FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

LOPERAMID

Tableta - 2 mg
(Loperamid klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té
filloni pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta
lexoni pérséri.
Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.
Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona
té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té
njéjtat simptoma si ju.
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet
ose né qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk
pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Loperamid dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té& merrni Loperamid
3. Si ta merrni Loperamid
4. Efekte anésore t& mundshme
5. Si ta ruani Loperamid
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE LOPERAMID DHE PERSE PERDORET
Loperamid éshté njé antidiarreik i fugishém sintetik. Ai
vepron drejtpérdrejt né paretet e zorréve, ku lidhet me
receptorét e opiateve, té cilét ngadalésojné lévizshmériné e
zorréve. Loperamid frenon késhtu veprimtariné peristaltike, e
cila gon né uljen e humbjes sé I1éngjeve dhe té elektrolitéve
nga zorrét. Né kété ményré véllimi ditor i fegeve zvogélohet,
ndérkohé qgé veshtullia dhe dendésia e masés rritet.
Loperamid pérdoret né mjekimin simptomatik té diarresé
akute me etiologji t& ndryshme, duke pérfshiré edhe
pérkegésimin akut té saj né té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjeg
(né moshat 6 — 12 vjeg mund té pérdoret vetém me
pérshkrimin e mjekut).

Né mjekimin e diarresé kronike pérdoret vetém né té rriturit.
Né té sémurét me ileostomi mund té pérdoret pér té€ ulur
numrin dhe véllimin e defekimeve dhe pér té forcuar
konsistencén e fegeve.

2. PERPARA SE TE MERRNI LOPERAMID
Mos merrni Loperamid né gofté se:

« jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj loperamid klorhidratit ose
ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té tabletés;
frenimi i peristaltikés duhet ménjanuar, sepse né té tilla
raste ka rrezik qé té shfaget ileus, megakolon dhe
megakolon toksik;
keni fryrje abdominale, ileus, konstipacion; trajtimi
duhet té ndérpritet menjéheré;
vuani nga kolit pseudomembranoz i shkaktuar nga
pérdorimi i antibiotikéve me spektér té gjeré veprimi;
vuani nga koliti ulgeroz akut;
vuani nga enterokoliti bakterial i shkaktuar nga: Shigela,
Salmonela, Kampilobakter.

Loperamid nuk duhet pérdorur i vetém né dizenteri akute, e
cila karakterizohet nga fece me gjak dhe temperaturé té
larté.

Loperamid éshté i kundérindikuar né insufigiencén hepatike
pér shkak t& mundésisé sé€ mbidozimit relativ.

Loperamid nuk duhet té pérdoret né fémijét mé té vegjél se 6
vjeg, por edhe né moshat 6 — 12 vjeg nuk rekomandohet dhe
mund té pérdoret vetém me pérshkrimin e mjekut.

Tregoni kujdes té veganté me Loperamid

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Loperamid.
Loperamid ka njé efekt simptomatik né diarrené akute dhe
kronike me origjiné joinfektive. Gjaté diarresé organizmi
humbet I€ngje ndaj merrni Iéngje dhe elektrolité, si dhe
zbatoni njé dieté té pérshtatshme. Kjo éshté vecanérisht e
réndésishme pér fémijét.

Né qofté se diarrea nuk kontrollohet brenda 48 orésh,
atéheré duhen identifikuar shkaqe té tjera té késaj patologjie.
Pérdorimi afatgjaté i Loperamid éshté miré t& ménjanohet.
Kujdes duhet treguar né té moshuarit dhe né té€ sémurét me
crregullim té theksuar té funksionit t&€ mélgis€, né té cilét
shenjat e efekteve helmuese né sistemin nervor gendror
mund té béhen té dukshme.

Né dyshimin mé té vogél pér megakolon toksik, mjekimi me
Loperamid duhet t€ ndérpritet menjéheré.

Nuk ka té dhéna pér efekte t&€ démshme té barit gjaté
periudhés sé shtatzénisé. Megjithaté, ai né kété periudhé
duhet té pérdoret vetém né raste urgjente dhe vetém kur
dobia potenciale pér nénén e justifikon rrezikun potencial pér
fetusin.

Ndonése pjesa e barit qé jashtéqgitet me quméshtin e gjirit
éshté tepér e ulét, rekomandohet qé ushqyerja me gji té
ndérpritet gjaté mjekimit.

Né disa té sémuré Loperamid mund té shkaktojé marrje
mendsh dhe lodhje. Né té tilla raste, mos drejtoni automjetin
dhe mos pérdorni makineri derisa efektet e padéshirueshme
té zhduken plotésisht.

Nuk rekomandohet pérdorimi i tabletave nén moshén 12 vjeg.

Mos i merrni kéto tableta pér asnjé géllim tjetér pérveg atij té
rekomanduar dhe asnjéheré mos e tejkaloni dozén e dhéné
(pika 3). Né pacientét gé kané marré doza té€ larta té
loperamidit jané raportuar probleme serioze té zemrés
(simptomat pérfshijné rrahje té shpejta ose té parregullta té
saj).

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose
té ndikohet nga Loperamid.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né
qofté se jeni duke marré / pérdorur ose keni marré / pérdorur
kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré ato t€ marra pa receté.
Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me
Loperamid né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté
trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme gé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit gé ju jeni trajtuar me:

* analgjeziké opioidé, sepse pérdorimi i kombinuar i
loperamidit me analgjezikét opioidé mund té shkaktojé
konstipacion té réndg;
barna gé frenojné ose pérshpejtojné peristaltikén
gastrointestinale;
desmopresin: loperamidi rrit pérgéndrimin plazmatik té
desmopresinés orale;
itrakonazol: rrit pérgéndrimin plazmatik té loperamidit;
ritonavir: rrit biodisponibilitetin e loperamidit;
gemfibrozil: rrit pérgéndrimin plazmatik té loperamidit;
ko-trimoksazol: rrit biodisponibilitetin, frenon metabolizmin
hepatik té loperamidit;

« kinidiné: rrit hyrjen e loperamidit né SNQ.

Loperamid mund té pérdoret edhe me barna té tjera (p.sh.
kemoterapeutiké, kortikosteroidé, antihelmintiké).
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Marrja e Loperamid me ushqgim dhe pije
Mund té merret me gjysmé gote ujé.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t€ mjekut pérpara se
té merrni kété bar!

Nuk ka té dhéna pér efekte t&€ démshme té barit gjaté
periudhés sé shtatzénisé. Megjithaté, ai né kété periudhé
duhet pérdorur vetém né raste urgjente dhe vetém kur dobia
potenciale pér nénén e justifikon rrezikun potencial pér
fetusin.

Ushqgyerja me gji

Ndonése pjesa e barit qé jashtéqgitet me quméshtin e gjirit
éshté tepér e ulét, rekomandohet g€ ushqyerja me gji té
ndérpritet gjaté mjekimit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Né disa té sémuré Loperamid mund té shkaktojé marrje
mendsh dhe lodhje. Né kéto raste, nuk duhet té drejtoni
automjetin dhe té pérdorni makineri derisa efektet e
padéshirueshme té zhduken plotésisht.
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Informacione té réndésishme mbi disa nga Iéndét
ndihmése té Loperamid

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj
gé keni intolerancé nga disa shegerna, kontaktoni mjekun
tuaj pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI LOPERAMID

Gjithmoné merreni Loperamid sipas késhillés sé mjekut ose
farmacistit. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me
mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni gé efektet e
Loperamid jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni
me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat duhet t& merren me
té paktén gjysmé gote ujé.

Mjekimi i diarresé zakonisht fillohet me zévendésimin e
|éngjeve té& humbura (rehidrimi nga goja). Bazuar né
konsideratat e mjekut ose farmacistit, mund té fillohet
mjekimi i njekohshém me loperamid. Né qofté se pas 48 orésh
nuk arrihet njé efekt terapeutik i pérshtatshém, atéheré
mjekimi me Loperamid duhet ndérpreré.

Diarre akute:

Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjeg

4 mg (2 tableta) dhe vazhdohet me 2 mg (1 tableté) pas ¢do
defekimi t& ujshém.

Doza e zakonshme éshté 3 — 4 tableta né dité. Nuk duhet té
tejkalohet doza prej 8 tableta (16 mg) né dité.

Fémijét nén 12 vjeg

Loperamid nuk duhet t€ pérdoret né fémijét mé té vegjél se
6 vjeg, por edhe né moshat 6 — 12 vje¢ nuk rekomandohet
dhe mund té pérdoret vetém me pérshkrimin e mjekut.

Diarre kronike:

Pérdoret vetém tek té rriturit dhe doza pércaktohet nga
mjeku.

Mjeku juaj do t'ju késhillojé né pérputhje me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Loperamid

Né qofté se keni marré mé shumé tableta Loperamid sesa
duhet, njoftoni menjéheré mjekun ose spitalin pér tu
késhilluar.

Simptomat mund té pérfshijné: rrahje té shpejta t& zemrés,
rrahje té parregullta té saj, ndryshime té ritmit t€ zemrés
(kéto simptoma mund té kené pasoja potencialisht serioze,
kércénuese pér jetén), ngurtésim té& muskujve, lévizje té
pakoordinuara, pérgjumje, véshtirési né urinim, ose
frymémarrje t€ dobét.

Fémijét reagojné mé shumé ndaj dozave té larta té
loperamidit sesa té rriturit. Nése njé fémijé merr njé dozé té
larté apo shfaq ndonjé nga simptomat e mésipérme,
informoni menjéheré mjekun.

Né qofté se harroni té merrni Loperamid

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni
dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme
té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té lart€) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Loperamid mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.
Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u alarmoni
nga kjo listé e efekteve t€ mundshme anésore. Mund té mos
ju shfaqet asnjé prej tyre.

Né dozat e rekomanduara dhe kur mbahen parasysh
kundérindikimet, nuk jané vérejtur efekte té€ padéshirueshme
té réndésishme, madje edhe pas pérdorimit afatgjaté. Efektet
e padéshirueshme té raportuara nga pérdorimi i loperamidit
éshté e véshtiré qé té dallohen nga simptomat qé shoqérojné
sindromin diarreik.

Efektet anésore qé mund té shfagen jané:

Té zakonshme ose shumé té zakonshme: marrje mendsh,
flatulencé (prezencé gazrash né abdomen), dhimbje koke, té
pérziera, konstipacion.

Té pazakonta: dhimbje barku, pérgjumje, tharje goje,
crregullime té tretjes, rash, té vjella.

Té rralla: képutje, hipertoni, ileus paralitik, sindrom Stivens -
Xhonson, nekrolizé epidermale toksike, retension urinar.

Té panjohura: dhimbje né pjesén e sipérme té barkut, dhimbje
barku qé pérhapen drejt kurrizit, bark i buté gjaté prekjes, ethe,
puls i shpejté, nauze, té vjella, té cilat mund té jené simptomat
e inflamacionit t& pankreasit (pankreatit akut).

Né rastet e mbidozimit mund té shfaget deprimim i sistemit
nervor gendror, ndaj té cilit fémijét dhe ata me démtim té
funksionit t& mélgisé jané mé té ndjeshém.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose
né qofté se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété
fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin
tuaj.

5. SI TA RUANI LOPERAMID

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Loperamid pas datés sé€ skadencés, e cila
éshté e shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné tabletat Loperamid 2 mg

Lénda aktive éshté loperamid klorhidrat.

Cdo tableté pérmban 2 mg loperamid klorhidrat.

Léndét ndihmése jané: laktozé, stearat magnezi, celulozé
mikrokristalore, talk.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 20 tableta.

Mbajtési i Autorizimit té Tregtimit dhe Prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirang, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Gusht 2023.
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