CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stoperan Junior, 0,2 mg/mL, roztwdr doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 mL zawiera:
Loperamidi hydrochloridum (loperamidu chlorowodorek) 0,2 mg

Substancje pomocnicze w 1 mL roztworu: glicerol 756 mg, glikol propylenowy (E 1520) 5,8 mg,
maltodekstryna (zawiera glukoze) 3,6 mg, siarczyny (dwutlenek siarki (E 220)) - sladowe ilosci.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Przezroczysty zottawy roztwor o charakterystycznym zapachu jagod.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe ostrej lub przewleklej biegunki, jezeli nie jest mozliwe leczenie przyczynowe
u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania
Podanie doustne.

Dorosli:

Ostra biegunka:

Poczatkowo 4 mg loperamidu (20 mL roztworu = 4 miarki), nastgpnie 2 mg loperamidu (10 mL
roztworu = 2 miarki) po kazdym luznym stolcu, tak dtugo, jak utrzymuje si¢ biegunka. Nigdy nie
wolno przyjaé¢ wiecej niz 16 mg loperamidu (80 mL = 16 miarek) jednego dnia.

Przewlekla biegunka:

Pierwszego dnia zastosowac 4 mg loperamidu (20 mL roztworu = 4 miarki) na dobg.

Nastepnie, w zaleznosci od nasilenia objawu, dawka dobowa powinna zosta¢ indywidualnie
dostosowana, tak aby uzyska¢ od 1 do 2 razy na dob¢ wyprdznienie o zwieztej konsystencji.
Zazwyczaj wystarcza w tym celu stosowanie od 2 mg loperamidu (10 mL roztworu = 2 miarki) do 12
mg loperamidu (60 mL roztworu = 12 miarek) na dobg.

Nalezy zwraca¢ uwage, by nigdy nie przyja¢ wiecej niz 16 mg loperamidu (80 mL = 16 miarek) na
dobe.
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Dzieci w wieku od 8 do 17 lat:

Ostra biegunka:

Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od podania 2 mg loperamidu (10 mL roztworu = 2 miarki). Nastepnie,

po kazdym luznym stolcu 2 mg loperamidu (10 mL roztworu = 2 miarki) tak dtugo, jak utrzymuje si¢
biegunka.

Leczenie Stoperan Junior nalezy przerwaé, gdy tylko wyproznienie jest normalne lub gdy w ogdle

nie dochodzi do wyproznienia w czasie 12 godzin.

Przewlekta biegunka:

Pierwszego dnia zastosowac 2 mg loperamidu (10 mL roztworu = 2 miarki) na dobg.

Nastepnie, w zaleznosci od nasilenia objawu, dawka dobowa powinna zosta¢ indywidualnie
dostosowana, tak aby uzyska¢ od 1 do 2 razy na dobg wyproznienie o zwiezlej konsystenciji.
Zazwyczaj wystarcza w tym celu stosowanie od 2 mg loperamidu (10 mL roztworu = 2 miarki) do 12
mg loperamidu (60 mL roztworu = 12 miarek) na dobg.

Maksymalna dawka, ktdrg dziecko moze przyja¢ w ciagu doby zalezy od jego masy ciata. Na 10 kg
masy ciala dziecko nie moze przyjac¢ wigcej niz 3 mg loperamidu (15 mL = 3 miarki) na dobg. Nalezy
zwraca¢ uwage, by nigdy nie przyja¢ wiecej niz 16 mg loperamidu (80 mL = 16 miarek) na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 8 lat:

1 mg loperamidu (5 mL roztworu = 1 miarka) na 10 kg masy ciata, 2 lub 3 razy na dobg.

Leczenie lekiem Stoperan Junior nalezy przerwaé, gdy tylko wyproznienie jest normalne lub gdy
w ogo6le nie dochodzi do wyproznienia w czasie 12 godzin.

Maksymalna dawka wynosi 3 mg loperamidu (15 mL roztworu = 3 miarki) na 10 kg masy ciata na
dobe.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Ze wzgledu na to, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku Stoperan Junior u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby, W tej grupie pacjentow lek nalezy stosowac ostroznie z powodu
zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe (patrz punkt
4.4).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na loperamidu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci ponizej 6 lat.
Leku nie nalezy stosowac¢ jako leczenia zasadniczego:
- u pacjentow z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscia krwi w kale i wysoka
goraczka;
- u pacjentow z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelit;
- u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okr¢znicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter;
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- u pacjentow z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow

o szerokim zakresie dzialania.
W przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, na przyktad z powodu
niedroznosci jelit, ostrego rozdecia okreznicy (megacolon) i toksycznego rozdecia okreznicy
(megacolon toxicum), czy w przypadku okreslonych zatru¢. Leczenie produktem nalezy natychmiast
przerwaé w przypadku wystgpienia zaparcia, wzdecia brzucha lub niedroznosci jelit.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Leczenie za pomoca leku Stoperan Junior jest leczeniem objawowym. Jezeli mozliwe jest
stwierdzenie przyczyn, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przyczynowe.

U pacjentéw z biegunka, szczegdlnie u matych dzieci i 0sdb starszych, moze doj$¢ do odwodnienia
i nadmiernej utraty elektrolitow. W tych przypadkach nalezy uzupetnia¢ odpowiednio ptyny

i elektrolity.

Suchoé¢ w jamie ustnej moze by¢ objawem odwodnienia. Jezeli dojdzie do odwodnienia u dziecka,
moga wystapi¢ wymioty i zawroty glowy. W tych przypadkach postgpowaniem z wyboru jest
uzupetnianie odpowiednich ptynéw i elektrolitow. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w dawkowaniu. Jesli
w przypadku ostrej biegunki w ciggu 48 godzin nie dojdzie do poprawy stanu klinicznego, nalezy
przerwac podawanie Stoperan Junior, a pacjent powinien zasi¢gna¢ porady lekarza.

Natychmiast gdy konsystencja stolcow stanie si¢ bardziej stala, lub w przypadku braku wyproznienia
przez co najmniej 12 godzin, podawanie loperamidu nalezy przerwac.

Stosowanie Stoperan Junior nalezy natychmiast przerwa¢ gdy dojdzie do zaparcia, wzdgcia brzucha
lub niedroznosci jelit. W przypadku przekroczenia zalecanej dawki zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
niedroznosci jelit. W przewleklej biegunce po pewnym czasie (na podstawie obrazu klinicznego)
moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki leku Stoperan Junior lub przerwanie leczenia.

U pacjentow z AIDS, leczonych lekiem Stoperan Junior z powodu biegunki, nalezy przerwaé
podawanie produktu w razie pojawienia si¢ pierwszych objawdow wzdecia brzucha. Istnieja
pojedyncze doniesienia o przypadkach wystapienia zapar¢ z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia
toksycznego rozdecia okreznicy u leczonych loperamidu chlorowodorkiem pacjentow z AIDS i
jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywolanym zarowno przez wirusy, jak i bakterie.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci
watroby, w tej grupie pacjentow lek Stoperan Junior nalezy stosowaé z ostroznoscig z powodu
zmnigjszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobg. Pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy uwaznie obserwowacé, czy nie wystepuja u nich objawy
toksycznosci ze strony osrodkowego ukltadu nerwowego.

Loperamid nie jest wydalany z moczem, nie jest wigc konieczna zmiana dawki u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

W zwiazku z przedawkowaniem zgtaszano przypadki wystapienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydtuzenia odstepu QT oraz czasu trwania zespotu QRS, a takze zaburzenia rytmu serca typu torsade
de pointes. W niektorych przypadkach nastgpit zgon (patrz punkt 4.9.). Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do ujawnienia istniejgcego zespotu Brugadéw. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani
zalecanego czasu trwania leczenia.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek zawiera glicerol. Lek moze powodowac¢ bol glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Lek zawiera 5,8 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym mL roztworu.
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Lek zawiera glukoze (sktadnik maltodekstryny). Pacjenci z zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera siarczyny (dwutlenek siarki (E 220)). Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego przez dzieci ponizej 12. roku Zycia sa ograniczone.
Aktualnie dostgpne dane sa opisane w punkcie 4.8.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyng lub rytonawirem, ktore sg inhibitorami
P-glikoproteiny, powoduje 2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie
interakcji farmakokinetycznych inhibitoréw P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym

w zalecanych dawkach jest nieznane.

Jednoczesne podawanie loperamidu (jednorazowa dawka 4 mg) i itrakonazolu, inhibitora CYP3A4

i glikoproteiny P, powodowato 3- lub 4 -krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu krwi.

W tym samym badaniu gemfibrozyl, inhibitor CYP2C8, zwigkszat st¢zenie loperamidu mniej wigcej
2-krotnie.

Skojarzenie itrakonazolu z gemfibrozylem powodowato 4-krotny wzrost maksymalnego stezenia
loperamidu i 13-krotny wzrost catkowitej ekspozycji osoczowa. Wzrostom tym nie towarzyszyty
objawy ze strony os$rodkowego uktadu nerwowego, co zostato sprawdzone za pomoca testow
psychomotorycznych (tj. subiektywna ocena sennosci oraz test zastgpowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podawanie loperamidu (jednorazowa dawka 16 mg) i ketokonazolu, inhibitora CYP3A4
i glikoproteiny P, zwigkszato stezenie loperamidu w osoczu krwi 5-krotnie. Wzrostowi nie
towarzyszylo nasilone dziatanie farmakodynamiczne, co sprawdzono stosujac pupilometrie.

Leczenie skojarzone z doustnie podawang desmopresyna powodowato 3-krotny wzrost stezenia
desmopresyny w osoczu krwi, prawdopodobnie w wyniku mniejszej ruchliwo$ci w uktadzie
pokarmowym.

Oczekuje si¢, ze produkty lecznicze o podobnych wiasciwosciach farmakologicznych mogg nasila¢
dziatanie loperamidu oraz ze produkty lecznicze przyspieszajace przejscie przez uktad pokarmowy
moga hamowac jego dziatanie.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé
Wyniki badan na zwierzetach nie dowiodty, by loperamidu chlorowodorek miat wptyw na ptodnos¢ w
dawkach terapeutycznych. Brak danych badawczych dotyczacych ludzi.

Ciaza
Istnieje ograniczona ilo§¢ danych dotyczacych przyjmowania loperamidu przez kobiety w cigzy.

Badania na szczurach wykazaly zwigkszong $miertelnos¢ ptodéw w przypadku zwigkszonych dawek
(patrz. punkt 5.3.). Z tego powodu loperamidu chlorowodorek, do czasu dostepnosci wickszej ilosci
danych, nalezy stosowa¢ z ostrozno$cia w trakcie cigzy. Chociaz nie ma zadnych dowodow, ze
loperamidu chlorowodorek ma dziatanie teratogenne czy toksyczne na ptdd, nalezy rozwazy¢
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ewentualne korzysci z terapii z potencjalnym ryzykiem przed zastosowaniem produktu leczniczego w
trakcie cigzy.

Nie zaleca si¢ jednak przyjmowania leku w I trymestrze ciazy, a w Il i III trymestrze lek moze by¢
stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza przewidywana korzy$¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym ryzykiem dla matki i ptodu.

Karmienie piersig
Niewielkie ilosci loperamidu moga przenikna¢ do mleka matki. Z tego powodu nie zaleca si¢
przyjmowania loperamidu w trakcie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W przebiegu biegunki leczonej lekiem Stoperan Junior, mogg wystapi¢: zmeczenie, zawroty gtowy
lub sennos¢. Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostrozno$ci podczas prowadzenia pojazddw
mechanicznych lub obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Bezpieczenstwo loperamidu chlorowodorku oceniono u 3076 pacjentow wieku 12 lat i starszych,
ktorzy uczestniczyli w 31 badaniach klinicznych z grupa kontrolng i zastosowaniem loperamidu

w leczeniu biegunki. W tym 26 badan dotyczyto ostrej biegunki (N = 2755) i 5 przewlektej biegunki
(N =321).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (o czestosci wystgpowania > 1%) w badaniach
klinicznych z loperamidu chlorowodorkiem przy ostrej biegunce byty: zaparcie (2,7%), wzdgcia
(1,7%), bol gtowy (1,2%) 1 nudnosci (1,1%). W badaniach klinicznych dotyczacych przewleklej
biegunki najcze¢sciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi (o czgstosci wystgpowania > 1%) byly:
wzdecia (2,8%), zaparcie (2,2%), nudnosci (1,2%) i zawroty glowy (1,2%).

W tabeli 1 przedstawione zostaty dzialania niepozadane loperamidu chlorowodorku, zgtoszone
w trakcie badan klinicznych (przy ostrej lub przewlektej biegunce lub w obu przypadkach) lub po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czestos$ci wystgpowania, stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
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Tabela 1. Dzialania niepozadane

Wskazanie
Ostra
i przewlekla
Ostra Przewlekla | biegunka wraz
Uklad/narzad biegunka biegunka |z do$wiadczeniem
(N=2755) (N=321) |po wprowadzeniu
produktu do
obrotu
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci®, reakcja
anafilaktyczna (w tym wstrzas Rzadko
anafilaktyczny)?, reakcja anafilaktoidalna®
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bél glowy Czesto Niezbyt czesto Czesto
Zawroty glowy INiezbyt czesto Czesto Czesto
Sennos$¢? Niezbyt czesto
Utrata $wiadomosci®, otgpienie®, obnizony
poziom $wiadomosci®, hipertonia®, Rzadko
nieprawidlowa koordynacja®
Zaburzenia oka
Zwezenie zrenicy® Rzadko
Zaburzenia zoladka i jelit
Zaparcie, nudnos$ci, wzdecia Czesto Czesto Czesto
8ol brzuc_:ha, doléghw.osc% w obr§b1e Jamy INiezbyt czgsto|Niezbyt czesto| Niezbyt czgsto
brzusznej, sucho$¢ w jamie ustnej
Bol w nadbrzuszu, wymioty Niezbyt czesto Niezbyt czesto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto| Niezbyt czesto
Niedrozno$¢ jelita® (W tym niedroznosé
jelita porazenna), rozszerzenie okreznicy®
(w tym toksyczne rozszerzenie okreznicy), R
NN . zadko
glossodynia® (pieczenie jezyka)
Wzdecie brzucha Rzadko Rzadko

Ostre zapalenie trzustki

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka

INiezbyt czesto

Niezbyt czesto

Wysypka pecherzowa® (W tym zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka i rumien
wielopostaciowy), obrzek
naczynioruchowy®, pokrzywka®, §wiad®.

Rzadko

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Zatrzymanie moczu®

Rzadko

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Zmeczenie®

Rzadko

a: Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu. Czg¢sto$¢ oszacowana na podstawie badan klinicznych
dotyczacych leczenia biegunki ostrej oraz przewlektej, z udziatem dorostych i dzieci ponizej
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12 lat (N=3683).

b: Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Dla dziatan niepozadanych w trakcie badan klinicznych, dla ktérych nie podano zadnej czestosci,
czesto$¢ nie zostata stwierdzona lub nie zostaly one potraktowane jako dzialania niepozadane w tym
wskazaniu.

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu zostato zbadane w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych
badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki. Badanie obejmowato 607 pacjentow w
wieku od 10 dnia zycia do 13 roku zycia. Ogdlnie dziatania niepozadane wystepujace u tej grupy osob
byly podobne do dziatan niepozadanych opisywanych w przypadku dorostych i mtodziezy powyzej 12
roku zycia.

Zgtlaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Po przyjeciu doustnym zbyt duzej dawki moga wystapic¢ dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego,
takie jak: nudnos$ci i wymioty, bdl brzucha i skurcze brzucha, jak réwniez sucho$¢ w jamie ustnej.
W przypadku przedawkowania (lacznie z relatywnym przedawkowaniem zwigzanym z
niewydolnoscig watroby) moze doj$¢ do zahamowania czynnosci os§rodkowego uktadu nerwowego
(ostupienia, zaburzenia koordynacji, somnolencji, zwezenia zrenic, wzmozonego napi¢cia miesni,
depresji oddechowej). Dzieci, u ktorych bariera krew-mozg nie jest jeszcze w petni wyksztatcona,
moga by¢ bardziej podatne od dorostych na dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.

U os06b, ktore przedawkowaty loperamid obserwowano zdarzenia kardiologiczne, takie jak:
wydhuzenie odstepu QT oraz czasu trwania zespotu QRS, zaburzenia rytmu serca typu torsade de
pointes i inne ci¢zkie arytmie komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (por. punkt 4.4.).
Odnotowano takze przypadki zgondéw. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejacego
zespotu Brugadow.

Leczenie

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, jako
antidotum podany moze zosta¢ nalokson. Jezeli nie dojdzie do poprawy w ciagu 10 minut, nalezy
wziag¢ pod uwage inng przyczyne. W przypadku, gdy dziatanie loperamidu jest dluzsze niz naloksonu
(1 do 3 godzin), moze okazac si¢ konieczne ponowne podanie naloksonu. Pacjent musi zosta¢
poddany doktadnej obserwacji w ciagu przynajmniej 48 godzin, by mozliwe bylo stwierdzenie
ewentualnego zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

W przypadku wystapienia depresji oddechowej w razie konieczno$ci zastosowaé wentylacjg pacjenta.
Inne objawy powinny by¢ leczone odpowiednimi metodami.

Biorac pod uwagg, ze leczenie przedawkowania stale ewoluuje, zaleca si¢ nawigzanie kontaktu
z Osrodkiem Informacji Toksykologicznej w celu otrzymania najnowszych zalecen.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit; kod ATC: A07 DA 03

Loperamid jest skutecznym $rodkiem przeciw biegunce dzialajacym na $ciang jelita.
Zazwyczaj Stoperan Junior powoduje zatrzymanie biegunki w ciggu kilku godzin. Zmniejsza zbyt
nasilone ruchy perystaltyczne jelit.

Loperamid wigze si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita. W nastepstwie tego hamuje
uwalnianie acetylocholiny i prostaglandyn, zmniejszajac tym samym perystaltyke i wydtuzajac czas
pasazu tresci pokarmowej w jelitach.

Loperamid zwigksza absorpcj¢ wody i elektrolitoéw przede wszystkim w jelicie kretym.
Loperamid zwigksza spoczynkowe napi¢cie zwieracza odbytu, jednocze$nie zmniejszajac
natychmiastowg potrzebe wyproznienia (parcie na stolec). Ze wzgledu na duze powinowactwo do
$ciany jelita i duzy stopien metabolizmu zwigzany z efektem pierwszego przejscia przez watrobe,
loperamid prawie w ogoéle nie przenika do krazenia ogdlnego.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
Najwigksza czgs¢ przyjetego loperamidu jest absorbowana z jelita, ale jako konsekwencja znacznego
metabolizmu pierwszego przejs$cia jego ogoélnoustrojowa dostgpnosé biologiczna jest niska.

Dystrybucja:
Badania dystrybucji u szczurow wykazujg duze powinowactwo loperamidu do $ciany jelita, gtdwnie

ze wzgledu na wigzanie si¢ z receptorami warstwy migsni podtuznych.
Loperamid wigze si¢ w 95% z biatkami osocza krwi, przede wszystkim z albuming. Dane niekliniczne
wykazaty, ze loperamid jest substratem glikoproteiny P.

Metabolizm:

Najwazniejszym szlakiem metabolizmu loperamidu jest oksydacyjna N-demetylacja loperamidu.
Loperamid zostaje praktycznie w cato$ci wydalony do zétci. Najwazniejszym szlakiem metabolizmu
loperamidu jest oksydacyjna N-demetylacja loperamidu przy udziale CYP3A4 i CYP2C8. Z powodu
efektu pierwszego przejscia stezenie loperamidu w osoczu krwi jest bardzo mate.

Eliminacja:
Okres pottrwania loperamidu u ludzi wynosi okoto 11 godzin (od 9 do 14 godzin). Niezmieniony
loperamid i produkty metabolizmu wydalane sa przede wszystkim z katem.

Drzieci i mlodziez:
Brak jest badan farmakokinetycznych u dzieci i mtodziezy. Oczekuje si¢, ze farmakokinetyka
loperamidu i interakcje miedzy lekami i loperamidem be¢da podobne jak u dorostych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie przedkliniczne zaobserwowano jedynie przy narazeniu znacznie przekraczajacym
maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie kliniczne.

Badania dotyczace toksycznosci loperamidu wykazuja brak specyficznej toksycznosci.
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Wyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz
in vivo, wskazuja, ze w zakresie stezen terapeutycznych oraz po znaczgcym przekroczeniu (nawet 47-
krotnym) tego zakresu nie ma istotnych skutkow elektrofizjologicznych dotyczacych czynnosci
mig$nia sercowego.

Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z przedawkowaniem (patrz punkt
4.4) loperamid ma wplyw na elektrofizjologi¢ mi¢énia sercowego, polegajacy na hamowaniu
przeptywu jonow potasowych (gen hERG) i sodowych oraz powodowaniu arytmii.

Wyniki badan in vitro i in vivo wykazaly, ze loperamid nie jest genotoksyczny. Nie ma potencjatu
rakotwarczego.

W badaniach zwigzanych z rozrodczoscig u szczuréw wykazano przy bardzo wysokich dawkach
loperamidu (40 mg/kg/na dobe — 20-krotno$¢ maksymalnego poziomu przyjmowania dla ludzi —
MHUL [Maximum Human Use Level], w oparciu o poréwnania dawki do powierzchni ciata (mg/m?))
toksyczno$¢ dla matki, zaburzong ptodnos¢ i zmniejszong zdolnos¢ przezycia ptodéw. Mate dawki
(> 10 mg/kg — 5-krotnos¢ MHUL) nie mialy zadnego wptywu na zdrowie matki czy ptodu i nie miaty
zadnego wptywu na rozwoj przed- i poporodowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol
Aromat truskawkowy
(zawiera: glikol propylenowy (E 1520), substancje aromatyczne)
Aromat malinowy
(zawiera: maltodekstryne kukurydziang, skrobi¢ kukurydziang modyfikowang woskowa,
substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne (w tym sladowe ilo$ci siarczynow (jako
dwutlenek siarki (E 220)))
Sacharyna sodowa (E 954)
Potasu sorbinian (E 202)
Aromat czarnej porzeczki
(zawiera: glikol propylenowy (E 1520), substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne,
naturalne substancje aromatyczne)
Kwas cytrynowy
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3. Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Butelka ze szkta typu Il koloru oranzowego z zakretkg z HDPE zabezpieczajacg przed dostepem
dzieci, umieszczona wraz z tyzka miarowa z PS 0 pojemnosci 5 mL z podziatka co 2,5 mL, w
tekturowym pudetku.

1 butelka zawiera 90 mL roztworu doustnego.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przygotowywania leku oraz usuwania.

Wszystkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40
50-507 Wroctaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Stoperan Junior, 0,2 mg/mL, roztwór doustny
	Loperamidi hydrochloridum (loperamidu chlorowodorek) 0,2 mg

