PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Loflatil 2 mg/125 mg comprimate filmate
Loperamida/simeticona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Loflatil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Loflatil
Cum sa luati Loflatil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Loflatil

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Loflatil si pentru ce se utilizeaza

Loflatil este un medicament combinat ce contine clorhidrat de loperamidd (substanta care reduce
diareea prin incetinirea activitatii unui intestin hiperactiv) si simeticond (substantd care elibereaza
gazele blocate in intestine ce provoaca crampe si balonare).

Loflatil este utilizat pentru tratamentul simptomatic al diareii acute la adulti si adolescenti cu varsta
peste 12 ani, cand diareea acutd este asociatd cu disconfort abdominal determinat de gazele
intestinale ce produc meteorism, crampe abdominale sau flatulenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Loflatil

Nu luati Loflatil:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la loperamida, simeticona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- daca aveti temperatura ridicatd (de exemplu peste 38°C) sau sdnge in scaune;

- daca aveti un episod acut al unei afectiuni inflamatorii a intestinului cum este colita ulcerativa;

- dacd aveti diaree severa dupa ce ati luat antibiotic;

- daca suspectati o infectie intestinald;

- daca sunteti constipat sau abdomenul pare tare sau umflat;

- la copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Loflatil.

Urmatoarele situatii necesita o atentie deosebita:

- daca aveti diaree (severd). Cand aveti diaree, pierdeti multe lichide. De aceea, trebuie sa inlocuiti
lichidele pierdute (sd beti mai multe lichide);

- daca nu observati o imbunatatire a starii clinice in cel mult 48 ore intrerupeti imediat tratamentul
si informati medicul dumneavoastra;



- daca aveti SIDA si sunteti tratati cu Loflatil pentru diaree, atunci cand observati orice semn de
balonare a abdomenului intrerupeti imediat tratamentul si informati medicul dumneavoastra;
- spuneti medicului dumneavoastra daca aveti insuficienta hepatica;

Loflatil impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In special, informati-1 pe medicul dumneavoastri daci utilizati urmatoarele medicamente:

- chinidina (pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac);

- ritonavir (medicament folosit pentru tratarea infectiei HIV);

- itraconazol (pentru tratarea infectiilor fungice);

- medicamente pentru afectiuni ale stomacului si intestinelor;

- gemfibrozil (pentru tratarea excesului de grasimi din sange);

- desmopresind (pentru tratarea urindrilor frecvente).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara retetd, deoarece Imodium Plus
comprimate poate interactiona cu acestea.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti insarcinata, incercati sd ramanefi insarcinatd sau
alaptati. Loflatil nu trebuic administrat in timpul sarcinii, in mod special Tn timpul primului
trimestru.

Nu luati acest medicament daca aldptati deoarece cantitdti mici din acest medicament trec in laptele
matern. Discutati cu medicul dumneavoastra referitor la un tratament adecvat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament va poate provoca o stare de ameteald, oboseald sau somnolentd. Daca aveti
aceste simptome nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unii excipienti din compozitia medicamentului

Loflatil contine lactoza. Dacd aveti afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de
lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozdgalactoza nu trebuie sa utilizati acest
medicament.

3. Cum sa luati Loflatil
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dacd starea dumneavoastra nu se Imbundtiteste dupd doud zile de tratament, Intrerupeti
administrarea Loflatil si contactati medicul dumneavoastra.

- Inghititi numarul corect de comprimate, intregi, cu un pahar de apa.

- Loflatil este destinat numai pentru administrare orala.

- Nu depasiti doza si durata tratamentului recomandate.



Adulfi cu vérsta peste 18 ani
Doza initiald recomandata este de 2 comprimate, urmata de 1 comprimat dupa fiecare scaun diareic.
A nu se depasi doza de 4 comprimate pe zi. Durata maxima de utilizare - nu mai mult de doua zile.

Adolescenti cu virsta cuprinsa intre 12-18 ani
Doza initiald recomandata este de 1 comprimat, urmata de 1 comprimat dupa fiecare scaun diareic.
A nu se depasi doza de 4 comprimate pe zi. Durata maxima de utilizare - nu mai mult de doua zile.

Copii cu varsta sub 12 ani
Loflatil nu se administreaza la copiii cu varsta sub 12 ani.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii Varstnici.

Tulburari ale functiei renale
Nu este necesara o ajustare a dozelor la pacientii cu tulburdri ale functiei renale.

Tulburari ale functiei hepatice
Loflatil se va utiliza cu precautie, datoritd unei metabolizari reduse la pacientii cu tulburari ale
functiei hepatice.

Daca luati mai mult Loflatil decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Loflatil decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentai-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Luati cu
dumneavoastra prospectul si ambalajul, chiar daca acesta din urma este gol.

Daca ati luat o dozd mai mare decat cea recomandatd pot sa apara: modificari ale starii de
congtienta, tulburari de coordonare, somnolenta, rigiditate a muschilor, probleme de respiratie,
constipatie, retentie de urind si oprirea miscarilor intestinului. Unele manifestari pot fi mai intense
n cazul copiilor sau al persoanelor cu afectiuni ale ficatului.

Daca uitati sa luati Loflatil

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse posibile la utilizarea acestui medicament:

- reactii adverse frecvente (afecteaza intre 1 sil0 utilizatori din 100): cefalee, disgeuzie
(schimbare in perceptia gustului), greata.

- reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza intre 1 §il0 utilizatoridin 1000): somnolenta,
ameteala, constipatie, durere abdominala, disconfort abdominal, dureri la nivelul abdomenului
superior, varsaturi, constipatie, distensie abdominala, dispepsie, flatulenta, xerostomie
(uscaciune la nivelul gurii), eruptie cutanata, astenie (oboseald).

- reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poare fi estimata din datele disponibile):
reactie de hipersensibilitate’ soc anafilactic, reactie anafilactoida, pierderea cunostintei, scaderea
gradului de cunostinta, stupoare (uimire), hipertonie, probleme de coordonare, ameteli, mioza
(contractie pronuntatd a pupilei), ileus, inclusiv megacolon toxic, eruptie buloasa (inclusiv



sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica si eritem polimorf bulos), angioedem,
urticarie, prurit, retentie urninara, oboseala.
Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loflatil
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebagi farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Loflatil

Substantele active sunt loperamida (sub forma de clorhidrat de loperamida) si simeticond. Fiecare
comprimat filmat contine loperamida 2 mg si simeticona 125 mg.

Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina, silicat de aluminiu si magneziu, lactoza
monohidrat, fosfat de calciu dibazic, dioxid de siliciu colloidal, povidond K-30, acid stearic,
croscarmeloza sodica, Opadry II galben 85G52482.

Cum arata Loflatil si continutul ambalajului
Comprimate filmate alungite, de culoare galbena, cu incizie pe una dintre fete.

Cutii de carton ce contin 1 sau 10 strip-uri/blistere a cate 10 comprimate filmate si prospectul
pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India
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Acest prospect a fost revizuit in.Martie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



