ICIoridrafo de Loperamida

Este medicamento é indicado somente para adultos.
Os comprimidos devem ser tomados com liquido.

O seguinte esquema médico é recomendado:

Diarreia aguda

A dose inicial sugerida é de 2 comprimidos (4 mg), seguidos de 1 comprimido (2 mg) apds cada subsequente evacuacdo liquida,
até uma dose didria mdxima de 8 comprimidos (16 mg), ou a critério médico.

Diarreia crénica
A dose didria inicial € de 2 comprimidos (4 mg). Esta dose deve ser agjustada, até que 1 a 2 evacuagdes sdlidas ao dia sejam
obtidas, o que é conseguido, em geral, com uma dose didria de manuten¢cdoque varia entre 1 a é comprimidos (2 mg a 12 mg).

A dose didria mdxima ndo deve ultrapassar 8 comprimidos (16 mg).

Duracdo do fratamento
O tfratamento deve ser interrompido apds a producdo de fezes sdlidas ou endurecidas ou apds 24 horas sem evacuar.

Insuficiéncia renal
Ndo é necessdrio ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepdtica

Embora ndo existam dados farmacocinéticos disponiveis em pacientes com insuficiéncia hepdtica, cloridrato de loperamida
deve ser utilizado com cautela nestes pacientes devido a redugdo do metabolismo de primeira passagem (vide Adverténcias e
Precaucgoes).

Pacientes idosos
Ndo é necessdrio ajustar a dose em idosos.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Loperamida estd indicado no tratamento sintomdtico de:

Diarreia aguda inespecifica, sem cardter infeccioso;

Diarreias cronicas espoliativas, associadas a doencas inflamatdrias como Doenca de Crohn e retocolite ulcerativa;
Nas ileostomias e colostomias com excessiva perda de dgua e eletrdlitos.

Contra Indicagoes
O cloridrato de loperamida e exclusivamente para uso adulto. Nao deve, portanto, ser utilizado por criangas, especialmente as
menores de dois anos de idade.

Este medicamento é contraindicado na diarreia aguda ou persistente da crianca.

O cloridrato de loperamida é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de loperamida ou a
qualguer um dos excipientes.

O cloridrato de loperamida ndo deve ser utilizado como tratamento de primeira escolha em pacientes:

Com disenteria aguda caracterizada por sangue nas fezes e febre alta;

Com colite ulcerativa aguda;

Com enterocolite bacteriana causada por agentes invasores incluindo Salmonella, Shigella e Campylobacter;

Com colite pseudomembranosa associada ao uso de antibidticos de amplo espectro.

O cloridrato de loperamida ndo deve ser utilizado quando a inibicdo do peristaltismo deve ser evitada devido ao risco potencial
de sequelas significativas incluindo ileo, megacdlon e megacdlon tdxico. O cloridrato de loperamida deve ser suspenso
rapidamente quando ocorrer constipacdo, distensdo abdominal ou ileo.

O cloridrato de loperamida (principio ativo de Cloridrato de Loperamida) estd contraindicado no caso de dor abdominal com
auséncia de diarreia.

Efeitos Colaterais



razoavelmente associados ao uso de cloridrato de loperamida, baseando-se na avaliacdo global das informagdes de eventos
adversos disponiveis. Uma relacdo causal com o cloridrato de loperamida ndo pode ser seguramente estabelecida para casos
individuais. Além disso, porque os estudos clinicos sdo conduzidos sob condicdes muito diferentes, as taxas de reacdes adversas
observadas nos estudos clinicos do medicamento ndo podem ser diretamente comparadas s taxas observadas em outros
estudos clinicos com outros medicamentos e podem ndo refletir as taxas observadas na pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

Diarreia aguda

A seguranca do cloridrato de loperamida foi avaliada em 2755 pacientes com idade = 12 anos que participaram de 26 estudos
clinicos controlados e ndo controlados com cloridrato de loperamida usada para o tratamento de diarreia aguda. As reacoes
adversas (ADRs) relatadas por = 1% dos pacientes tratados com cloridrato de loperamida estdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Reacodes adversas relatadas por 2 1% dos pacientes fratados com cloridrato de loperamida que participaram de 26
estudos clinicos de cloridrato de loperamida para diarreia aguda

Classe de Sistema/Orgdo
Reacdo adversa

Cloridrato de loperamida %
(N=2755)

Disturbios do sistema nervoso
Cefaleia

1,2

Disturbios gastrintestinais
Constipagdo

2,7

Flatuléncia

1.7
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