Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Imodium 2 mg kemény kapszula
loperamid-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer az Imodium 2 mg kemény kapszula (a tovabbiakban Imodium kemény
kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivaldk az Imodium kemény kapszula szedése elott

Hogyan kell szedni az Imodium kemény kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Imodium kemény kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SRR

1. Milyen tipusi gyogyszer az Imodium kemény kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Imodium kemény kapszula hatdéanyaga a loperamid-hidroklorid.
Az Imodium kemény kapszula a székletet keményebbé teszi és csokkenti a székletiiritések szamat és
azok térfogatat.

Alkalmazhato:

o Kiilonb6z6 eredetli heveny (akut) és tartos, hosszabb ideje fennallo (kronikus) hasmenés tiineti
kezelésére felnéttek és 6 évesnél idosebb gyermekek esetén.

o [leosztomia utani allapotban a székletek szamanak és volumenének csokkentésére és
konzisztenciajuk javitasara, illetve a széklet keménységének fokozasara felndtteknél.

o El6z6leg orvos altal diagnosztizalt irritabilis bél szindroma (IBS) tiineteként eléforduld

hasmenés tiineti kezelésére 18 évnél idOsebb felnétteknél (1asd 2. pont, Figyelmeztetések 1BS-
ben szenveddknek).

Az Imodium kemény kapszula heveny hasmenés kezelésére 6 éves kortdl alkalmazhato, mig IBS-hez
kapcsolodo hasmenés kezelésére kizardlag felnbttek alkalmazhatjak.

Orvosi javallat nélkiil kizarolag heveny, hirtelen kialakulé hasmenés tiineteinek, beleértve a szelek
okozta kellemetlen hasi panaszokat (igynevezett hasi diszkomfortérzés), puffadas, gorcsok kezelésére,

illetve orvos altal korabban diagnosztizalt, IBS-hez kapcsolddé hasmenés kezelésére alkalmazhato.

Krénikus, tartds hasmenés vagy bélmiitétet koveto allapot esetén az Imodium-kezelés csak orvosi
vizsgalatot kovetOen, orvosi javaslat alapjan torténhet.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.
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2. Tudnivalék az Imodium kemény kapszula szedése elott

Ne szedje az Imodium kemény kapszulat

) ha allergias a loperamid-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

6 éves kor alatt;

ha véres széklet vagy magas laz jelentkezik;

heveny fekélyes vastagbélgyulladasban (akut kolitisz ulceroza);

egyes bakterialis eredetli bélgyulladasok esetén (Salmonella, Shigella, Campylobacter);
alhartyas (antibiotikum okozta) bélgyulladasban;

székrekedés, hasi puffadas fellépésekor, bélelzarodasban.

Amennyiben bizonytalan, hogy a fentiek érvényesek-e Onre, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Imodium kemény kapszula szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

) Az Imodium kemény kapszula a hasmenés tiineti kezelésére szolgél, az okot nem sziinteti meg.
Amennyiben lehetséges, minden esetben az oki kezelésre kell torekedni.

o A hasmenés folyadék- és sovesztéssel jar, ezért annak potlasara — kiilondsen gyermekek
esetében — nagy figyelmet kell forditani.

) Fert6zéses eredetii hasmenés esetén az Imodium kemény kapszula nem poétolja az antibakterialis
kezelést.

) Hirtelen kialakult heveny hasmenés esetén az Imodium kemény kapszula altalaban 48 6ran beliil
megsziinteti a tlineteket. Amennyiben nem, Gigy hagyja abba a gyogyszer szedését és forduljon
orvoshoz.

o Ha orvosa tanacsa alapjan keriilnie kell a bélmozgast lassitd kezelést, akkor ne szedjen Imodium
kemény kapszulat. Ilyen eset lehet, példaul ha Onnek szorulasa van, illetve hasi puffadast
tapasztal.

. AIDS-es betegek hasmenésének kezelésekor hasi puffadas jelei esetén az Imodium kemény
kapszula alkalmazasat abba kell hagyni, és orvoshoz fordulni.

) Majmiikddési zavar fennallasat tudassa orvosaval, mivel emiatt az Imodium kemény kapszula

szedése idején szorosabb orvosi feliigyelet valhat sziikségessé.

Figyelmeztetések IBS-ben szenvedéknek
Csak abban az esetben kezdje el szedni ezt a gyogyszert, ha kezeldorvosa korabban mar
megallapitotta, hogy On IBS-ben szenved.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha On 18 év alatti.

Miel6tt elkezdi szedni az Imodium kemény kapszulat, beszéljen kezelGorvosaval:

ha On 40 éves vagy idésebb, és egy ideje mar nem volt IBS-hez kotddd panasza

ha On 40 éves vagy idésebb, és az IBS-hez kapcsol6dé tiinetei most kiilonbdznek az eddigiektdl
ha stlyos székrekedése van

ha étvagycsokkenést vagy fogyast tapasztal.

Hagyja abba az Imodium kemény kapszula szedését, és beszéljen kezeldorvosaval, ha:
) mar 2 napja szedi ezt a gyogyszert

. j tiinetet tapasztal az IBS-éhez kapcsoldddan

o IBS-hez kapcsolddo tiinetei rosszabbodnak

. IBS-hez kapcsolodo tiinetei 2 hét 6ta nem javulnak.

Az Imodium kemény kapszula hatéanyagaval, a loperamiddal tortént visszaélés és nem megfeleld
alkalmazas eseteit jelentették.
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Ezt a készitményt kizarolag a meghatarozott javallatra szedje (lasd 1. pont), és soha ne vegyen be
beldle a javasolt mennyiségnél tobbet (lasd 3. pont). Sulyos szivproblémakrol (amelyek tiinetei kozé
tartozik a szapora vagy rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a betegeknél, akik az Imodium
kemény kapszula hatdéanyagabdl, a loperamidbdl til sokat szedtek.

Egyéb gyogyszerek és az Imodium kemény kapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A gyomor- és bélmiikddést gyorsitd gyogyszerek csokkenthetik az Imodium kemény kapszula hatasat.
Az Imodium kemény kapszula szajon at szedett dezmopresszinnel (az ugynevezett centralis diabétesz
inszipidusz nevii korkép kezelésére hasznalt szer) torténd egyiittes alkalmazasakor a dezmopresszin
hatéasa fokozodhat.

Az alabbi hatéanyagok novelhetik az Imodium kemény kapszula vérben mérhetd szintjét:
- kinidin (szivritmuszavarok kezelésére, megeldzésére szolgald gydgyszer)

- ritonavir (immunhiényos allapotok kezelésére szolgald gydgyszer)

- itrakonazol, ketokonazol (a bor gombas fertdzéseinek kezelésére)

- gemfibrozil (a vér lipidszintjének csokkentésére).

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Terhességben ennek a gyogyszernek a szedése nem javasolt.

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén feltétlen kérje ki orvosa tanacsat, aki eldonti, hogy szedheti-e
az Imodium kemény kapszulat.

Szoptatas
Mivel az Imodium kemény kapszula hatéanyaga kis mennyiségben atjuthat az anyatejbe, alkalmazasa
szoptatas alatt nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Amennyiben az Imodium kemény kapszula szedése soran (vagy a hasmenéses allapot kovetkeztében)
faradtsagot, almossagot, esetleg szédiilést tapasztal, nem szabad gépjarmiivet vezetni vagy gépeket
kezelni.

Az Imodium kemény kapszula laktozt tartalmaz.

Egy Imodium kemény kapszula 127 mg laktéz-monohidratot tartalmaz. Amennyiben kezelorvosa
korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt
elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni az Imodium kemény kapszulat?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazéas médja
A kapszulat egészben kell lenyelni. A kapszula bevehetd a nap barmely szakaban, étkezéstol
fiiggetleniil kevés folyadékkal.

Az alkalmazds idGtartama
Mar egy adag (2 kapszula) 1 6ran beliil megsziintetheti a hasmenés tiineteit.




Heveny hasmenés

Az adagolas a beteg koratol és a betegség sulyossagatol fligg.

Ha heveny hasmenés esetén tiinetei 48 6ran beliil nem enyhiilnek, hagyja abba az Imodium kemény
kapszula alkalmazasat, és forduljon orvoshoz.

IBS-hez kapcsolodo hasmenés
Legfeljebb 2 héten keresztiil alkalmazhaté hasmenéses epizodok kezelésére, de ha egy epizod 48

oranal tovabb tart, hagyja abba az Imodium kemény kapszula alkalmazasat, és forduljon orvoshoz.

A készitmény ajanlott adagja

Felnétteknek és 6 éves kor feletti gyermekeknek heveny és tartos hasmenés esetén

Heveny hasmenés esetén:
A kezd6 adag 2 kapszula felnétteknek, illetve 1 kapszula gyermekeknek, ezt kdvetden 1 kapszula
minden laza széklet utan.

Tartos hasmenés esetén:

Feltétleniil kérje ki kezel6orvosa tanacsat, mert a hossza tavia kezelés orvosi ellendrzést igényel.

A javasolt kezd6 adag napi 2 kapszula felnétteknek, illetve napi 1 kapszula gyermekeknek. A kezdd
adagot a napi 1-2 alkalommal torténd szilard széklet iiritéséig kell modositani. Ez az allapot
rendszerint napi 1-6 kapszula adaggal érhet6 el.

A szokasos adag feln6tteknek altalaban napi 1-6 kapszula.

A maximalis napi adag felndttek esetében heveny és tartds hasmenés kezelésére 8 kapszula.

Gyermekek esetében a maximalis napi adag a testtomegtdl fiigg.
(maximum 3 kapszula/20 testtomegkilogramm), de a napi legfeljebb 8 kapszulat nem haladhatja meg.

A gyermek testtomege A naponta adhaté kemény kapszuldk szama nem lehet tobb
20 - 26 kg 3 kemény kapszulénal
27-33 kg 4 kemény kapszulanal
34-39kg 5 kemény kapszulandl
40 — 46 kg 6 kemény kapszulanal
47 -53 kg 7 kemény kapszulanal
54 kg-t6l 8 kemény kapszulénal

6 éves kor alatt az Imodium kapszula nem adhato.

Felnotteknek IBS-hez kapcsolodo hasmenés esetén

A kezd6 adag 2 kapszula, ezt koveten 1 kapszula minden laza széklet utan vagy ahogy az orvos
javasolja.

A maximalis napi adag IBS-hez kapcsolodd hasmenés kezelésére 6 kapszula.

Idéskor
Az adagolas modositasa idéskorban nem sziikséges.

Vesekarosodas
Nincs sziikség az adag modositasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Majkarosodas

A loperamidot tartalmazé készitményeket majkarosodasban szenvedé betegeknél dvatosan kell
alkalmazni.

Ha On majkarosodasban szenved, az Imodium kemény kapszula alkalmazasa elétt kérje ki
kezel6orvosa tandcsat.

Ha az eldirtnal tobb Imodium kemény kapszulat vett be
Ha t0l sok Imodium kemény kapszulat vett be, haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keressen fel
egy korhazat tanacsért. A tiinetek k6zé tartozhat: emelkedett szivfrekvencia, rendszertelen szivverés,
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valtozas a szivverésben (ezeknek a tiineteknek potencialisan sulyos, életveszélyes kovetkezményei
lehetnek), bélelzarodas, pupillasziikiilet, reagalasi képtelenség (stupor), izommerevség, koordinalatlan
mozgasok, szédiilés, vizeletiiritési nehézség, illetve nehézlégzés.

A gyermekek erésebben reagalnak az Imodium kemény kapszula nagyobb mennyiségeire, mint a
felnéttek. Amennyiben egy gyermek tul sokat vett be a gydgyszerbdl, illetve a fenti tiineteket mutatja,
azonnal hivjon orvost.

Ha elfelejtette bevenni az Imodium kemény kapszulat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Imodium kemény kapszulaval torténd kezelés altalaban jol tiirhetd, de alkalmazésa soran az
utasitasok betartasa mellett is el6fordulhatnak nemkivanatos hatasok, mint példaul szé¢krekedés és hasi
puffadas vagy vizelési probléma.

A loperamid-hidroklorid alkalmazasa kapcsan székrekedés, sulyosabb hasi puffadas, a bélmozgas
leallasa eléfordulhat. Ha ilyet észlel, azonnal hagyja abba az Imodium kemény kapszula szedését, és
forduljon orvoshoz.

A loperamid-hidroklorid alkalmazasa kapcsan az arc, nyelv, torok duzzanataval jaré talérzékenységi

reakciot (angioddéma), sulyosabb bort érintd tiinetek, betegségek elszigetelt eseteit is jelentették:

e Kiiitéssel, a bor levalasaval és nyalkahartya fekélyekkel jaro stlyos borbetegség (Stevens-Johnson
szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

e Heveny gyulladasos, a szajnyalkahartyan és az ajkakon jelentkezd holyagos borbetegség (eritéma
multiforme).

Ha ilyet észlel, azonnal hagyja abba az Imodium kemény kapszula szedését, és forduljon orvoshoz.

A Kklinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen jelentett mellékhatasok:
Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- fejfajas, szédiilés
- székrekedés, hanyinger, fokozott bélgazképzodés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- aluszékonysag

- hasi fajdalom, hasi diszkomfortérzés, szajszarazsag, hanyas, emésztési nehézség
- borkiiités.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- tulérzékenységi reakciok, anafilaxias reakciok (beleértve az anafilaxias sokkot is), anafilaxia-
szerl reakcidk, angioddéma

- eszméletvesztés, reagalasi képtelenség (stupor), csokkent éberségi szint, fokozott izomtdnus,

koordinécids rendellenességek

pupillasziikiilet

hasi fesziilés

bélelzarodas (ileusz), vastagbelet érint6 betegség (megakolon, beleértve a toxikus megakolont

1s)




- nyelvfajdalom

- csalankiiités, bérviszketés

- vizelési nehézségek (vizelet-elakadas)
- faradtsag.

Az Imodium kemény kapszula szedése soran szamos olyan panasz el6fordulhat, amelyet altalaban
nehéz elkiiloniteni a hasmenéssel egyiitt jaro tiinetektdl, mint hanyinger, hasi fajdalom, hanyas,
faradtsag, szédiilés, almossag, szajszarazsag, bélgazossag, étvagytalansag.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Imodium kemény kapszulat tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhatd/Felh.:) ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Imodium kemény kapszula?

- A készitmény hatéanyaga: 2 mg loperamid-hidroklorid kemény kapszulanként.

- Egyéb 0sszetevok: magnézium-sztearat, talkum, kukoricakeményitd, laktéz-monohidrat
Kemény kapszula: sarga vas-oxid (E172), indigékarmin (E132), eritrozin (E127), fekete vas-oxid
(E172), titan-dioxid (E171), zselatin.

Milyen az Imodium kemény kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
761d felsérészh és sotétsziirke alsorészii, kemény zselatin kapszulaba toltott fehér szind por.
8 db vagy 20 db kemény kapszula atlatszoé PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Johnson & Johnson Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.
Magyarorszag

Gyarté

Janssen-Cilag

Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil
Franciaorszag

OGYI-T-2221/01 Imodium 2 mg kemény kapszula 8 db
OGYI-T-2221/02 Imodium 2 mg kemény kapszula 20 db



A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2017. jinius

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Informacio az orvos szamdara tuladagolas esetére:

- naloxon injekcio,

- 1-3 ora elteltével, ha sziikséges ismételt naloxon injekcio,
- sziikséges esetben akdr 48 oran dt torténd monitorizalas.



