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UPUTSTVO ZA LIJEK

Loperamid Actavis, 2 mg, tableta

loperamid



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Loperamid Actavis i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Loperamid Actavis
1. Kako se upotrebljava lijek Loperamid Actavis
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Loperamid Actavis
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK LOPERAMID ACTAVIS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek sadrži supstancu loperamid hidrohlorid koja pripada grupi ljekova pod nazivom „antidijaroici“, koji su namijenjeni suzbijanju simptoma iznenadne, kratkotrajne dijareje („akutna“ dijareja). Ovaj lijek djeluje tako što stolicu čini čvrstom i manje učestalom.

Lijek Loperamid Actavis se može koristiti za olakšanje kratkotrajne dijareje kod odraslih i djece uzrasta 12 godina i starije. Takođe se može koristiti kod odraslih starosti iznad 18 godina koji boluju od sindroma nervoznih crijeva (sindrom iritabilnog kolona), nakon postavljanja dijagnoze i po uputstvima ljekara.

Loperamid Actavis se koristi za liječenje proliva koji traju do 48 sati. Ako proliv traje duže od 48 sati, obratite se svom ljekaru.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LOPERAMID ACTAVIS

Ovaj lijek mogu koristiti odrasli i djeca starija od 12 godina. Ipak, pošto je dijareja simptom velikog broja ozbiljnih bolesti želuca i crijeva, savjetuje se da se prije uzimanja lijeka potraži mišljenje ljekara ili farmaceuta.

Lijek Loperamid Actavis ne smijete koristiti:
	· ako ste alergični na loperamid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6.1),
· kod djece mlađe od 12 godina (ili ispod 18 godina u slučaju proliva povezanog sa sindromom iritabilnog kolona),
· ako je kod Vas došlo do pogoršanja zapaljenskih bolesti crijeva, kao što je ulcerozni kolitis,
· ukoliko imate akutnu dizenteriju (bolest uzrokovanu unošenjem kontaminirane hrane i vode) – možete imati povišenu temperaturu ili prisustvo krvi u stolici,
· ukoliko se kod Vas javi teška dijareja nakon uzimanja antibiotika,
· ukoliko Vam je stomak natečen (naročito kod djece sa teškom dehidratacijom),
· ukoliko imate konstipaciju (zatvor), ili bilo koje drugo stanje koje može dovesti do konstipacije ili kada konstipaciju treba izbjeći, nadutost stomaka ili opstrukciju crijeva.



Ukoliko nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mjere opreza:
	Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom:
· ukoliko imate neko oboljenje jetre
· ukoliko bolujete od AIDS  i primijetite pojavu otoka u predjelu stomaka, prestanite sa primjenom lijeka Loperamid Actavis i obratite se ljekaru,
· ukoliko imate dijareju koja traje duže od 48 sati,
· ukoliko imate težak proliv, jer Vaš organizam tada gubi znatno veće količine vode, šećera i soli od uobičajenog.

Uzimajte ovaj lijek isključivo za terapiju akutnih epizoda dijareje udruženih sa sindromom iritabilnog kolona ukoliko Vam je ljekar prethodno dijagnostikovao ovo oboljenje.
U slučaju da bolujete od sindroma nervoznih crijeva, nemojte uzimati lijek Loperamid Actavis:
· ako ste mlađi od 18 godina

Ukoliko se bilo šta od dalje navedenog odnosi na Vas, nemojte koristiti ovaj lijek bez prethodne konsultacije sa ljekarom, čak i ukoliko znate da bolujete od sindroma iritabilnog kolona:
· stariji ste od 40 godina i prošlo je izvjesno vrijeme otkako ste posljednji put imali napad sindroma nervoznih crijeva ili prilikom napada bolesti zapažate da su simptomi drugačiji,
· ukoliko ste nedavno primijetili pojavu krvi u stolici,
· ukoliko patite od upornog zatvora,
· ukoliko Vam je muka ili povraćate,
· ukoliko ste izgubili apetit ili na tjelesnoj masi, naročito ukoliko ste izgubili na tjelesnoj masi bez izmjene načina ishrane,
· ukoliko imate poteškoće ili bol prilikom mokrenja,
· ukoliko imate povišenu tjelesnu temperaturu,
· ukoliko ste nedavno putovali u inostranstvo.

Konsultujte se sa ljekarom ukoliko se kod Vas pojave novi simptomi, ili se postojeći simptomi pogoršaju, ili ukoliko se Vaši simptomi ne poboljšaju u toku dvije nedjelje.

Proliv (dijareja) je čest simptom velikog broja oboljenja želuca i crijeva, ponekad ozbiljnog karaktera. Ukoliko se Vaša dijareja ne povlači ili se poslije nekog vremena ponovo javlja, obratite se Vašem ljekaru.

Dehidratacija se može javiti kao komplikacija dijareje, s obzirom da se tada stolicom gubi velika količina tečnosti. Ovaj lijek djeluje tako što smanjuje učestalost pražnjenja i čini stolicu čvršćom, ali on ne može da nadoknadi izgubljenu tečnost. Zato je važno da unosite više vode nego što je uobičajeno. 

Kada Vaš organizam gubi tečnost, količina soli (elektrolita) u Vašem tijelu se takođe mijenja i može doći do stanja zvanog disbalans elektrolita. Kako bi se ravnoteža tečnosti i soli ponovo uspostavila, Vaš ljekar ili farmaceut će Vam možda preporučiti rehidratacione mjere, naročito kod djece, starijih ili osoba slabije tjelesne građe.

Koristite ovaj lijek samo kod određene indikacije (vidjeti dio 1) i nikada nemojte uzeti dozu koja je veća od preporučene (vidjeti dio 3). Kod pacijenata koji su uzeli previše loperamida (aktivna supstanca u lijeku Loperamid Actavis) zabilježeni su ozbiljni problemi sa srcem (uključujući brze i neujednačene otkucaje srca)



Djeca i adolescenti
Lijek Loperamid Actavis se može primijeniti kod djece uzrasta 12 godina i starije.

Primjena drugih ljekova
Prije početka primjene ovog lijeka, budite sigurni da ste obavijestili Vašeg ljekara ili farmaceuta o svim drugim ljekovima koje istovremeno uzimate, a naročito ukoliko su to neki od sljedećih:
· ritonavir (za terapiju HIV infekcije),
· hinidin (namijenjen terapiji problema sa srčanim ritmom ili malarije), 
· gemfibrozil (za smanjenje nivoa masti u krvi),
· itrakonazol, ketokonazol (za terapiju gljivičnih infekcija),
· oralni dezmopresin (za terapiju neadekvatnog mokrenja ili noćnog mokrenja).

Ukoliko nijeste sigurni oko interakcija sa drugim ljekovima, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. Ovo podrazumijeva ljekove koje Vam je propisao ljekar kao i ljekove koje možete sami kupiti u apoteci, uključujući biljne i homeopatske preparate.

Plodnost, trudnoća i dojenje
	Ukoliko ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek, posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.



Trudnoća
Uzimanje lijeka Loperamid Actavis treba izbjeći tokom trudnoće, naročito tokom prvog tromjesečja. Ako ste trudni ili mislite da ste trudni obratite se ljekaru koji će odlučiti možete li uzeti lijek Loperamid Actavis.

Dojenje
Male količine loperamida mogu biti prisutne u majčinom mlijeku. Obratite se svom ljekaru zbog izbora odgovarajućeg liječenja. 

Uticaj lijeka Loperamid Actavis na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Primjena ovog lijeka može izazvati zamor, pospanost ili vrtoglavicu, mada se nekada ovi simptomi mogu javiti i kao posljedica proliva. Možete osjećati smanjenu budnost, slabost ili nesvjesticu. Nemojte upravljati motornim vozilom ili rukovati mašinama, sve dok ne budete potpuno sigurni da nemate ove tegobe.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Loperamid Actavis
U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka, jer se u njegovom sastavu nalazi laktoza.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LOPERAMID ACTAVIS

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
	
	Uzrast
	Indikacija
	Doziranje
	Učestalost doziranja

	Odrasli i djeca uzrasta 12 godina i starija
	Kratkotrajna terapija dijareje
	Dvije tablete na početku liječenja. 

Nakon toga, uzmite po jednu tabletu nakon svake naredne tečne stolice.
	Nemojte uzimati više od 6 tableta u toku 24 sata. 
Nemojte ovaj lijek da uzimate duže od 48 sati. 
Nadoknadite izgubljenu tečnost tako što ćete unositi više tečnosti nego obično.
Nije namijenjeno za djecu uzrasta mlađeg od 12 godina.


	Odrasli (od 18 godina i stariji)
	Dijareja udružena sa sindromom nervoznih crijeva, ukoliko je ljekar ranije postavio dijagnozu
	Dvije tablete na početku terapije.

Nakon toga, uzmite po jednu tabletu nakon svake naredne tečne stolice (ili prema savjetu Vašeg ljekara).
	Nemojte uzimati više od 6 tableta u toku 24 sata. 
Nemojte ovaj lijek uzimati duže od 14 dana/dvije nedjelje. 
Nadoknadite izgubljenu tečnost tako što ćete unositi više tečnosti nego obično.
Nije namijenjeno za djecu uzrasta ispod 18 godina.




	


Način primjene
Progutajte svaku tabletu sa čašom vode, cijelu i bez žvakanja. Samo za oralnu primjenu. Lijek nije namijenjen za dugotrajnu upotrebu.

Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 12 godina.
Nemojte uzimati veću dozu od preporučene.

Prestanite sa uzimanjem ovog lijeka i javite se svom ljekaru:
· ako ste koristili ovaj lijek kontinuirano tokom 48 sati,
· ako su se javili novi simptomi sindroma nervoznih crijeva,
· ako nastupi pogoršanje simptoma sindroma nervoznih crijeva,
ako se simptomi sindroma nervoznih crijeva nijesu poboljšali nakon dvije nedjelje.

Koliko dugo uzimati lijek Loperamid Actavis zbog dijareje izazvane sindrom iritabilnog kolona
Možete uzimati ovaj lijek u trajanju od dvije nedjelje za prolive koji se ponavljaju. Međutim, ukoliko jedna epizoda proliva traje duže od 48 sati, prestanite uzimati ovaj lijek i javite se svom ljekaru.

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek Loperamid Actavis se može primijeniti kod djece uzrasta od 12 godina i starije.

Ako ste uzeli više lijeka Loperamid Actavis nego što je trebalo
Odmah se obratite svom ljekaru. Ponesite kutiju lijeka sa preostalom količinom tableta, kao i ovo uputstvo.
Simptomi mogu uključivati: povećanu brzinu srčanih otkucaja (tahikardija), nepravilne otkucaje srca, promjene otkucaja srca (ovi simptomi mogu imati potencijalno ozbiljne, po život opasne posljedice), ukočenost mišića, nekoordinisane pokrete, omamljenost, otežano mokrenje ili oslabljeno disanje. 
Djeca će imati snažniju reakciju na veću dozu lijeka Loperamid Actavis od odraslih. Ako dijete uzme previše lijeka ili pokaže bilo koji od prethodno navedenih simptoma, odmah se obratite ljekaru. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Loperamid Actavis
Ovaj lijek uzimajte samo prema potrebi, pažljivo prateći gore navedena uputstva o doziranju. Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite ga nakon sljedeće tečne stolice.
Ne uzimajte dvostruku dozu lijeka da biste nadoknadili onu koju ste propustili.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Loperamid Actavis može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko se kod Vas javi neko od ozbiljnih neželjenih dejstava, prestanite sa primjenom lijeka i odmah se obratite ljekaru:

Rijetko (javlja se kod manje od 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Alergijske reakcije, uključujući naglu pojavu zviždanja u plućima, nedostatka daha, nesvjestice ili oticanja lica i grla
· Teške alergijske reakcije na koži, koje mogu biti ozbiljne i uključuju stvaranje plikova ili ljuštenje kože
· Gubitak svijesti ili smanjen nivo svijesti (nesvjestica, osjećaj vrtoglavice ili smanjene budnosti), nekontrolisani pokreti

Ukoliko Vam se javi bilo koje od pobrojanih neželjenih dejstava, prekinite sa primjenom ovog lijeka i odmah potražite medicinsku pomoć.

Obratite se što ranije ljekaru ukoliko se kod Vas jave sljedeća neželjena dejstva:

Povremeno (javlja se kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Svrab ili koprivnjača
· Bol u predjelu želuca ili nadutost stomaka

Rijetko (javlja se kod manje od 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Poteškoće prilikom mokrenja
· Ozbiljna opstipacija (zatvor)
· Mioza (suženje zenica oka)

Ukoliko primijetite bilo šta od navedenog, prestanite da primjenjujete ovaj lijek i obratite se ljekaru.

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· bol u gornjem dijelu stomaka, bol u stomaku koji se širi ka leđima, osjetljivost pri dodiru stomaka, groznica, ubrzan puls, mučnina, povraćanje, što mogu biti simptomi upale gušterače (akutni pankreatitis).

Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti:

Često (javlja se kod manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Osjećaj mučnine, opstipacija ili flatulencija (gasovi)
· Glavobolja

Povremeno (javlja se kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Vrtoglavica ili pospanost
· Povraćanje, otežano varenje
· Suva usta

Rijetko (javlja se kod manje od 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Iscrpljenost

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LOPERAMID ACTAVIS

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Loperamid Actavis
- Aktivna supstanca je loperamid hidrohlorid. Jedna tableta sadrži 2 mg loperamid hidrohlorida.
- Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat; skrob, kukuruzni; skrob, rastvorni; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Loperamid Actavis i sadržaj pakovanja
Okrugla, ravna tableta bijele boje sa podionom crtom na jednoj strani tablete. 
Podiona crta služi samo da olakša lomljenje tablete kako bi se lijek lakše progutao, a ne za podjelu na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Alu blister koji sadrži 10 tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica,
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Zdravlje AD Leskovac,
Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Srbija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/2229 – 2761 od 04.06.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2025. godine
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