Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Loperamida Tenshi

cloridrato de loperamida

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 2 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Loperamida Tenshi e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis

Como conservar Loperamida Tenshi

Contetdo da embalagem e outras informagtes

AU, WNH

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

Este medicamento contém cloridrato de loperamida que ajuda a parar a diarreia ao tornar
as fezes mais so6lidas e menos frequentes. Este medicamento é utilizado para o tratamento
de crises de diarreia (aguda) subitas e de curta duracdo em adultos e adolescentes com
mais de 12 anos de idade. Este medicamento nao pode ser utilizado durante mais de 2 dias
sem aconselhamento médico e vigilancia.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apos 2 dias, tem de consultar um médico.

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

Nao tome Loperamida Tenshi:

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

- se tem menos de 2 anos de idade;

- se tem disenteria aguda, que se caracteriza por sangue nas fezes e temperatura corporal
elevada;

- se tem colite ulcerosa aguda;

- se tem enterocolite bacteriana causada por organismos invasivos incluindo Salmonella,
Shigella e Campylobacter;

- se tem colite pseudomembranosa associada a utilizagdo de antibiéticos de largo espectro.

- em todas as situagdes em que os movimentos intestinais normais nao devam ser
suprimidos. A administracdo deve ser imediatamente interrompida caso ocorra prisdao de
ventre ou inchago abdominal.
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Se alguma destas situagdes se aplicar a si, fale com um médico ou farmacéutico antes de
tomar cloridrato de loperamida.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento:

- se tiver sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA) e o seu abdémen inchar. Pare
imediatamente de tomar os liofilizados orais e consulte imediatamente o seu médico;

- se tiver doenga hepatica;

- se tiver diarreia que dura mais de 48 horas. Pare de tomar o medicamento e consulte o
seu médico;

- se tiver diarreia grave, perdera muitos liquidos (desidratacdo), bem como outras
substancias importantes. Os sintomas de desidratacdo podem incluir boca seca e/ou
tonturas. Os voémitos podem causar desidratagdo. O risco de desidratacdo existe
particularmente em criangas pequenas e idosos. Deste modo, a primeira medida para a
diarreia deve ser suplementar e manter os liquidos do corpo. Isto significa: beber muitos
liquidos e suplementar o aglcar e os sais. O seu farmacéutico pode dar-lhe um
medicamento em p6, que contém acglcar e sais. Fale com o seu médico ou farmacéutico.

Outros medicamentos e Loperamida Tenshi

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

Em particular, se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- ritonavir (usado para tratar a infegdao por VIH)

- quinidina (usado para tratar ritmos cardiacos anormais ou a malaria)

- desmopressina oral (usado para tratar a micgao excessiva)

- itraconazol ou cetoconazol (usados para tratar infegdes fungicas)

- gemfibrozil (usado para tratar o colesterol alto).

Se nao tiver a certeza sobre algum dos medicamentos que esta a tomar, mostre o frasco ou
a embalagem ao seu farmacéutico. Se alguma destas situagGes se aplicar a si (agora ou no
passado), fale com um médico ou farmacéutico.

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

Gravidez: A utilizagdo de Loperamida Tenshi deve ser evitada durante a gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre de gravidez.

Amamentacdo: Pequenas quantidades podem passar para o seu leite. Fale com o seu
médico sobre um tratamento adequado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante a diarreia pode sentir-se tonto/a, cansado/a ou sonolento/a. Se se sentir afetado/a,
ndo deve conduzir, nem operar maquinas nem participar em atividades que possam coloca-
lo/a a si ou a outras pessoas em risco.

Excipientes
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por liofilizado oral ou
seja, é praticamente “isento de sédio”.

Este medicamento contém 1,0 mg de aspartame em cada liofilizado oral. O aspartame é
uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetondria (PKU), uma doenga
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genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o corpo ndo a consegue eliminar
adequadamente.

3. Como tomar Loperamida Tenshi

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Se ndo tiver a certeza, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Consulte a tabela abaixo para saber quanto medicamento deve tomar.

¢ Remova a pelicula e pressione ligeiramente o liofilizado oral para fora. Ndo pressionar o
liofilizado oral através da pelicula.

¢ Coloque o nimero correto de liofilizados orais na lingua. Os liofilizados orais dissolvem-se
rapidamente na sua boca, pelo que ndo precisa de agua para os engolir. Nao mastigar.
Apenas para via oral.

¢ Nado utilize mais do que a dose indicada nas tabelas.

¢ Os liofilizados orais ndao se destinam a tratamento prolongado.

Diarreia de curta duragao

Idade Dose inicial Repeticdo da dose Dose maxima diaria
Adolescentes com | 1 liofilizado oral | 1 liofilizado oral apds cada | 4 liofilizados orais
12 anos ou mais ocorréncia de fezes soltas,

ndo antes de 1 hora apds
a dose inicial.

Adultos 2 liofilizados 1 liofilizado oral apés cada | 6 liofilizados orais
orais ocorréncia de fezes soltas,
ndo antes de 1 hora apds
a dose inicial.

N&o exceder a dose maxima diaria
Nao tomar no caso de crises com duragao superior a 2 dias.
Repor os liquidos perdidos ingerindo mais liquidos do que o habitual.

Idosos
Ndo é necessario qualquer ajuste de dose para os idosos.

Problemas de rins
N&o é necessario ajuste de dose para doentes com funcao renal deficiente.

Problemas de figado
Se tiver problemas de figado, deve falar com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Durante quanto tempo deve tomar Loperamida Tenshi para a diarreia de curta duragao

Pode usar este medicamento por um periodo até 48 horas.

Se a crise de diarreia durar mais de 48 horas, ou se tiver crises repetidas de diarreia ou se
0s seus sintomas mudarem, pare de tomar cloridrato de loperamida e fale com o seu

médico.

Se tomar mais Loperamida Tenshi do que deveria
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Se tomou demasiado cloridrato de loperamida, contacte imediatamente um médico ou
hospital para aconselhamento. Os sintomas podem incluir: aumento do ritmo cardiaco,
batimentos cardiacos irregulares, alteragdes no ritmo cardiaco (estes sintomas podem ter
consequéncias graves e potencialmente fatais), rigidez muscular, movimentos
descoordenados, sonoléncia, dificuldade em urinar, ou respiracdo fraca.

As criangas reagem mais fortemente a grandes quantidades de cloridrato de loperamida do
que os adultos. Se uma crianga tomar demasiado cloridrato de loperamida ou apresentar
qualquer um dos sintomas acima indicados, chame um médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Loperamida Tenshi

S6 deve tomar este medicamento a medida das suas necessidades, seguindo
cuidadosamente as instrugdes de dosagem acima indicadas.

Se se esquecer de tomar uma dose, tome uma dose ap6s a ocorréncia seguinte de fezes
soltas (defecagdo). Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose esquecida.

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas. A maioria destes efeitos é de gravidade
ligeira.

Procure assisténcia médica imediata

Frequentes: (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
¢ Sensacao de enjoo, prisao de ventre ou gases.
e Dor de cabega

Pouco frequentes: (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
e Comichdo ou urticaria.

¢ Dor de estbmago ou abdémen inchado.

¢ Tonturas ou sonoléncia.

¢ VOmitos, indigestao.

¢ Boca seca.

Raros: (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

¢ Reacles alérgicas incluindo pieira inexplicavel, falta de ar, desmaio ou inchago do rosto e
da garganta.

¢ Erupcdo cutédnea, que pode ser grave e incluir bolhas ou descamacao da pele.

¢ Perda de consciéncia ou diminuicdo do nivel de consciéncia (desmaio, sensacdo de
desfalecimento ou menos alerta), movimentos descoordenados.

e Dificuldade em urinar.

¢ Prisdo de ventre grave.

¢ Sensagdo de ardor ou picada na lingua.

¢ Miose (estreitamento das pupilas do olho).

¢ Cansaco.

Desconhecida: (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
e Dor abdominal superior.

Dor abdominal que irradia para as costas.

Sensibilidade ao toque no abdémen.

Febre.

Pulsacdo acelerada.

Nauseas.

Vomitos.
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¢ Que podem ser sintomas de inflamagao do pancreas (pancreatite aguda).

Se sentir algum destes efeitos, pare de usar o medicamento e procure assisténcia médica
imediata. Fale com um médico assim que possivel.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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 Loperamida Tenshi

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

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao. Nao
utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Loperamida Tenshi

A substancia ativa é o cloridrato de loperamida.

Cada liofilizado oral contém 2 mg de cloridrato de loperamida.

Os outros componentes sdo: pululano (E1204), manitol (E421), hidrogenocarbonato de
sodio (E500), aspartame (E951), polissorbato 80 (E433), aroma de hortela-pimenta
(maltodextrina de milho, aromatizantes e amido de milho ceroso modificado, 1450).

Qual o aspeto de Loperamida Tenshi e conteiddo da embalagem

Liofilizado oral.

Embalagens de blister com 6 ou 12 liofilizados orais e 10 liofilizados orais.

Blister de PVC/poliamida/aluminio/PVC com pelicula destacavel de papel/PET/ folha de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
5
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Titular da autorizacdo de introdugao no mercado

Medinfar Consumer Health — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro n°27, Venda Nova
2700-451 Amadora

Fabricante

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, si nr. 29,
Brasov, Jud. Brasov - 500419,
Roménia

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Carretera Olaz-Chipi,

10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



