
batimento cardiaco (estes sintomas podem ter consequéncias graves,
potencialmente fatais), rigidez muscular, movimentos descoordenados, sonoléncia,
dificuldades em urinar ou respira¢ao fraca.

As criancas reagem mais fortemente a doses elevadas de Loperamida Mylan, do que
0Ss adultos. Caso uma crianca tenha tomado uma quantidade excessiva do
medicamento ou apresente algum dos sintomas acima referidos, contacte
imediatamente o médico.

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

Existe informacdo limitada quanto a utilizacdo em criancas com idade inferior a
12 anos. Ver secgdo 4.

Caso se tenha esquecido de tomar Loperamida Mylan
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.

Se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis pare de tomar o
medicamento e procure ajuda médica imediata:

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Dor abdominal superior, dor abdominal que irradia para as costas, sensibilidade ao
toque no abdémen, febre, pulsacdo acelerada, nauseas, vomitos, que podem ser
sintomas de inflamagdo do pancreas (pancreatite aguda).

Os seguintes efeitos adversos foram descritos com a utilizacdo de cloridrato de
loperamida a partir de qualquer ensaio clinico (em diarreia aguda ou diarreia cronica,
ou ambos) ou na experiéncia pés-comercializagdo.
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Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Dor de cabeca

- Tonturas

- Obstipacdo, nauseas, flatuléncia

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Sonoléncia (a)

- Dor abdominal, desconforto abdominal, boca seca

- Dor abdominal superior, vomitos

- Dispepsia (dificuldade na digestdo)

- Distensao abdominal

Erupcdes da pele

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Reacdo de hipersensibilidade, Reagdo anafilatica (incluindo choque anafilatico)
- Reacdo anafilactoide (reagdes alérgicas ou do tipo alérgico)

- Perda de consciéncia (a)

- Depressédo a nivel da consciéncia (a)

- Estupor (diminuicdo da consciéncia e movimentos) (a)

- Hipertonia (rigidez muscular) (a)

- Coordenacdo alterada (a)

- Miose (diminuicdo do tamanho da pupila) (a)

Ileo (a) (incluindo ileo paralitico), megacdlon (a) (incluindo megacdlon toxico)
- Erupcdo bolhosa (a) (incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrélise
epidérmica toxica e eritema multiforme), (reacdo da pele)

- Angioedema (reacdo do tipo alérgica) (a)

- Urticaria (a)

- Prurido (comichdo) (a)

- Retencdo urinaria (dificuldade em urinar) (a)

- Fadiga

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

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Loperamida Mylan

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 apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Loperamida Mylan

- A substéncia ativa é o cloridrato de loperamida. Cada cdpsula contém 2 mg
de cloridrato de loperamida.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, lactose mono-hidratada,
estearato de magnésio, gelatina, amarelo de quinoleina (E104), indigotina (E132),
diéxido de titdnio (E171), eritrosina (E127) e 6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Loperamida Mylan e contelido da embalagem
A Loperamida Mylan apresenta-se na forma farmacéutica de cdpsulas, em
embalagens contendo 20 capsulas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratoires, Ltd.

T/A Gerard Laboratories - 35/36/80 Baldoyle Industrial Estate - Grange Road
13 Dublin

Irlanda

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900
Hungria
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