1.3.1 Loperamide hydrochloride

SPC, Labeling and Package Leaflet

Navodilo za uporabo

Seldiar 2 mg trde kapsule
loperamidijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Seldiar in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Seldiar
Kako jemati zdravilo Seldiar

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Seldiar

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ounrLNE

1. Kaj je zdravilo Seldiar in za kaj ga uporabljamo

Kapsule Seldiar vsebujejo uc¢inkovino loperamid, ki je mo¢no zdravilo proti driski. Deluje lokalno, to

je neposredno na ¢revesno steno. Zavira peristalti¢no gibanje ¢revesja in preprecuje izgubo vode in
elektrolitov. Nanj se ne morete navaditi.

Zdravilo Seldiar je namenjeno za simptomatsko zdravljenje akutnih in kroni¢nih drisk. To zdravilo ni
priporocljivo za zdravljenje driske, ki jo povzrocajo bakterije.

Priporo¢amo ga tudi bolnikom z ileostomo za zmanjSanje Stevila iztrebljanj in koli¢ine blata.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Seldiar

Ne jemljite zdravila Seldiar

- Ce ste alergi¢ni na loperamid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

- ¢e imate poslabsanje ulceroznega kolitisa (hudo vnetje v Sirokem Crevesu)

- ¢e imate hudo drisko in opazite kri na blatu ter imate visoko vro¢ino

- ¢e imate hudo drisko zaradi jemanja antibiotikov

- ¢e imate tezave, pri kateri bi bilo lahko zaviranje peristaltike Skodljivo, npr. zaprtje ali zaporo
crevesa

Ce se pojavi zaprtje, povecanje in napetost trebuha ali zapora ¢revesa (ileus), prenchajte jemati

zdravilo Seldiar in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Seldiar se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Z zdravilom Seldiar lahko zmanjsate Stevilo iztrebljanj in koli¢ino iztrebljenega blata, kadar
vzroka driske ni mogoce odpraviti. Pri driski vas najbolj ogroza izgubljanje tekocine in
elektrolitov, zato je nujno, da jih ustrezno nadomestite. Pijte dovolj tekocCine in upostevajte
zdravnikova navodila o prehrani.
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- Ce po 48 urah zdravljenja akutne driske z zdravilom Seldiar ni izbolj$anja, se posvetujte z
zdravnikom, da bo preveril mozZne vzroke driske.

- Ce se u¢inek zdravljenja kroni¢ne driske z zdravilom Seldiar ne pokaZe v 10 dneh, nadaljnje
zdravljenje odsvetujemo.

- Ce imate jetrno bolezen, zdravilo previdno odmerjajte, saj obstaja moznost, da so priporo&eni
odmerki za vas preveliki in lahko povzro¢ijo nezelene uéinke na osrednjem Zivcevju, kot sta
zaspanost in omoti¢nost (glejte tudi poglavje Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Seldiar, kot

bi smeli). Ce opazite te znake, prenehajte jemati zdravilo in se &imprej posvetujte z zdravnikom.

Zdravnik vas bo v takem primeru redno spremljal.

- Ce ste bolnik z AIDS-om, ki se zaradi driske zdravi z zdravilom Seldiar, morate zdravljenje
prekiniti, ¢e se pojavi zaprtje ter povecan in napet trebuh. V takem primeru se takoj posvetujte z
zdravnikom.

To zdravilo uporabljajte samo za predvideni namen (glejte poglavje 1) in ga nikoli ne vzemite vec, kot
je priporoceno (glejte poglavje 3). Pri bolnikih, ki so vzeli preve¢ loperamida, u¢inkovine v zdravilu
Seldiar, so porocali o resnih tezavah s srcem (simptomi vkljucujejo hiter ali nereden sréni utrip).

Otroci
Zdravila Seldiar ne smemo dajati otrokom, mlajS$im od 6 let.

Druga zdravila in zdravilo Seldiar

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila, ki lahko povecajo koncentracijo loperamida (u¢inkovine, ki je v kapsulah Seldiar) v plazmi:
- kinidin (zdravilo za obvladovanje hitrega bitja srca in za malarijo)

- ritonavir (zdravilo za AIDS)

- gemfibrozil (zdravilo za znizanje mascob v krvi)

- itrakonazol in ketokonazol (zdravili proti glivicam)

Socasno jemanje zdravila Seldiar in dezmopresina (zdravilo za zdravljenje prevelikega izloCanja seca)
je povzrocilo povecanje koncentracije desmopresina v plazmi.

Zdravilo Seldiar skupaj s hrano in pijaco
Hrana ali pijaca ne vplivata na ucinek zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ni znano, da bi bilo zdravilo med nosec¢nostjo $kodljivo, vendar ga nosec¢nice lahko jemljejo le v
nujnih primerih. Pred uporabo zdravila Seldiar v nose¢nosti je potrebno pri¢akovane koristi
zdravljenja primerjati z moznimi nevarnostmi, $e posebej v prvem trimesecju.

Glede na to, da se v materino mleko izlo¢a majhna koli¢ina zdravila, med zdravljenjem odsvetujemo
dojenje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Seldiar ima blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Pri redkih posameznikih lahko zdravilo Seldiar povzroéi utrujenost, omoti¢nost in zaspanost. Ce imate
tovrstne nezelene ucinke, ne upravljajte vozil ali strojev, dokler neZeleni ucinek ne izgine.

Zdravilo Seldiar vsebuje laktozo, kinolinsko rumeno (E104), rde¢e 4R (E124) in briljantno ¢rno
BN (E151)

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Kinolinsko rumeno (E104), rdece 4R (E124) in briljantno ¢rno BN (E151) lahko povzroéijo alergijske
reakcije. Lahko imajo neZelen vpliv na aktivnost in pozornost pri otrocih.

| SmPCPIL132072 2 | 09.05.2019 — Updated: 22.07.2020 | Page 2 of 5

JAZMP-IB/010-5.8.2020



1.3.1 Loperamide hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet

3. Kako jemati zdravilo Seldiar

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kapsule je treba pogoltniti cele s tekocino.

Odmerjanje za odrasle in otroke, stare od 6 do 17 let:

Za zdravljenje akutne driske je zacetni odmerek 2 kapsuli (4 mg) za odrasle in 1 kapsula (2 mg) za
otroke. Po vsakem teko¢em odvajanju vzemite $e 1 kapsulo (2 mg). Ce v 48 urah ni uéinka, zdravilo
prenehajte jemati.

Za zdravljenje kronicne driske je zatetni odmerek 2 kapsuli (4 mg) na dan za odrasle in 1 kapsula
(2 mg) na dan za otroke. Ce bo potrebno, bo zdravnik povecal odmerek, dokler ne boste imeli 1 do 2
trdi odvajanji na dan. Pri vecini bolnikov zadostuje 1 do 6 kapsul (2 do 12 mg) na dan.

Za odrasle je najveciji dovoljeni odmerek 8 kapsul (16 mg) na dan. Najvecji odmerek za otroke je
odvisen od telesne mase (3 kapsule na 20 kg), vendar ne sme biti veéji od 8 kapsul (16 mg) na dan.

Starej$im bolnikom in bolnikom z ledvi¢no boleznijo odmerkov ni treba prilagajati.

Pri bolnikih z jetrno okvaro je potrebno previdno odmerjanje, ker se lahko pojavijo motnje v delovanju
centralnega zivéevja (glejte poglavje Opozorila in previdnostni ukrepi).

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Seldiar, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveé zdravila Seldiar, se za nasvet takoj obrnite na zdravnika ali bolnidnico. Simptomi
lahko vkljucujejo: pospesen sréni utrip, nereden sréni utrip, spremembe srénega utripa (ti simptomi
imajo lahko potencialno resne, zivljenje ogrozajoce posledice), togost misic, nekoordinirane gibe,
zaspanost, teZzave z uriniranjem ali oslabljeno dihanje.

Otroci na vedje koli¢ine zdravila Seldiar reagirajo moéneje. Ce otrok zauZije preveé zdravila ali &e ima
katerega od zgornjih simptomov, takoj poklicite zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Seldiar
Ce odmerka niste vzeli pravocasno, ga vzemite ¢impre;j.
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejS$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se med zdravljenjem pojavijo zaprtje, povecanje in napetost (distenzija) trebuha ali zapora ¢revesa
(ileus), prenehajte jemati zdravilo Seldiar in se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Ti znaki lahko
pomenijo zelo redko, a nevarno razsiritev ¢revesa (toksi¢ni megakolon), pri katerem potrebujete
takoj$njo zdravniSko pomoc.

Vecina nezelenih u¢inkov, ki jih povzroci zdravilo Seldiar, je blagih in prenehajo sami od sebe. Lahko
so podobni bolezenskim simptomom, ki jih povzroca driska, zato jih marsikdaj ni mogoce lociti od
bolezni same.
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Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- glavobol, omotica
- zaprtje, slabost, vetrovi

Ob¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- zaspanost

- bruhanje, bolecine ali neugodje v trebuhu, suha usta, zgaga

- kozni izpuscaj

Redki neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- preobcutljivostne reakcije (lahko hude) vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom

- zmanjSanje ali izguba zavesti, neodzivnost, otrdelost miSic, motnja gibanja

- zozitev zenic

- zapora Crevesa, razsiritev ¢revesa, obCutek pekocega jezika, povecanje in napetost trebuha
- hude kozne reakcije z rdecico, mehurji in lus¢enjem koze

- otekanje obraza, jezika ali grla

- koprivnica, srbenje

- nezmoznost odvajanja seca

- utrujenost

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Seldiar

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Seldiar

- Uc¢inkovina je loperamidijev klorid. Ena trda kapsula vsebuje 2 mg loperamidijevega klorida.

- Druge sestavine zdravila (pomoZne snovi) so laktoza monohidrat, koruzni Skrob, smukec
(E553b) in magnezijev stearat (E470b) v jedru kapsule ter titanov dioksid (E171), kinolinsko
rumeno (E104), rde¢e 4R (E124), patentno modro V (E131), briljantno ¢rmo BN (E151), ¢rni
zelezov oksid (E172) in zelatina (E441) v ovojnici kapsule. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Seldiar
vsebuje laktozo, kinolinsko rumeno (E104), rdece 4R (E124) in briljantno ¢rno BN (E151)".

Izgled zdravila Seldiar in vsebina pakiranja
Telo trde kapsule je modrosive, pokrovéek pa zelene barve; vsebina kapsule je bel prasek.
Na voljo so Skatle z 20 trdimi kapsulami v steklenici.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Seldiar
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 8. 2020.
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