ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Imodium Instant, 2 mg, tabletki (liofilizat doustny)
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Imodium Instant i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imodium Instant
Jak stosowac lek Imodium Instant

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Imodium Instant

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

cuprwdPE

1. CO TO JEST LEK IMODIUM INSTANT 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Loperamid jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym.

Zmniejsza perystaltyke jelit, wydtuza czas przechodzenia tresci pokarmowej przez jelita. Loperamid
zwigksza spoczynkowe napigcie zwieracza odbytu, jednoczesnie zmniejszajac natychmiastowa potrzebe
wypréznienia (parcie na stolec).

Wskazania do stosowania

Lek Imodium Instant jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

U pacjentdw z wytworzona przetoka jelita kretego lek Imodium Instant moze by¢ stosowany w celu
zmniejszenia liczby i objetosci stolcow oraz zwigkszenia ich konsystenciji.

Lek Imodium Instant jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0s6b dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMODIUM INSTANT

Kiedy nie stosowaé leku Imodium Instant:

o jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6),

o u dzieci w wieku ponizej 6 lat,

o jako leczenia zasadniczego: u pacjentOw z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscia

krwi w kale i wysoka goraczka; u pacjentéw z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelita;
u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter; u pacjentéw



z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow o szerokim
zakresie dziatania,

. w przypadkach, w ktérych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego
ryzyka wystapienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, rozszerzenia okrgznicy
I toksycznego rozszerzenia okreznicy. Stosowanie leku Imodium Instant nalezy natychmiast
przerwa¢ w przypadku wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci.

Leczenie biegunki lekiem Imodium Instant jest leczeniem wytacznie objawowym. W kazdym przypadku,
w ktérym mozliwe jest ustalenie przyczyny biegunki, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane), lekarz
zaleci odpowiednie leczenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

U pacjentdw z biegunka, szczeg6lnie u dzieci, moze wystapi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitow. Dlatego w czasie biegunki nalezy przyjmowac wieksza niz zwykle ilos¢ ptyndw, aby
uzupetnic te niedobory.

Jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce w ciagu 48 godzin objawy nie ustapia, nalezy przerwac
podawanie leku Imodium Instant i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z AIDS, stosujacy lek Imodium Instant z powodu biegunki, w razie pojawienia si¢
najwczesniejszych objawdw wzdecia brzucha, powinni natychmiast przerwaé stosowanie leku

I skontaktowac si¢ z lekarzem. Opisywano pojedyncze przypadki wystapienia toksycznego rozszerzenia
okreznicy u pacjentéw z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zar6wno
przez wirusy, jak i bakterie, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

Przed rozpoczeciem stosowania Imodium Instant nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Inne leki i Imodium Instant
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:
- rytonawiru,

- chinidyny,

- desmopresyny podawanej doustnie,

- itrakonazolu lub ketokonazolu,

- gemfibrozylu.

Ciaza i karmienie piersig
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzysci dla zdrowia matki wzglgdem potencjalnego
ryzyka wigzacego sie ze stosowaniem leku Imodium Instant przez kobiety w ciazy, szczeg6lnie

W pierwszym trymestrze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Imodium Instant w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

W przebiegu biegunki leczonej loperamidem moga wystapi¢ zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos¢,
dlatego tez nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Imodium Instant zawiera aspartam



Lek zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

3. JAK STOSOWAC LEK IMODIUM INSTANT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania
Tabletke Imodium Instant nalezy potozy¢ na jezyku, poczeka¢ az si¢ rozpusci i potknac¢ ze §ling. Nie jest
potrzebny ptyn do popicia.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci,
a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na
dobg dla dzieci; te poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowaé az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcéw na dobg, co zazwyczaj osigga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej
wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 mg do 12 mg) na dobg.

Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegunce - 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych i dzieci;
u dzieci dawka leku musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg masy ciata).
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz maksymalna zalecana dawka.

Stosowanie leku Imodium Instantu pacjentw z zaburzeniami czynnosci wgtroby i (lub) nerek

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lek Imodium Instant nalezy stosowac¢ z ostroznoscia
I uwaznie obserwowac, czy nie wystegpuja u nich objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego.

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Imodium Instantu dzieci
Nie nalezy stosowac leku Imodium Instant u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Stosowanie leku u dzieci w wieku powyzej 6 lat, patrz punkt 3.

Stosowanie leku Imodium Instantu 0s6b w podeszfym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia w ciagu 48 godzin po zastosowaniu leku Imodium Instant, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Imodium Instant
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastgpujace objawy: ostupienie, zaburzenia koordynacji
ruchowej, sennos¢, zwezenie zrenic, nadmierne napiecie migsniowe, depresja oddechowa (tzn. sptycenie
i zwolnienie oddechu), zatrzymanie moczu oraz niedroznos¢ jelit (objawiajaca si¢ bolem brzucha,
wymiotami, wzdeciami i zaparciem). Dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe niz dorosli na toksyczne
dziatania leku na osrodkowy uktad nerwowy.



Leczenie

W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania jako antidotum mozna poda¢ nalokson. Poniewaz
czas dziatania loperamidu jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane powtorne
podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawaé pod scista kontrola przez przynajmniej
48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiele zdarzen niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem loperamidu jest czestymi objawami zespotdw
biegunkowych (dyskomfort i b6l w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej,
zmeczenie, sennos¢, zawroty gtowy, zaparcie, wzdecia z oddawaniem wiatréw). Czesto objawy te trudno

jest odrdzni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujacym schematem:

Czgsto wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw
Niezbyt czgsto wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw
Rzadko wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki czgsto zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty bol gtowy, zatwardzenie, wzdgcia i nudnosci.

Niezbyt czgsto zgtaszano zawroty gtowy, suchos¢ w jamie ustnej, bol i dolegliwosci w obrgbie brzucha,
wymioty, bol nadbrzusza oraz wysypke.

Rzadko zgtaszano zwigkszenie obwodu brzucha.

W badaniach dotyczacych leczenia przewlektej biegunki czesto zgtaszano zawroty gtowy, wzdecia,
zatwardzenie i nudnosci oraz niezbyt cze¢sto bol gtowy, suchos¢ w jamie ustnej, bol i dolegliwosci

w obrebie brzucha oraz niestrawnosc.

Po wprowadzeniu leku Imodium Instant do obrotu czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty
bole i zawroty gtowy oraz zatwardzenie, nudnosci i wzdecia.

Niezbyt czgsto zgtaszano bezsennos¢, bdle i dolegliwosci w obrebie brzucha, suchos¢ w jamie ustnej, bol
w nadbrzuszu, wymioty i niestrawnos¢ oraz wysypke.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano zaburzenia uktadu odpornosciowego (reakcja
nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna oraz anafilaktoidalna), zaburzenia uktadu nerwowego
(nieprawidtowa koordynacja, obnizony poziom §wiadomosci, utrata swiadomosci, hipertonia, sennosc,
otepienie), zaburzenia uktadu pokarmowego (niedroznosc¢ jelita, rozszerzenie okreznicy, pieczenie jezyka,
zwickszenie obwodu brzucha), zaburzenia w obrebie skory i tkanki podskérnej (obrzek naczynioruchowy,
wysypka pecherzowa, swiad, pokrzywka) oraz zwezenie zrenicy, zatrzymanie moczu i zmeczenie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IMODIUM INSTANT

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Imodium Instant

Substancja czynna leku jest loperamidu chlorowodorek.

Pozostate sktadniki to: zelatyna, mannitol, aspartam, kompozycja smakowo-zapachowa mictowa, sodu
wodoroweglan.

Jak wyglada lek Imodium Instant i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/OPA/AI/OPA/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: McNeil Products Limited, C/O Johnson & Johnson Limited, Foundation Park,
Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3UG, Wielka Brytania.

Wytworca: Janssen-Cilag S.p.A, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, 04010 Latina, Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdci¢ sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel. 22 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.10.2011



