AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12886/201/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

CLORHIDRAT DE LOPERAMIDA VIM SPECTRUM 2 mg capsule
clorhidrat de loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- 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 dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui

medic.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum i pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum
Cum sa utilizati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk Wb =

1. Ce este CLORHIDRAT DE LOPERAMIDA VIM SPECTRUM si pentru ce se
utilizeaza

Clorhidrat de Loperamidd Vim Spectrum contine clorhidratul de loperamida, care apartine unui grup
de medicamente denumite inhibitori ai peristaltismului, antipropulsive. Clorhidrat de Loperamida Vim
Spectrum se utilizeaza pentru tratamentul unui episod brusc (acut) de diaree.

in caz de diaree, Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum face scaunele mai consistente si mai putin
frecvente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum

Nu utilizati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum

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

- daca aveti sange in scaun sau daca aveti febra;

- daca aveti o inflamatie a abdomenului inferior (de exemplu colita ulceroasa sau colita
pseudomembranoasa ca rezultat al utilizarii antibioticelor);
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- daca medicul v-a spus ca incetinirea activitatii intestinului trebuie evitata, de exemplu, daca
sunteti constipat sau abdomenul dumneavoastra este balonat.
- la copii cu varsta sub12 ani (datorita formei farmaceutice si dozei).

Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Desi Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum opreste diareea, nu va trata cauza acesteia. Ori de cate
ori este posibil, cauza diareii trebuie, de asemenea, tratata

Cand aveti diaree, pierdeti multe lichide trebuie sa inlocuiti lichidele pierdute (si beti mai

multe lichide). Farmacistul va fi in masura sa va ofere o pulbere speciald care contine zahar si saruri.
Cand este adaugata 1n apa, aceasta va inlocui sarurile pe care le-ati pierdut in timpul unui episod
diareic.

in cazul unui episod brusc (acut) de diaree, Clorhidrat de Loperamidi Vim Spectrum opreste de
obicei simptomele in decurs de 48 ore. Daca lucrurile nu se petrec astfel, intrerupeti tratamentul
si adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti SIDA si sunteti tratati cu Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum pentru diaree, daca aveti
orice semn de balonare a abdomenului, intrerupeti imediat tratamentul cu Clorhidrat de Loperamida
Vim Spectrum si informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra dacé aveti probleme cu ficatul; este posibil sd aveti nevoie de
ingrijire medicala atentd cat timp luati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum.

Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum impreuné cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

in special, informati-1 pe medicul dumneavoastra daci utilizati medicamente care incetinesc activitatea
stomacului si intestinelor (de exemplu anticolinergice), pentru ca acestea pot determina un efect prea
puternic al medicamentului.

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

Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum impreuna cu alimente, bauturi si alcool

In administrare nu este necesar sa se tina cont de orarul meselor, deoarece medicamentul nu
interactioneaza cu alimentele.

Este recomandata cresterea ingestiei de lichide.

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

Se recomanda sa nu utilizati Clorhidrat de Loperamidd Vim Spectrum daca alaptati, deoarece cantitati
mici din Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum se excreta in laptele dumneavoastra.

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Oboseala, ametelile sau somnolenta pot insoti diareea. De aceea, se recomanda sa fiti precaut cand
conduceti vehicule si folositi utilaje.



Informatii importante privind unele componente ale Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum
Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat
ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 Intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum

Luati intotdeauna acest medicament asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Doze si mod de administrare

Doza de Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum pe care trebuie sa o utilizati depinde de varsta
dumneavoastra.

Puteti utiliza Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum oricand in cursul zilei.
Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid.

Adulfi

Pentru episodul brusc (acut), administrati 2 capsule Clorhidrat de Loperamidd Vim Spectrum o data,
apoi o capsuld Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum dupa fiecare scaun eliminat.

Atentionare:Nu administrati mai mult de 8 capsule Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum in
decurs de 24 de ore!

Adolescenti cu vdrsta peste 12 ani

Pentru episodul brusc (acut) de diaree, administrati o capsuld Clorhidrat de Loperamida Vim
Spectrum, apoi continuati cu o capsuld Clorhidrat de Loperamidd Vim Spectrum pentru fiecare scaun
eliminat.

Atentionare: Nu administrati mai mult de 6 capsule (3 capsule /20 kgcorp) Clorhidrat de
Loperamida Vim Spectrum in decurs de 24 ore!

Daca scaunele devin normale sau daca nu a fost eliminat un scaun timp de 12 ore opriti administrarea
de Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum.

Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati utilizat mai mult Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum decit trebuie

In cazul in care utilizati 0 dozi mai mare decat cea recomandati pot si apari: simptome neurologice
(stupor, tulburari de coordonare, somnolentd, mioza, hipertonie musculara si deprimare respiratorie),
retentie de urina si ileus. Copiii pot fi mult mai susceptibili decat adultii la efectele asupra sistemului
nervos.

Daca ati uitat sa utilizati Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000) care au fost observate: dureri
abdominale, ileus, distensie abdominala, greata, constipatie, varsaturi, megacolon inclusiv megacolon
toxic, flatulentd si dispepsie, eruptie trecatoare pe piele, urticarie si prurit, ameteli, somnolenta.

in timpul administrarii loperamidei au fost raportate cazuri izolate de:
- reactii alergice si, in unele cazuri, reactii severe de hipersensibilizare, incluzand soc anafilactic
si reactii anafilactoide;
- edem angioneurotic si eruptii buloase, incluzand sindrom Stevens-Johnson, eritem polimorf si
necroliza epidermica toxica,
- retentie urinara.

Un numar dintre reactiile adverse raportate in cursul cercetarilor clinice si dupa punerea pe piatd a
loperamidei sunt in mod frecvent simptome ale sindromului diareic subiacent (disconfort/durere
abdominald, greata, varsaturi, gura uscatd, oboseald, somnolentd, ameteli, constipatie si flatulenta).
Aceste simptome sunt adesea dificil de diferentiat de reactiile adverse ale medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum

- Substanta activa este clorhidrat de loperamida. Fiecare capsuld contine 2 mg clorhidrat de
loperamida.

- Celelalte componente sunt: continutul capsulei - lactozd monohidrat, stearat de magneziu,

dioxid de siliciu coloidal anhidru; capsula (corp/cap) - gelatina, dioxid de titan (E 171), laurilsulfat de

sodiu, Albastru Patent V (E131), Eritrozina (E127), Galben de chinolina (E104).

Cum arata Clorhidrat de Loperamida Vim Spectrum si continutul ambalajului
Este disponibil in cutii cu un blister din PVC/Al a 10 capsule.
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Se prezinta sub forma de capsule cu cap de culoare albastra si corp de culoare verde, continand
pulbere de culoare alba.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. Vim Spectrum Srl.
Corunca nr.409, Jud.Mures, cod: 547367, Roméania

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/




