ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

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

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtagaza lekarza lub

farmaceuty.

- Naley zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrécic sie do farmaceuty, f@i potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepégadane
niewymienione w ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jéli po uptywie 2 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley skontaktowé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Imodium Instant i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Imodium Instant
Jak stosowalek Imodium Instant

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowyw@alek Imodium Instant

Zawarta¢ opakowania i inne informacije

oML E

1. CO TO JEST LEK IMODIUM INSTANT | W JAKIM CELU SI  E GO STOSUJE

Loperamid jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym.

Zmniejsza perystaltykjelit, wydtuza czas przechodzeniadcepokarmowej przez jelita. Loperamid
zwigksza spoczynkowe nagie zwieracza odbytu, jednocgpée zmniejszajc natychmiastowpotrzely
wypréznienia (parcie na stolec).

Wskazania do stosowania

Lek Imodium Instant jest wskazany w objawowym letaeostrej i przewleklej biegunki.

U pacjentéw z wytworzanprzetolg jelita kretego lek Imodium Instamhoze by stosowany w celu
zmniejszenia liczby i objosci stolcow oraz zwikszenia ich konsystenciji.

Lek Imodium Instant jest przeznaczony do stosowamtacznie u oséb dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMODIUM INSTANT

Kiedy nie stosowa leku Imodium Instant:

. jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowoddubkktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

. u dzieci w wieku poriej 6 lat,

. jako leczenia zasadniczego: u pacjentéw zaasterwonlg, ktéra charakteryzujeesbbecndcia

krwi w kale i wysolg goraczka; u pacjentdw z ostrym rzutem wrzodaieggo zapalenia jelita;
u pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita ciegki€okreznicy spowodowanym



chorobotwdrczymi bakteriami z rodzaalmonella, ShigellaCampylobacteru pacjentéw
z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zmanym z podawaniem antybiotykéw o szerokim
zakresie dziatania,

. w przypadkach, w ktorych naig unikat zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mavego
ryzyka wystpienia ceézkich powiktaa, w tym niedranosci jelit, rozszerzenia okgnicy
i toksycznego rozszerzenia eknicy. Stosowanie leku Imodium Instant naleatychmiast
przerw& w przypadku wysipienia zaparcia, wzgia brzucha lub niedémaosci.

Leczenie biegunki lekiem Imodium Instant jest ledeen wyhcznie objawowym. W kalym przypadku,
w ktéorym maliwe jest ustalenie przyczyny biegunki, gdy jestimmsadnione (lub wskazane), lekarz
zaleci odpowiednie leczenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

U pacjentow z biegunk szczegolnie u dzieci, me wystpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitow. Dlatego w czasie biegunki natgprzyjmowa wicksz niz zwykle ilos¢ ptynéw, aby
uzupeiné te niedobory.

Jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce wai 48 godzin objawy nie uglia, nalezry przerwa
podawanie leku Imodium Instant i skonsultéve® z lekarzem.

Pacjenci z AIDS, stosagy lek Imodium Instant z powodu biegunki, w razaggwienia st
najwczeniejszych objawdw wzgtia brzucha, powinni natychmiast przetvaiosowanie leku

i skontaktowa si¢ z lekarzem. Opisywano pojedyncze przypadki apigia toksycznego rozszerzenia
okreznicy u pacjentéw z AIDS i jednoczesnym zakam zapaleniem okgnicy wywotanym zar6wno
przez wirusy, jak i bakterie, leczonych loperamithlorowodorkiem.

Przed rozpoazxiem stosowania Imodium Instant naglewrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Inne leki i Imodium Instant
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steanych obecnie lub ostatnio
a takee o lekach, ktdre pacjent planuje stoséwa

Szczegolnie wae jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty gjonpwaniu:
- rytonawiru,

- chinidyny,

- desmopresyny podawanej doustnie,

- itrakonazolu lub ketokonazolu,

- gemfibrozylu.

Cigza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w giy, lub gdy planuje
ciaze, przed zastosowaniem tego leku aglewrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz powinien doktadnie rozusa przewidywane korzgi dla zdrowia matki wzgdem potencjalnego
ryzyka wihzacego st ze stosowaniem leku Imodium Instant przez kobietyazy, szczeg6lnie

w pierwszym trymestrze.

Nie zaleca si stosowania leku Imodium Instant w okresie karnaguersi.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn



W przebiegu biegunki leczonej loperamidem magystpi¢ zmeczenie, zawroty glowy lub sensto
dlatego te nalezy zachowa ostraznoé¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania ymasz

Lek Imodium Instant zawiera aspartam
Lek zawierazrodto fenyloalaniny. Mee by szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonatri

3. JAK STOSOWAC LEK IMODIUM INSTANT

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlalgaza lekarza lub
farmaceuty. W razie gpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania
Tabletle Imodiuminstant naley potozy¢ na gzyku, poczekéaz sic rozpuci i potkna¢ zeslinag. Nie jest
potrzebny ptyn do popicia.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powdej 6 lat

Ostra biegunka: poatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych abletka (2 mg) dla dzieci,
a nastpnie 1 tabletka (2 mg) po kdym kolejnym linym stolcu.

Przewlekia biegunka: pogtkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dotila dorostych i 1 tabletka (2 mg) na
dokx dla dzieci; ¢ pocatkowa dawke nalezy zmodyfikowa& az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na debco zazwyczaj osga st poprzez stosowanie dawki podtrzymuej
wynoszcej od 1 do 6 tabletek (od 2 mg do 12 mg) nagdob

Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegun8eabletek (16 mg) na deldla dorostych i dzieci;
u dzieci dawka leku musi Bydostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mésdg)c
Nie naley stosowa dawki wiekszej nz maksymalna zalecana dawka.

Stosowanie leku Imodium Instanpacjentéw z zaburzeniami czyseciavgtroby i (lub) nerek

U pacjentdw z zaburzeniami czyrigowatroby lek Imodium Instant natg stosowa z ostranoscia

i uwaznie obserwowd, czy nie wystpuja u nich objawy toksyczrigi ze strony érodkowego uktadu
nerwowego.

U pacjentow z zaburzeniami czyrigonerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Imodium Instantizieci
Nie naley stosowd leku Imodium Instant u dzieci w wieku pagj 6 lat.
Stosowanie leku u dzieci w wieku poxey 6 lat, patrz punkt 3.

Stosowanie leku Imodium Instanbséb w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna moadja dawkowania.

Jesli objawy nasih sie lub nie usipia w ciagu 48 godzin po zastosowaniu leku Imodium Instaalery
skontaktowa sie z lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Imodiuminstant
W razie przygcia wiekszej ni zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwrddi sie do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy



W przypadku przedawkowania mpgystapi¢ nasg¢pujace objawy: ostupienie, zaburzenia koordynacji
ruchowej, senni@, zwezeniezrenic, nadmierne nagie migsniowe, depresja oddechowa (tzn. sptycenie
i zwolnienie oddechu), zatrzymanie moczu oraz mauk¢ jelit (objawiapca sk bélem brzucha,
wymiotami, wzaciami i zaparciem). Dzieci madhy¢ bardziej wraliwe niz dorasli na toksyczne
dziatania leku nagwodkowy ukiad nerwowy.

Leczenie

W przypadku wysipienia objawow przedawkowania jako antidotumznepoda nalokson. Poniewa
czas dziatania loperamidu jest gbay niz naloksonu (1 do 3 godzin), m®by wskazane powtdrne
podanie naloksonu. Dlategartpacjent powinien pozosta&podscista kontrok przez przynajmniej
48 godzin w celu wykrycia ewentualnego zahamowanjandaci osrodkowego uktadu nerwowego.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Wiele zdarzé niepazadanych zwazanych ze stosowaniem loperamidu jegstzanmi objawami zespotow
biegunkowych (dyskomfort i bol w jamie brzusznejdndci, wymioty, suché& w jamie ustnej,
zmeczenie, sennid, zawroty gtowy, zaparcie, wzdia z oddawaniem wiatréw). €to objawy te trudno

jest odréni¢ od dziata niepazadanych stosowanego leku.

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiono zgodnie z rasfacym schematem:

Czesto wystpuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw
Niezbyt czsto wystpuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw
Rzadko wystpuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

W badaniach klinicznych dotygzych leczenia ostrej biegunkigsto zgtaszanymi dziataniami
niepazadanymi byty bél glowy, zatwardzenie, waa i nudndgci.

Niezbyt czsto zgtaszano zawroty gtowy, suéhev jamie ustnej, bdl i doleglivési w obrebie brzucha,
wymioty, bol nadbrzusza oraz wysypk

Rzadko zgtaszano zgkszenie obwodu brzucha.

W badaniach dotyazych leczenia przewlekitej biegunkiesto zgtaszano zawroty gtowy, weida,
zatwardzenie i nudroi oraz niezbyt ogsto bdl glowy, suchi@ w jamie ustnej, bdl i doleglivéi

w obrebie brzucha oraz niestrawgto

Po wprowadzeniu leku Imodium Instant do obrotestz zgtaszanymi dziataniami nieadanymi byty
bole i zawroty glowy oraz zatwardzenie, nugtio wzdecia.

Niezbyt czsto zgtaszano bezseriidpbole i dolegliwéci w obrebie brzucha, sucké w jamie ustnej, bol
w nadbrzuszu, wymioty i niestraw§tooraz wysypk.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszanarzaia uktadu odporgoiowego (reakcja
nadwraliwosci, reakcja anafilaktyczna oraz anafilaktoidalrmurzenia ukladu nerwowego
(nieprawidtowa koordynacja, obirtiny poziomswiadomdci, utrataswiadomdaci, hipertonia, senrio,
otepienie), zaburzenie ukladu pokarmowego (niedoi jelita, rozszerzenie oktnicy, pieczenie
jezyka), zwikszenie obwodu brzucha, zaburzenia weblar skéry i tkanki podskdrnej (ollz
naczynioruchowy, wysypkaepherzowagswiad, pokrzywka) oraz zezeniezrenicy, zatrzymanie moczu
i zmeczenie.

Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.



5. JAK PRZECHOWYWA C LEK IMODIUM INSTANT

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiivesci
0znacza ostatni dziedanego miestca.

Lekdéw nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadtlldlezy zapyta
farmaceut, jak usumc leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Imodium Instant

Substang czynm leku jest loperamidu chlorowodorek.

Pozostate sktadniki taelatyna, mannitol, aspartam, kompozycja smakow@aapva mitowa, sodu
wodorowveglan.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:McNeil Products Limited, C/O Johnson & Johnson ltédi Foundation Park,
Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3UG, Wei@rytania.

Wytworca: Janssen-Cilag S.p.A, Via C. Janssen, Borgo S. Ncbd010 Latina, Wiochy.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajezy zwrdcké sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

ul. hzecka 24

02-135 Warszawa

tel. 22 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



