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Prospect: Informatii pentru utilizator

Imodium 2 mg comprimate orodispersabile
Clorhidrat de loperamida

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.4.

- Daci dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

1.  Ce este Imodium si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Imodium
3. Cum sa utilizati Imodium

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Imodium

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Imodium si pentru ce se utilizeaza

Imodium 2 mg comprimate orodispersabile face parte din grupul medicamentelor antidiareice,
antiinflamatoare/antiseptice intestinale, fiind un antipropulsiv.

In caz de diaree, Imodium 2 mg comprimate orodispersabile face scaunele mai consistente si mai pufin
frecvente. Puteti sa utilizati Imodium 2 mg comprimate orodispersabile pentru un episod brusc (acut) de
diaree sau diaree de lunga duraté (cronicd). De asemenea, vi se poate recomanda Imodium 2 mg comprimate
orodispersabile daca vi s-a indepértat o parte din intestin, pentru ca aceasta poate produce frecvent diaree.
Daca dupia 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Imodium

Nu utilizati Imodium:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de loperamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament;

- dacd administrati la copii sub 2 ani;

- daci exista sange in scaun sau dacd aveti febra;

- dacd aveti o inflamatie a abdomenului inferior (de exemplu colitd ulcerativa sau colitd

- pseudomembranoasi ca rezultat al utilizarii antibioticelor);

- daci aveti enterocolitd bacteriand produsi de microorganisme agresive, precum Salmonella, Shigella

- si Campylobacter



- daca medicul v-a spus cd incetinirea activitaii intestinului trebuie evitati, de exemplu dac
constipat sau abdomenul dumneavoastri este balonat; HE
!

Atentiondri si precautii
Nu luati acest medicament decét pentru indicatia aprobata (vezi pet. 1) si nu luati niciodatd o cantitate ma
mare decdt cea recomandati (vezi pct. 3). La pacientii care au luat prea multa loperamidi, substanta activa

din Imodium, au fost raportate probleme cardiace grave (simptome care includ batii rapide sau neregulate
ale inimii).

[nainte sa utilizati Imodium 2 mg comprimate orodispersabile, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

- Desi Imodium 2 mg comprimate orodispersabile opreste diareea, nu va trata cauza acesteia. Ori de
céte ori este posibil, cauza diareii trebuie, de asemenea, tratati.

- Cand aveti diaree, pierdeti multe lichide. De aceea, trebuie si inlocuiti lichidele pierdute (si beti mai
multe lichide ca de obicei). Acest lucru este important in special pentru copiii mici. Farmacistul va fi
in masurd sé va ofere o pulbere speciala care confine zahar si sdruri. Cand este adaugata in apa, aceasta
va inlocui sdrurile pe care le-afi pierdut in cursul unui episod diareic. Solutia este indicata in mod
particular pentru copii. La copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani Imodium se administreazi numai cu
prescriptia si sub supravegherea medicului.

- In cazul unui atac brusc (acut) de diaree, Imodium va opri de obicei simptomele in decurs de 48 ore.
Dacd lucrurile nu se petrec asa, intrerupeti tratamentul si adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daci aveti SIDA si sunteti tratati cu Imodium pentru diaree, daci aveti orice semn de balonare a
abdomenului sau bombare a acestuia, intrerupeti tratamentul cu Imodium imediat si informati medicul
dumneavoastra. Au fost raportate cazuri izolate de de colitd infectioasi si megacolon toxic, produs de
microorganisme bacteriene i virale tratate cu clorhidrat de loperamida.

Informati medicul dumneavoastrd daci aveti probleme cu ficatul; este posibil si aveti nevoie de ingrijire
medicald atentd cat timp luati Imodium 2 mg comprimate orodispersabile.

Imodium impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizai sau ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala sau preparate din
plante.

Spuneti medicului in special daca luati urmatoarele:

- ritonavir (pentru tratamentul SIDA)

- desmopresin administrat oral (pentru tratamentul urinirii excesive)

- itraconazol sau ketoconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice)

- gemfibrozil (pentru tratamentul valoriilor crescute ale colesterolului)

Informati medicul dumneavoastrd daca utilizati medicamente care incetinesc activitatea stomacului si
intestinelor (de exemplu, anticolinergice), pentru ci acestea pot potenta efectul Imodium Dizolvare Rapida 2
mg comprimate orodispersabile.

Imodium impreuni cu alimente si bauturi
Comprimatul se va dizolva si este inghifit cu saliva. Nu este nevoie de aportul de lichide pentru comprimatul
orodispersabil.

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

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credefi ca ai putea fi gravida sau intentionati si ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Nu se recomanda sd utilizai Imodium 2 mg comprimate orodispersabile daca aldptati, pentru ci in |
dumneavoastra pot sd ajunga cantitdti mici de Imodium.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Imodium 2 mg comprimate orodispersabile nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehlcule
sau de a folosi utilaje.

Oboseala, ametelile sau somnolenta pot insoti insé diareea, de aceea este recomandabil sa fiti precaut cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Imodium 2 mg comprimate orodispersabile contine aspartam (E 951), o sursid de fenilalanini. Acest
lucru poate fi ddundtor pentru persoanele cu fenilcetonurie.

Medicamentul contine sulfiti. Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Imodium

Utilizati intotdeauna acest medicament aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati
cu medicul sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza de Imodium 2 mg comprimate orodispersabile pe care trebuie sa o utilizati va depinde de varsta si de
tipul de diaree.
Comprimatul orodispersabil trebuie pus pe limba.
Comprimatele orodispersabile sunt fragile si nu trebuie impinse prin blister, deoarece acest lucru le-ar
deteriora.
Pentru a scoate comprimatele orodispersabile din blister:

* trageti 1n sus marginea foliei

* indepértati folia complet

e apdsati pentru a impinge comprimatul

* indepartati comprimatul

Adulti (inclusiv vdrstnici), copii si adolescenti cu vdrsta intre 6 §i 17 ani

- pentru diareea acutd (un episod brusc), administrafi 2 comprimate orodispersabile Imodium (4 mg
clorhidrat de loperamida) odatd, apoi 1 comprimat Imodium (2 mg clorhidrat de loperamida) dupa
fiecare scaun eliminat. Daca aveti un scaun solid sau tare sau daci trec 24 de ore fara a avea scaun,
intrerupeti tratamentul.

- pentru diareea de lungd duratdi (cronicd), doza initiala este de 2 comprimate orodispersabile (4 mg) pe
zi pentru adulti i 1 comprimat orodispersabil (2mg) pe zi pentru copii; aceastd doza initiala trebuie
ajustatd pana la obtinerea a 1-2 scaune solide pe zi, rezultat la care se ajunge de obicei cu o dozi de
intretinere de 1-6 comprimate (2- 12 mg) pe zi.

Dar: Nu administrati mai mult decat doza recomandata pe zi si pe kilogram de greutate corporala a
copilului dumneavoastra (3 comprimate orodispersabile/20 kg), care nu trebuie sa depaseasci un

maxim de 8 comprimate orodispersabile pe zi).

Copii cu varsta intre 2 si S ani
Comprimatele orodispersabile nu trebuie administrate copiilor cu varsta sub 2 ani.

Copii cu varsta sub 2 ani
Clorhidratul de loperamida nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 2 ani.

Daca scaunele devin normale sau dacd nu a fost eliminat un scaun timp de 12 ore oprifi administrarea de
Imodium.

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



Daca utilizati mai mult Imodium decat trebuie

Daca afi luat prea mult Imodium 2 mg comprimate orodispersabile, adresati-va imediat unui medic St
mergeti la cel mai apropiat spital pentru recomandari. Simptomele pot include: batai rapide ale inimiizbatai
neregulate ale inimii, modificari ale ritmului batéilor inimii (aceste simptome pot avea consecinte po‘i\qﬁgial
grave, care va pot pune in pericol viata), rigiditate musculara, miscari necoordonate, somnolents, dificultati
de urinare sau respiratie dificila.

Copiii reactioneaza mai puternic decat adultii la cantitdi mari de Imodium. Daca un copil ia o cantitate prea
mare sau daca prezintd oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va imediat unui medic.

Abuzul, utilizarea gresita, si/sau supradozajul cu doze mari de loperamida pot evolua spre sindrom Brugada.

Informatii pentru medic in caz de supradozaj:

- Se administreaza naloxona injectabil ca antidot

- Se repetd administrarea naloxonei dupd 1-3 ore, dacé este necesar
- Se impune o monitorizare de cel putin 48 de ore.

Daca uitati sa utilizati Imodium
Dacai ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce va amintiti. Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daci incetati si utilizati Imodium
Intreruperea prematura a tratamentului nu va afecteaza in mod direct, dar este posibil ca vindecarea afectiunii
pentru care ati utilizat Imodium s& apara mai tarziu.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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 sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie:
foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane);

frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane);

mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane);

rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane);

foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane);

cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):
- ameteald

- flatulenta

- constipatie

- greata

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):
- gurad uscata

- dureri abdominale

- varsaturi

- disconfort abdominal

- dureri in partea superioara a abdomenului

- distensie abdominald

- inrogire a pielii

- durere de cap

- indigestie



Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane);

- reactii de hipersensibilitate

- reactii anafilactice (inclusiv soc anafilactic) si reactii anafilactoide

- anomalii de coordonare

- nivel scdazut de constienta

- hipertonie

- pierderea constientei

- somnolenta

- stupoare

- micsorarea pupilei

- ileus (inclusiv ileus paralitic)

- megacolon (inclusiv megacolon toxic)

- glosodinie (senzatie de arsurd la nivelul gurii)

- umflarea fetei, gurii, gatului

- eruptii buloase (inclusiv sindrom Steven-Johnson, necrolizi toxica epidermica si eritem
polimorf)

- mancarimi

- urticarie

- retentie urinara

- oboseala

Reactii adverse la copii si adolescenti cu varsta de 6 -17 ani

Reactiile adverse care pot s apara la copii sunt in principal aceleasi cu cele care apar la adulti. In plus au fost
observate urmatoarele reactii adverse cu o incidenta diferitd de cea observata la adulti:

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):
- varsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):
- somnolenta

- ameteala

- greata

constipatie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, agsa cum este mentionat pe websiteul
Agentiei Nationale a Medicamentului http:/www.anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Imodium
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se péstra in ambalajul original pentru a fi ferit de umiditate.

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 i

Ce contine Imodium &

- Substanta activa este clorhidratul de loperamida. Un comprimat orodispersabil contine 2 mg clorhidra
de loperamida.

- Celelalte componente sunt gelatina, manitol, aspartam, aroma de menta, hidrogenocarbonat de sodiu.

Cum arati Imodium si continutul ambalajului

Imodium 2 mg comprimate orodispersabile se prezintd sub forma de comprimate rotunde de culoare alba sau
aproape alba.

Este disponibil in cutii cu un blister, respectiv 2, 3, 4 blistere din PVC/OPA/AIu/OPA/PVC - hartie/PET/Alu,
cu 6,12,18 si 24 comprimate orodispersabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
MCNEIL HEALTHCARE (IRELAND) LIMITED
Airton Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Fabricantii
JANSSEN-CILAG S.P.A
Via C. Janssen, Borgo San Michelle, 04010 Latina

Italia

JANSSEN-CILAG
Domaine de Maigremont, 27100 Val-de-Reuil
Franta

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2021.





