Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imodium Instant, 2 mg, tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Loperamidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Imodium Instant i w jakim celu si¢ go stosuje

Loperamid jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym.

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

Wskazania do stosowania
Lek Imodium Instant jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki, u osob
dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

U pacjentow z wytworzong przetoka jelita kretego lek Imodium Instant moze by¢ stosowany w celu
zmniejszenia liczby i objetosci stolcow oraz zwickszenia ich konsystencji.

Lek mozna takze stosowa¢ w objawowym leczeniu ostrych epizodéw biegunki zwiazanej z zespotem
jelita drazliwego u 0sob dorostych (od 18 roku zycia) po uprzednim zdiagnozowaniu tej choroby przez
lekarza z zastrzezeniami wymienionymi w ,,Ostrzezeniach i srodkach ostroznosci” punktu 2.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imodium Instant

Kiedy nie stosowa¢ leku Imodium Instant:

jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodorek lub ktoérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),
u dzieci w wieku ponizej 6 lat,



o jako leczenia zasadniczego:
- u pacjentdow z ostrg czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscia krwi w kale i wysoka
goraczka;
- u pacjentdow z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelita;
- u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okrgznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter;
- u pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow o
szerokim zakresie dzialania,

. w przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego
ryzyka wystapienia ci¢zkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, rozszerzenia okreznicy
i toksycznego rozszerzenia okreznicy. Stosowanie leku Imodium Instant nalezy natychmiast
przerwac w przypadku wystgpienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci.

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

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

U pacjentéw z biegunka, szczeg6lnie u dzieci, moze wystgpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitow. Dlatego w czasie biegunki nalezy przyjmowac wigksza niz zwykle ilos¢ ptyndéw, aby
uzupeié te niedobory.

Jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce w ciggu 48 godzin objawy nie ustapia, nalezy przerwac
podawanie leku Imodium Instant i skonsultowa¢ 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
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Opisywano pojedyncze przypadki wystgpienia toksycznego rozszerzenia
okreznicy u pacjentow z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zaréwno
przez wirusy, jak i bakterie, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

Pacjenci ze zdiagnozowanym przez lekarza zespotem jelita drazliwego przed przyjeciem leku powinni

omo6wi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta w szczego6lnosci, jesli:

- pacjent ma 40 lat lub wigcej i mingto troche czasu od ostatniego epizodu objawow jelita drazliwego, lub
jesli tym razem objawy roznig si¢ od tych wystepujacych poprzednio,

- u pacjenta wystepuja cigzkie zaparcia,

- nastgpilo zmniejszenie masy ciala,

- objawy zwigzane z zespolem jelita drazliwego nasilg sig,

- wystapia nowe objawy,

- po podaniu leku w ostrej biegunce w ciggu 48 godzin objawy nie ustapia,

- gdy nawracajace napady biegunki beda trwaé dluzej niz dwa tygodnie.

Zglaszano przypadki naduzywania leku i uzywania leku Imodium Instant niezgodnie ze wskazaniami.
Nie nalezy przyjmowac tego leku w celu niezgodnym z jego wskazaniem do stosowania (patrz punkt 1)
ani w dawkach wigkszych niz zalecane (patrz punkt 3). U pacjentow przyjmujacych zbyt duze dawki
loperamidu (substancji czynnej leku Imodium Instant) notowano wyst¢gpowanie ciezkich zaburzen pracy
serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

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



Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:

- rytonawiru (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- chinidyny (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- desmopresyny podawanej doustnie (lek stosowany w celu zahamowania nadmiernej produkcji moczu),
- itrakonazolu lub ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy),

- gemfibrozylu (lek obnizajacych stezenie lipidow we krwi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzysci dla zdrowia matki wzgledem potencjalnego
ryzyka wigzacego si¢ ze stosowaniem leku Imodium Instant przez kobiety w ciazy, szczegdlnie
w pierwszym trymestrze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Imodium Instant w czasie cigzy i karmienia piersig. Kobiety w ciazy lub
karmigce piersig powinny zatem skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia odpowiedniego leczenia.

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

Lek Imodium Instant zawiera 0,75 mg aspartamu w kazdej tabletce

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka
choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego
wydalania.

Lek Imodium Instant zawiera Sladowe ilosci siarczynéw w kompozycji smakowo-zapachowej
mietowej
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

Lek Imodium Instant zawiera glukoze bedaca skladnikiem maltodekstryny znajdujacej sie

w kompozycji smakowo-zapachowej migtowe;j

Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Imodium Instant zawiera 0,00066 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku,
gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dzialania
niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Imodium Instant

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhig zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Sposob podawania
Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Imodium Instant nalezy potozy¢ na jezyku, poczekaé az si¢
rozpusci i potkng¢ ze $ling. Nie jest potrzebny ptyn do popicia.

Dawkowanie

Objawowe leczenie ostrej i przewleklej biegunki

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
dobe dla dzieci; t¢ poczatkows dawke nalezy zmodyfikowaé az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na dobg, co zazwyczaj osigga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujace;j
wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 mg do 12 mg) na dobe.

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.

Leczenie objawowe ostrych epizodéw biegunki zwigzanej z zespolem jelita drazliwego

Dorosli od 18 roku zZycia

Poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobg, a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym
stolcu lub wedtug dawkowania uprzednio zaleconego przez lekarza. Lek Imodium Instant mozna stosowaé
przez okres do 2 tygodni przy powtarzajacych si¢ napadach, jednak nie dluzej niz przez 48 godzin przy
pojedynczych napadach biegunki (patrz tez ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” w punkcie 2).

Dawka maksymalna w biegunce zwigzanej z zespotem jelita drazliwego - 6 tabletek (12 mg) na dobe.

Nalezy pamigtac, aby podczas biegunki uzupetnia¢ plyny i pi¢ wiecej wody niz zwykle.

Stosowanie leku Imodium Instant u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lek Imodium Instant nalezy stosowac z ostroznoscia
i uwaznie obserwowac, czy nie wystgpuja u nich objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Imodium Instant u 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 Instant u oséb w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Jesli objawy nasilg 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

Objawy
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: przyspieszona akcja serca,
nieregularny rytm serca, zmiany rytmu serca (objawy te moga mie¢ cigzkie, zagrazajace zyciu



nastgpstwa), sztywnos¢ mig$ni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w oddawaniu moczu, ptytki
oddech, zwolnienie oddechu, ostupienie, zwegzenie Zrenic oraz niedroznosc jelit (objawiajaca si¢ bolem
brzucha, wymiotami, wzdgciami i zaparciem). U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Imodium
Instant jest silniejsza niz u osob dorostych.

Leczenie

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Imodium Instant, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po porad¢ do
lekarza lub szpitala.

Jesli dziecko przyjmie zbyt duza dawke leku lub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej
objawoOw, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lekarz podejmie odpowiednie dziatania, jak wykonanie kontrolnego badania EKG i podanie naloksonu,
jesli to konieczne. Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dluzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze
by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawaé pod $cista kontrola
przez przynajmniej 48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiele zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem loperamidu jest czgstymi objawami zespotow
biegunkowych (dyskomfort i bol w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej,
zmeczenie, sennos¢, zawroty glowy, zaparcie, wzdecia z oddawaniem wiatrow). Czesto objawy te trudno

jest odrézni¢ od dziatan niepozadanych stosowanego leku.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujgcym schematem:

Czesto wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw

Niezbyt czesto wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw

Rzadko wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Czesto$¢ nieznana nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki czgsto zglaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty: bol gtowy, zatwardzenie, wzdecia i nudnosci.

Niezbyt czesto zglaszano zawroty glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, bdl i dolegliwosci w obrebie brzucha,
wymioty, bol nadbrzusza oraz wysypke.

Rzadko zgtaszano zwigkszenie obwodu brzucha.

W badaniach dotyczacych leczenia przewleklej biegunki czesto zglaszano zawroty glowy, wzdecia,
zatwardzenie 1 nudnos$ci oraz niezbyt czgsto bol glowy, sucho§¢ w jamie ustnej, bol i dolegliwosci

W obrebie brzucha oraz niestrawno$¢.

Po wprowadzeniu leku Imodium Instant do obrotu czgsto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty
bole i zawroty glowy oraz zatwardzenie, nudnosci i wzdgcia.

Niezbyt czesto zglaszano bezsennosé, bole i dolegliwosci w obrebie brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, bol
W nadbrzuszu, wymioty i niestrawno$¢ oraz wysypke.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano zaburzenia uktadu odpornosciowego (reakcja
nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna oraz anafilaktoidalna), zaburzenia uktadu nerwowego
(nieprawidlowa koordynacja, obnizony poziom §wiadomosci, utrata $wiadomosci, wzmozone napigcie
mig$niowe, sennosc, otgpienie), zaburzenia uktadu pokarmowego (niedroznos$¢ jelita, rozszerzenie
okreznicy, pieczenie jezyka, zwigkszenie obwodu brzucha), zaburzenia w obrgbie skory i tkanki



podskodrnej (obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, $wiad, pokrzywka) oraz zwezenie zrenicy,
zatrzymanie moczu i zmeczenie.

Po wprowadzeniu leku Imodium Instant do obrotu zglaszano rowniez (czgsto$¢ nieznana — nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych badan) bol w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow,
wrazliwo$¢ uciskowa brzucha, goraczka, przyspieszone t¢tno, nudnosci, wymioty, moggce by¢ objawami
stanu zapalnego trzustki (ostre zapalenie trzustki).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy przerwaé stosowanie
leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Imodium Instant

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imodium Instant

Substancja czynna leku jest loperamidu chlorowodorek. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to: zelatyna, mannitol, aspartam, kompozycja smakowo-zapachowa migtowa

051296 TP0551 MINT (zawiera siarczyny, glukoze, alkohol benzylowy oraz glikol propylenowy (E1520),
salicylan benzylu), 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 ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny: McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Office 5, 6 & 7, Block 5, High Street,
Tallaght, Dublin 24, D24 YK8N, Irlandia.



Wytwoérca: Janssen-Cilag S.p.A, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, 04010 Latina, Wtochy.
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil,
Francja.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
email: consumer-pl@kenvue.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024



