Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Loperamid-Mepha® lingual, Schmelztabletten

Mepha Pharma AG

Was ist Loperamid-Mepha lingual und wann wird es angewendet?

Loperamid-Mepha lingual ist ein gut wirksames Mittel gegen pl6tzlichen (akuten) und langerdauernden
(chronischen) Durchfall verschiedenster Ursache. Loperamid-Mepha lingual kann auf Verordnung des
Arztes oder der Arztin auch angewendet werden bei Durchfall, der nach operativer Diinndarmverkiirzung
auftreten kann. Es hemmt die Darmbewegung durch eine direkte Wirkung auf die Darmmuskulatur,
dadurch wird der Stuhl dicker und die Anzahl der Stuhlgange vermindert. Die Wirkung der Schmelztabletten
kann nach etwa zwei Stunden eintreten.

Wann darf Loperamid-Mepha lingual nicht eingenommen werden?
Loperamid-Mepha lingual Schmelztabletten sollten nicht an Kinder unter 6 Jahren abgegeben werden.
Loperamid-Mepha lingual darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie allergisch gegen Loperamid oder einen der Hilfsstoffe sind.

e wenn Sie an schweren Leberkrankheiten leiden.

e wenn Sie an schweren Durchfallen, die mit hohem Fieber und/oder schleimig-blutigem Stuhl
einhergehen, leiden.

e wenn Sie an einer plotzlich auftretenden schweren Dickdarmentziindung (z.B. Colitis ulcerosa)
leiden.

e wenn Sie an einer bakteriellen Darmentziindung leiden, die durch in die Darmwand eindringende
Erreger hervorgerufen wird.

¢ wenn Sie an Durchfallen, die wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika auftreten, leiden.

e wenn Sie an Zustanden leiden, bei denen eine Hemmung der Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z.B.
Verstopfung, Darmverschluss und Aufbldhung des Bauches.

Wenn Sie unter einer der genannten Krankheiten leiden, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder |hrer Arztin
mit.

Wann ist bei der Einnahme von Loperamid-Mepha lingual Vorsicht geboten?

Obwohl Loperamid-Mepha lingual den Durchfall zum Stoppen bringt, wird mit Loperamid-Mepha lingual
nicht die Ursache behandelt. Wenn maoglich, sollte die Ursache der Diarrhd therapiert werden.

Ein plétzlicher Anfall von Diarrhd wird normalerweise durch Loperamid-Mepha lingual innerhalb von 48
Stunden gestoppt. Sollte innerhalb von 48 Stunden keine Besserung eintreten, sollten Sie Loperamid-
Mepha lingual nicht mehr einnehmen und Ihren Arzt oder lhre Arztin aufsuchen.

Wenn Sie AIDS haben und Loperamid-Mepha lingual zur Behandlung des Durchfalls einnehmen, missen
Sie bei den ersten Anzeichen eines aufgetriebenen oder geschwollenen Bauches Loperamid-Mepha lingual
sofort absetzen und Ihren Arzt oder lhre Arztin dartber informieren.

Missbrauch und Fehlanwendung von Loperamidhydrochlorid, dem Wirkstoff von Loperamid-Mepha lingual,
wurden berichtet. Nehmen Sie Loperamid-Mepha lingual nur fur die beschriebenen Anwendungsgebiete
ein. Die maximale Tagesdosis darf nicht Gberschritten werden.
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Langandauernde oder regelmassige Einnahme von Loperamid-Mepha lingual sollte unter der Aufsicht
eines Arztes oder einer Arztin erfolgen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin ebenfalls, wenn Si__e an Leberstérungen leiden, da Sie
wahrend der Behandlung mit Loperamid-Mepha lingual medizinische Uberwachung bendétigen kénnten.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Magen-Darm-Téatigkeit herabsetzen, sollten Sie dies |hrem Arzt
oder lhrer Arztin mitteilen, da dadurch die Wirkung von Loperamid-Mepha lingual zu stark sein kénnte.

Wahrend einer Durchfallerkrankung kann es haufig zu Midigkeit, Schwindel und Benommenheit kommen.
Dies kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen und die
Fahrtlchtigkeit beeintrachtigen.

Loperamid-Mepha linqual Schmeztabletten

e enthalten 5.0 mg Aspartam pro Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen kann.

o Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

e Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Schmelztablette, d.h. es ist
nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

e Ritonavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen),
e Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),
e Desmopressin (zur Behandlung von vermehrtem Harnlassen),
e ltraconazol oder Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen) oder
e Gemfibrozil (zur Senkung des Cholesterinspiegels).
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
o andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Loperamid-Mepha lingual wéidhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Uber die Einnahme von Loperamid-Mepha lingual wahrend der Schwangerschaft muss der Arzt oder die
Arztin entscheiden.

Wahrend der Stillzeit sollten Sie Loperamid-Mepha lingual nicht einnehmen, da kleine Mengen des
Wirkstoffs in die Muttermilch Gbergehen.

Wie verwenden Sie Loperamid-Mepha lingual?

Wahrend des Durchfalls verlieren Sie viel Flissigkeit. Achten Sie deshalb darauf, dass Sie wahrend der
Zeit des Durchfalls mehr Flissigkeit zu sich nehmen als gewdhnlich. Dies ist speziell bei Kindern und
alteren Patienten sehr wichtig. Ihr Apotheker oder Ihre Apothekerin kann lhnen eine spezielle Mischung aus
Salz und Zucker geben. Zusammen mit Wasser ersetzt dies auch die Salze, die wahrend des Durchfalls
verloren gehen. Diese Lésung eignet sich besonders fir Kinder.

Die Dosis von Loperamid-Mepha lingual ist vom Alter und der Art des Durchfalls abhangig.

Sie kdnnen Loperamid-Mepha lingual zu einer beliebigen Tageszeit einnehmen.
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Loperamid-Mepha lingual wird auf die Zunge gelegt. Die Schmelztablette zergeht sofort auf der Zunge und
wird mit dem Speichel hinuntergeschluckt. Weitere Flissigkeitsaufnahme ist nicht notwendig.

Wenn vom Arzt oder von der Arztin nicht anders verordnet:

Jugendliche und Erwachsene

Plétzlich auftretender Durchfall

Anfangsdosis: 2 Schmelztabletten.

Folgedosis nach jedem weiteren flissigen Stuhl: 1 Schmelztablette.

Maximale Tagesdosis: 8 Schmelztabletten.

Chronischer Durchfall
Nach Verordnung des Arztes oder der Arztin.

Kinder von 6—12 Jahren

Plétzlich auftretender Durchfall

Anfangsdosis: 1 Schmelztablette.

Folgedosis nach jedem weiteren flussigen Stuhl: 1 Schmelztablette.
Maximale Tagesdosis: 3 Schmelztabletten je 20 kg Kérpergewicht.

Bei Kindern darf die maximale Tagesdosis, unabhangig vom Kérpergewicht, niemals mehr als die maximale
Tagesdosis fur Jugendliche und Erwachsene (8 Schmelztabletten) betragen.

Chronischer Durchfall
Nach Verordnung des Arztes oder der Arztin.

Sobald der Stuhlgang wieder normal (fest und geformt) ist, oder wenn wahrend mehr als 12 Stunden kein
Stuhl mehr ausgeschieden wurde, ist die Behandlung mit Loperamid-Mepha lingual zu beenden.

Halten Sie die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene Dosierung
vor allem bei Kindern genau ein. Uberschreiten Sie keinesfalls die oben genannte maximale Tagesdosis.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Loperamid-Mepha lingual eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie moglichst umgehend einen Arzt bzw. eine Arztin auf, insbesondere, wenn Sie folgende
Symptome verspuren: Muskelsteifheit, Koordinationsstérungen, Schlafrigkeit, Pupillenverengung, erhdhter
Muskeltonus, schwache Atmung, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, erhéhte Herzfrequenz,
unregelmassiger Herzschlag oder Darmverschluss.

Kinder kdnnen auf die ZNS-Wirkungen empfindlicher reagieren als Erwachsene.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Loperamid-Mepha lingual haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Loperamid-Mepha lingual auftreten:

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern):
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Verstopfung, Ubelkeit, Blahungen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern):

Bauch- bzw. Oberbauchschmerzen, Unbehagen im Bauch, Mundtrockenheit, Erbrechen,
Verdauungsstérungen, Hautausschlag.
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Nebenwirkungen, welche nach Markteinfiihrung beobachtet wurden und deren Haufigkeit nicht bestimmt
werden kann:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Konzentrationsstérungen, Einschrankungen des Bewusstseins, erhohter
Muskeltonus, Bewusstlosigkeit, Schlafrigkeit, Muskelsteifheit, Pupillenverengung, schwerwiegende
Hautreaktion, Schwierigkeiten Wasser zu lassen, Juckreiz, Mudigkeit, Dehnungsgeflinl im Bauch,
Darmverschluss oder Darmerweiterung, Entzindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) mit
Symptomen wie Oberbauchschmerzen, in den Ricken ausstrahlende Bauchschmerzen,
Druckempfindlichkeit bei Beriihrung des Bauches, Fieber, schneller Puls, Ubelkeit, Erbrechen.

Unmittelbar nach der Einnahme von Loperamid-Mepha lingual Schmelztabletten kann es in seltenen Fallen
zu einem Brennen oder Prickeln auf der Zunge kommen, welches schnell wieder abklingt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Stellen Sie die Behandlung mit Loperamid-Mepha lingual ein und benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder
Ihre Arztin, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich beobachten oder vermuten. In diesem Fall
bendtigen Sie moglicherweise dringend Behandlung:

e plétzliches Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder des Halses, Atemnot, Nesselsucht (auch
bekannt als Nesselfieber oder Urtikaria), schwere Reizung, R6tung oder Blasenbildung an der Haut.
Diese Symptome kdnnen Anzeichen einer Uberempfindlichkeit oder allergischen Reaktion sein.

e extreme Mudigkeit, Koordinationsstérungen, Bewusstseinsverlust.

¢ schwere Bauchschmerzen, Anschwellen des Bauchs oder Fieber, was auf einen Darmverschluss
oder eine Darmerweiterung hindeuten konnte.

Einige unerwiinschte Ereignisse, welche im Zusammenhang mit Loperamid berichtet wurden, sind haufig
Symptome des zugrundeliegenden Durchfalls (Bauchschmerzen, Unwohisein, Ubelkeit, Erbrechen,
Mundtrockenheit, Muidigkeit, Benommenheit, Schwindelanfalle, Verstopfung und Blahungen). Diese
Symptome sind oft schwierig von unerwiinschten Ereignissen zu unterscheiden.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung und nicht tGber 25°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfligen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Loperamid-Mepha lingual enthalten?
1 Schmelztablette Loperamid-Mepha lingual enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Wirkstoffe
Loperamidhydrochlorid.

Hilfsstoffe
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Croscarmellose-Natrium, Aspartam, Magnesiumstearat, Mannitol, Aromastoffe (Frichte, Banane; enthalten
Saccharose).

Zulassungsnummer

68325 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Loperamid-Mepha lingual? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung.

Loperamid-Mepha lingual 2 mg: Packung mit 20 Schmelztabletten.

Zulassungsinhaberin

Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Interne Versionsnummer: 3.1
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