13.1 Loperamide hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

BHATPENIHO YIIATCTBO: THO®OPMAIINJA 3A ITATTUEHTH

Ipen ynotpe6a Ha JIeKOT BHEMATE/THO NPOYHTAjTe IO YNATCTBOTO.

e Yyeajme 20 ynamcmeomo. Modicebu ke mpeba 0a 20 npodumame NOGMOPHO.

o AKo umame OONOTHUMENHY NPAUATLA, COBEMYEAJNe Ce CO BAULUOM NeKap uny gapmayesm.

e 060j nex 6u e npenuwian 6am IO U He mpeba 0a um 20 dasame na Opyeu auya, 6udejku mooice
Oa um Hawmemu OYypYU U AKO HUSHUME CUMIIMOMY Ce UCTRY KAKO U 8auiume.

e Jloxonky Hexoe 00 Hécaxanume Oejcmea CIame Cepuo3NO Wil aKo 3abeNedCume HeKoe HeCaKaHO
Oejcmeo koe He e HAGEDEHO 60 06a YNAMCMEO, COGeEMysajme ce CO BAUIUOM JeKap Uy
gapmayesm. ‘

Bo oBa ynarcTBo:
ILITo npetcTaByBa jexoT Cenauap u 3a INTO ce ynoTpebysa

IlITo Tpe6a Aa 3HaeTe NpeA Aa ro semete jexoT Cenpuap
Kaxko ma ro semare nexot Cenauap

MO>KHH HecakaHH 1ejCTBa

Yyparbe U poK Ha yrorpeba Ha jekoT Cenanap

b S

Seldiar - Cesytuap TBpAH KancyJH 2 mg
Loperamide hydrochloride

- Axmusna cyncmanyuja: nonepaMmuzl XUApoXJIopul.

Cekoja TBpAa KaIcysa COApKH 2 mg JIonepamMuy] XHAPOXJIOPULL.

- Iomowmu cyncmawyuu: NakTo3a MOHOXHIDAT, MueHKapeH ckpob, Tank (ES53b) n marnesmym
creapat (E572) BO jampoTO Ha Karncynara, Kako W THTaHHyM nuokcup (E171), kHHOMHH XonTa
6oja (E104), upsena 6oja 4R (E124), cuna 6oja V (E131), upna Goja PN (E151), upH sxeneso
okeus (E172) u xenatuH (E441) Bo o6BHBKaTa Ha KarcynaTa.

TenoTo Ha Kancy/laTa HMa CHHO-CHBa (0ja, a Kanaueto uMa 3eNeHa 6oja; Kancynata coapyu Gen npas.
Jlexot Cenpuap e HOCTaleH BO MaKyBamwa o 20 TBPIH KaIcCyiy BO IIHILe.

Hme u aapeca Ha HOCHTEJIOT HA 0I0GPEHHETO 32 CTABalb€e BO IPOMeT
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckonje, yn. Xpucro Tatapues-1, 6poj 101,
1000 Cxkorje, Peny6nka MaxkenoHuja

Hwme 1 agpeca Ha NPOH3BOAHTENOT
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Bo copaboTka co Janssen Pharmaceutica, Beerse, Belgija

1. IOTOIPETCTABYBA JJEKOT CEJIHAP U 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA

Kancynure Cenmap ja compyaT akTHBHATA CYNCTaHUMja JIOTIEPAMHI KOj € CHIIEH JieK 3a ujapea.
JlejcTByBa JOKaIHO, OJHOCHO AMPEKTHO HA SHIAOT Ha IpeBaTa. I'0 crpedyBa NBIDKEIETO Ha LpeBaTa
(mepHCTANTHKATA) M IyOeHEeTO Ha BOZA M e1eKTpouTH. He npeansBuKyBa 3aBHCHOCT.

Jlexot Ceniuap € HAMEHET 3a CHMIITOMATCKO JIEKyBake Ha aKyTHH ¥ XpOHMYHH Aujapen. OBoj ek He
ce mpenopadysa 3a JeKyBame Ha Hujapea npeamssukaHa on Gakrepuu. Ce mnpemopadysa H Kaj
HalMEHTH CO HIEOCTOMA 33 HaMaJlyBare Ha 6pOojoT U BOJYMEHOT Ha CTOJIHIIH.
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Hemojre xa ro 3emare jexoT Ceannap axo:

- cre anepryudy (MPEeOCETIHBH) Ha JIOHEPaMHI, WIM Ha HEKOja OJi TMOMOIUHHMTE CYNCTaHUMH Ha
nexot Cenpuap,

- aKko MMaTe BJOLIyBale€ Ha COCTOj0aTa Kaj YNIEPATHBEH KOMUTHC (TElIKO BOCTAJIECHHE Ha
JZIeGeNoTo LPEBo),

- aKo MMaTe TeXOK [POJIUB, KPB BO CTOJIMIATA H BUCOKA TeMIepaTypa,

- aKo MMaTe TeXOK IIPOJIHB,[IOpaJH YIoTpe6a Ha aHTHOHOTHIH,

- aKo uUMaTe cocToj6a MpH Koja CIpevdyBamkeTo Ha ABIKEHETO Ha IpeBaTa Moxe Na Ouie MITEeTHO,
Ha IIp. 3areK Wiu 6JI0Kaia Ha LpeBara.

Bo ciyuaj Ha f10jaBa Ha 3amieK, OTeKyBambe Ha CTOMaKOT Wi 6J10Ka/ia Ha IpeBOTO (WIEYC), MPECTAHETe

co 3eMame Ha JiekoT Cenauap 1 BeJHAIl COBETYBAjTe CE CO BALMOT JIEKap.

He ce npenopayysa naBame Ha iekoT Cenauap Kaj Jena 10 6 rOfIHHH.

Bugere ocobeno BuAMAaTe HH co Jekor Ceagnap

Co nexor Cennap Moxe Ja ro HaManuTe GpOjoT ¥ BOTYMEHOT Ha CTONHMLM KOra He MOXe Ja Ce
OTCTpaHM NpHYMHATA 32 NMponuBoT. HajuecTa mocieauna Ha MPOJHMBOT € TYGHTOKOT Ha TEYHOCT M
€/TeKTPOJIUTH. 3aT0a, HEOIIXOLHO € COONBETHO M1a ce 3aMeHaT. Tpeba fa ce nujaT JOBOJHO TEUHOCTH K
Jla ce cJIefjaT IPenopaKkuTe Off JIEKapoT BO BPCKa CO MCXpaHaTa.

JIOKOJIKy He ce MOCTHrHe OR06pyBame 3a 48 yaca OJ] IOYETOKOT Ha JIEKYBAamETO Ha aKyTHa Gopma Ha
nponue co sexoT Cellauap, COBETyBAjTe Ce CO BAIIHOT JIeKap H Toj ke mobapa Apyrd MOXHH NPHYIMHU
3a ojaBaTa Ha ujapeara.

He ce mpenopadyBa pOfOJDKYBae Ha JIEKyBamheTo Ha XpPOHHYEH NPOIHE ¢o nekoT Cenuuap ako He
ce nocTurae edexT 3a 10 aena.

Axko uMate 3a60/lyBame Ha LPHHOT Apo6, OTpeOHa € NpeTIa3IMBOCT IPH ynoTpeba Ha JIeKOT 3aToa
ITO MPENOpavaHuTe JO3H MOXKAT Ja GHEaT NpeMHOTY TOJeMH 3a Bac M MOXAT [d NPeIu3BHKAaT
HecaKaHH [IgjCTBa Ha LEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM, KAKO TOCMAHOCT M 3aLIEMETEHOCT (TOrNeHeTe U
BO TOUKaTa: AKO cTe 3emajie morojema no3a ox Jekor Cenamap oTKoJKYy mTo Tpeba). Ako
3a6e/eXuTe HeKOj Of OBHE 3HALM, IIPECTAHEeTe CO 3¢MAHe HA JIGKOT M COBETYBajTe CE& CO BalIMOT
JieKap KOJIKy & MOJKHO ITOCKOpo. Bo Takos cityuaj, ekapoT peZJOBHO Ke BH ja ciieiu cocTojbara.

Ako mmare CHUJIA u ro 3emare Jekor Ceiauap 3apand IpOJNHB, BO Cly4Yaj Ha II0jaBa Ha 3aleK H
OTeKyBaH€ Ha CTOMaKoT Tpea Jia [IPeKHHeTe co JIeKyBameTo. Bo TakoB ciydaj, BEIHALI COBETYBajTe
ce O BaIIHOT JIeKap.

Be monume Oa ce nocoeemysame cO Nekap U mo2aul Ko2a 20peHABeOeHume YKAdiCyeéaroa ce
oOHecysane Ha 6dc, GUI0 K02a 60 MUHAMOMO.

3eMame Ha APYrH JIeKoBH co JekoT Ceagnap

Be monume 0a 20 ungopmupame eauiuom nexap un Qapmayesm axo 3emame uny ako HeoOaMHa cme
3emane 6uno xKoj Opye nex, Oypu u OHUe KOU He ce HA IeKapPCKy peyenm.

JlexoBM KOM MOXKAT Ja T'M 3rOjleMarT KOHLIEHTpalMWTe Ha JIONEepaMu] BO IUIa3MaTa (aKTWBHATa
cyncraniyja Bo kancynure Cenauap):

- xkuEUIMH (ce ynoTpeOyBa 3a JIeKyBarse [Py HelIpaBHITHOCT Ha CPLIEBUOT PHTaM M MaJlapHja),

- puroHasup (ce ynorpedysa 3a ekypame Ha CUIIA),

- remubposu (ce ynoTpeGyBa 3a HaMallyBare Ha HIBOTO Ha MaCTH BO KpBTa),

- UTPaKOHA30J1 U KETOKOHAa3011 (IPOTHB rabi4HH JIEKOBH). ‘
3eMameTo Ha JiekoT Cenauap 3ae[HO cO JecMompeckH (ce ymoTpebyBa 3a JIeKyBare Ha PEKyMEpHO
Nayerse Ha ypUHA) IPEIH3BHKA 3TOJIEMYBak-¢ Ha KOHIEHTPALMUTE Ha JIECMONIPECHH BO IUIa3Mara.

3emame Ha jexoT Ceaguap co XpaHa HJIH €O NHjaIoUH
Karicynute Tpeba fa ce FOJNTHAT LE/TH CO MaJIKy TEYHOCT.

Bpemenoct # noeme

Cosemysajme ce co éauiuom nexap unu Gapmanesm npeo 0a sememe 6UNO KAKOB Nex.

He e m03HATO i JIEKOT MMa IITETHO BiIHjaHMe 3a BpeMe Ha GpemeHocza=Cenak, GpeMeHHTe XKeHH
MOXaT Jia ro 3eMaaT caMo BO HTHH CiiyHdaH. IIpen naBambe Ha JeKoT (¢ dtap ripw.Gpemeroct, Tpeba
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Jia ce TPOLICHH OYeKyBaHaTa KOPUCT OJ JIEKOT RAacHpOTH MOKHATA OTACHOCT, 0COOEHO 3a BpeMe Ha
IPBHOT TPHMECTap Off GPEMEHOCTA.

Manu KOJIMYHHK OJ1 JIEKOT HOMHHYBAaT BO MajuHHOTO MJIEKO, [1a 3aT0a HE C€ MpernopadyBa AOCHe 3a
BpeMe Ha JIeKyBameTo.

Baujanue Bp3 cnocoGHOCTa 32 BO3eH-¢ HJIH 32 PAKyBame CO MAIUHHH

Jlexot Cenauap HMa MaJIO WIH YMEPEHO BIIHjaHHe Bp3 CIIOCOGHOCTA 33 BO3SHE HIIH 33 PaKyBambe CO
mamuud, Kaj perkn moemuHiy, jexor CenauMap Moe Ja NpeJu3BHKA 3aMOp, 3AIEMETEHOCT U
MOCHaHOCT. AKO UMATe CJIMYHH HECAKaHH IEjCTBa, HEMOjTE Ja BO3UTE MIIH 1a paKyBaTe cO MallMHH Ce
J0JleKa OBHE [ejCTBa HE HCUE3HAT.

Baskun nadopManuH 3a HEKOH 0] IOMOUIHATE CyNcTaHNMH Ha JexoT Ceaanap

Jlexor Cenuap COAp)KH JIaKTo3a. AKO BallIHOT JIGKap BY KaXaJjl IEKa He MOJHECYBATe HEKOM LIEKEpH,
COBETYBajTe CE CO HETO MpeJ Aa 3allOYHETE CO 38MAMETO Ha 0BOj JIEK.

A30 6oute upsena 4R (E124) u upna PN (E151) Moxar a peAM3BUKAaT aEpPrECKH PEaKIHH.

Boure xunonuH xonrta (E104) u npeena 4R (E124) MoxaT HeraTHBHO A2 BJIHMjaaT BP3 aKTHBHOCTA H
KOHLICHTpALHjaTa Kaj JeLara.

3. KAKO JATO 3EMATE JJEKOT CEJIJUAP

Cmpozo npudpoicyéajme ce KOH ynamcmeama Ha nekapom. Josume ne cmeeme 0a 2u meHyéame ui
JeKysarbemo 0d 20 npexureme be3 0a ce nOCOBemMyBame co NeKap.

Kancynute TpeGa Aa ce ONTHAT LIEJIM CO Yallia BOAA.

,ﬂompaﬂae Kaj BO3pAcHU ¥ I€HA HA BO3PACT O 6 pi(e] 17 COAHHHU:

3a NeKyBame Ha aKymeH npoaue, TIoUeTHa fo3a e 2 Kancynu (4 mg) 3a Bo3pacHU U 1 xancyna (2 mg)
3a gena. 3emere yuwrte mo 1 Karcyna (2 mg) nocie cekoja Mexa ctonuua. JokojiKy He ce 3abenexu
nopo6pyBarbe 3a 48 yaca, IPECTAHETE CO 3EMAKE Ha JICKOT.

3a JleKyBathe Ha XPOHUYCH NPOoaUs, TIOYETHA 1032 € 2 Kancyny (4 mg) NHEBHO 32 BO3PaCHH M 1 Karl-
cyna (2 mg) AHeBHO 3a Aena. Ako e moTpeGHO, JIeKapoT Ke BH ja 3T0JIeMH [03aTa c€ 0 MOCTHIHYBambe
Ha 1 10 2 uspcty cronviy aHeBHo. Kaj moBekeTo nanueHTH, 1oBoHU ce 1 1o 6 xancyn (2 1o 12 mg)
JHEBHO.

3a Bo3pacHH, MakcuManHa no3a e 8 kancynu (16 mg) nnesHo. Kaj meiia, nosupamero mMopa Aa Guze
MOBP3aHO cO TelecHara TexuHa (3 kancynw/20 kg), Ho He Tpeba Aa ro HaAMHHYBa MaKCHMYMOT OfL
8 xarcynu (16 mg) THEBHO.

He e notpe6Ho npunaroxyBame Ha JO3HPambeTO Kaj MOCTApH JIMUA U Kaj MALUEHTH CO HapyllyBama Ha
O6y6pesure .

TMoTpetHa e MPeTnasIuBOCT Kaj MallHeHTH CO HapyIlyBama Ha LPHHUOT Jpol 3aToa INTO MOXKAT Ja ce
ojaBaT MopeMeTyBamba Ha LIEHTPaJHHOT HepBeH cucTeM (ToryeaHeTe BO Toukata Bujaere ocoGeno
BHHMaTeJIHH co JexkoT Cenanap).

Axo umame uyscmeo dexa 0ejcmeomo HAa IeKOM € RPEMHOZY CUTHO UTY NPEMHOZY crabo, cosemysajme
ce co sawuom exap unu gapmayeem.

AKo cTe 3emaJjie HOroJieMa J03a of jexkor CeJgHap 0TKOJIKY IITO Tpeba
Axo cme 3emane nozonema d03a 00 sexom Cenduap omxonxy wmo mpeba, 6ednaui cosemyeajme ce co
sauiuom aexap unu gapmayesm. T
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AKo cTe 3eMaiie IorojeMa jio3a of jiekor Cenguap OTKOJIKY IITO & HOTpeOGHO, MOXAT Ja Ce 1ojaBaT
HApyLIyBarha Ha IEHTPATHHOT HEPBEH CHCTeM, 0coBeHO Kaj fenata. Moxar Jla Ce 10jaBaT opeMeTy-
Baba HA CBECTa, HAPYLIEHO IBIDKeHe, MOCIIAHOCT, CTECHYBAame Ha 3CHULMUTE, BKOYAHETOCT Ha
MyCKyJIUTE ¥ 326aBEHO JMLIEHE.

AKO JI0je JIO T10jaBa Ha HEKOH OJf OBHE 3HallH, BEIHALI T0jAETe Kaj BALIKOT JIeKap.

AKko cTe 3a60paBuiie Aa ro 3emere Jiexor Ceauap

He semajme 0sojna 003a 3a 0a ja HAGOOMeCHUmMe NPONYUMeHama.

AKO CTe ja IPOMyIITHIIE Z03aTa, 36METe ja LITO & MOXKHO MOCKOpO.

Axo umame OononHUMeNHYU NPAWARLA 80 8PCKA CO YROmpebama Ha 080j ek, cosemysajme ce CO
8auiuom 1exap unu apmayesm.

4, MOXHH HECAKAHH JEJCTBA

Kaxo u cume nexogu, marxa u nexom Cenduap modice 0a uMa HeCAKanu OejCmea UaKko He Kaj cume
60U

IloBekero o HecakaHUTE )IejCTBa NpPeIN3BUKaHU O JICKOT Cem:map ce Gnary W CIOHTaHO Ce
IIOBJICKYBaar. Tue moxe na an[a'r CJIMYHH CO CHMITOMMTE MPEAW3BUKAHU OJ IPOJIHBOT, Na 3aTO0A
Y4ecTo € TEIIKO Ja C€ pa3jIuKyBaaT o1l caMaTa Gorecr.

Hecaxanute I[ejCTBa Ce NOJICJICHH IO PSAOCIIC HAa YECTOTa BO CCAHHUTE IPYyNH:

MHory yecTn Ce jaByBaar kaj nmoseke ox 1 ox 10 manpeHTH

YecTn Ce jaByBaar kaj 1 mo 10 on 100 mauueHTH

Tomaaky yectn | Ce jaByBaar kaj 1 mo 10 ox 1.000 mauuenTn

Perxn Ce jaByBaar kaj 1 go 10 ox 10.000 naupentu

Muory peTkH Ce jaByBaar kaj nomasky oa 1 ox 10.000 nauxeHTH
HenosuaTu YecToTaTa He MOYKE Jia C€ YTBPAHW O]l JOCTAIHHUTE NOJaTOIH

YecTn HeCAKaHH AejcTBA:
- rN1aBo00IIKa, 3aIeMETEHOCT
- 3anek, raJielhe, racoBH

IloManxy 4ecTH HecaKaHH JejcTBa:

- MOCIIaHOCT

- HoBpakare, CToMauHa GoJIka IIH HEJIarofHOCT, CyBa yCTa, eraBHLa
- KOYKEH MCHIT

Perku HecakaHn JejcTBa:

- ANEPrUCKY peakiHy (MOXKHO C€ H TeIKH), BITy4yBajku 1 aHaQMITaKTHHEH IIOK

- HaMaleHa CBECHOCT HIM IyGerme Ha CBECTa, HEOCETIHBOCT, BKOYAHETOCT Ha MYCKYIIHTE,
HapyIllyBamka BO ABHKEHATA

- CTECHYBale Ha 3CHHLIUTE

- OIICTPYKIMja HA LpeBaTa, 3TOJEMEeHH L[EBA, YyBCTBO HA IIEYEHe Ha jasHKOT, OTEKyBame Ha
CTOMaKOT

- TEIIKH KOXXHH peaKLyy O LIPBEHHIO, IJIMKOBU H JIYNehe Ha KOXKaTa

- OTEKyBakbe Ha JIHLETO, ja3HKOT HIIH TPIIOTO

- LPBEHHUJIO, YeIae

- HEMOXXHOCT 32 MOKPEH-e

- 3aMop
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Bo criy4aj Ha mojaBa Ha 3alleK, OTeKYBale Ha CTOMAKOT (MCTeH3Wja) WIK ONCTPYKLMja Ha LpeBara
(ureyc) 3a BpeMe Ha JIEKYBam€TO, PECTAHETE CO 3eMarbe Ha JiekoT Cenuap M BeIHAIll COBETYBajTe ce
CO BAIIMOT Jiekap. 3HaLHUTe MOXKAT 2 YKaXKyBaaT Ha €HO MHOTY PETKO, HO OIAaCHO 3rojieMyBare Ha
neGenoTo 1peBo (TOKCHYEH METaKOJIOH) IIPH IITO € HEOIMXOHA UTHA MEAMLIMHCKA IIOMONL.

Jloxonky wexou 00 Hecaxawume Oejcmeéa CMaHam CepuoNu unu OOKONKY 3abenedcume HeKOu
Hecaxany dejcmea Kou He ce HABEOEHU 80 06A YNAMCMGO, 6 MONUME COBEMYBajne Ce CO GaULUOMm

nekap unu apmayesm.

S. YYBAILE ¥ POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT CEJITHAP

Ha4unn Ha yyBame
Jlexom uyeajme 20 Ha Mecma HedocmanHu 3a deua!
Jla ce uyBa Ha Temmnepatypa 10 25°C.

Pok Ha ynorpeba
Jlexom ne cmee 0a ce ynompe6ysa no Oamymom HQ UCIMEKOm KA POKOM HA ynompeba wimo e HasedeH
HA NAKYBarLemo.

Poxot Ha ynorpeﬁa C€ OZIHECYBa Ha ITOCJICAHHUOT ACH O HAaBCACHHOT MECEL.

Jlexosute He Tpeba ma ce ¢piaar co oTmamouuTe oA AoMakuHcTBOTO. Ilpamajre ro BammoT
(apmarieBT Kako fa I OTCTPAaHUTE JIEKOBHTE KOH NoBeke He BH ce MoTpebru. OBHE MEpKH romaraat
BO 38LUTHTATA HA JKHBOTIIATA CPOTHIIA.

HauuH Ha U3gaBambe HA JEKOT
JlexoT MOXke 1a ce u3JaBa BO alTeKa caMo Ha penent.

JaTym Ha moc/ieHAa peBH3Hja HA BHATPEUIHOTO YNATCTBO






