Uputa o lijeku: informacije za bolesnika
Imodium 2 mg raspadljive tablete za usta
loperamidklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako vam je rekao Vas lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjeéate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Imodium i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Imodium
Kako uzimati Imodium

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Imodium

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Imodium i za §to se koristi
Ovaj lijek se koristi u lijeCenju dvije vrste proljeva. Svaka vrsta ima drugacije starosno ograni¢enje.

Kratkotrajni proljev

o za odrasle i djecu u dobi od 12 i viSe godina
o za lijeCenje proljeva koji traje do 48 sati
o ako proljev traje dulje od 48 sati obratite se lije¢niku

Proljev povezan sa sindromom iritabilnog kolona (IBS)

o za osobe starije od 18 godina
o za lijeCenje proljeva koji traje do 48 sati
o mozZete koristiti ovaj lijek do dva tjedna za proljeve koji se ponavljaju, ali u slu¢aju neprekidnog

trajanja proljeva dulje od 48 sati, obratite se lije¢niku
Imodium sadrzi djelatnu tvar loperamidklorid koji pomaze u ublazavanju proljeva smanjivanjem prekomjerne
aktivnosti crijeva. To omogucuje organizmu da apsorbira vodu i mineralne tvari koje obi¢no budu izgubljene
tijekom proljeva.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Imodium
Ovaj lijek je prikladan za vecinu, ali neki ljudi ga ipak ne smiju uzimati.

Nemojte uzimati Imodium:

o ako ste alergi¢ni na loperamidklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
o ako ste mladi od 12 godina
o ako imate teski proljev nakon uzimanja antibiotika
o ako imate pogorsanje upalne bolesti crijeva - ulceroznog kolitisa
. ako imate zatvor ili ako vam se ¢ini da ste naduti
o ako imate dokazanu infekciju Salmonelom ili nekom drugom bakterijom
o ako imate akutnu dizenteriju ¢iji simptomi mogu ukljucivati krv u stolici 1 visoku
temperaturu
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Ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom i nemojte uzimati ovaj
lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Imodium ako:

o imate sindrom stecenog gubitka imuniteta (AIDS) i trbuh vam postaje nadut. Odmah prestanite uzimati
tablete 1 javite se lije¢niku

o imate bolest jetre

o imate proljev koji traje dulje od 48 sati ili je pracen povisenom temperaturom ili pojavom krvi u stolici

o imate teski proljev uslijed kojeg je va$ organizam izgubio puno vode

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u druge svrhe osim one za koju je namijenjen (pogledajte dio 1) i nikada
nemojte uzeti vise od preporucene koli¢ine (pogledajte dio 3). Ozbiljni problemi sa srcem (simptomi koji
ukljucuju brze ili nepravilne otkucaje srca) prijavljeni su u bolesnika koji su uzeli previse loperamida, djelatne
tvari lijeka Imodium.

Drugi lijekovi i Imodium

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove, osobito:

- ritonavir (koristi se za lijeCenje sindroma ste¢enog gubitka imuniteta tj. AIDS-a)

- Kinidin (koristi se u lije¢enju poremeéaja sr¢anog ritma ili malarije)

- desmopresin uzet kroz usta (koristi se u lije¢enju prekomjernog mokrenja ili pretjerane zedi kod
bolesnika s dijebetes insipidusom)

- itrakonazol ili ketokonazol (koriste se za lijeCenje gljivi¢nih bolesti)

- gemfibrozil (koristi se u lijeCenju visokih vrijednosti kolesterola u krvi)

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek nije preporucljivo primjenjivati u trudnoéi, osobito tijekom prvog trimestra.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako dojite. Male koli¢ine lijeka mogu dospjeti u majé¢ino mlijeko. Razgovarajte s
lije¢nikom o prikladnom lijecenju.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze prouzroditi osjecaj omaglice, umora ili pospanosti. Mozete dobiti osjecaj Smanjenja
pozornosti, osjecaj slabosti ili nesvjestice. Nemojte upravljati vozilima ili rukovati strojevima ako osjecate
nesto od navedenog.

Imodium sadrZi aspartam

Ovaj lijek sadrzi 0,75 mg aspartama po raspadljivoj tableti Sto odgovara 0,42 mg fenilalanina. Aspartam je
izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod
kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovaraju¢i nacin.

Ostala upozorenja

Tijekom proljeva vas organizam moze izgubiti velike koli¢ine teku¢ine i mineralnih tvari. Izgubljenu tekuc¢inu
trebate nadoknaditi pijenjem veéih koli¢ina tekucine nego S§to je uobicajeno. Takoder, zatrazite od svog
ljekarnika informacije o rehidracijskom lijeenju kako biste nadomjestili i gubitak mineralnih tvari. Ovo je
osobito vazno za djecu, slabe ili starije ljude.

Imodium 2 mg, raspadljive tablete za usta sadrze aspartam (E951): izvor fenilalanina te tragove sulfita,
benzilnog alkohola i natrija.

Ovaj lijek sadrzi maltodekstrin koji sadrzi glukozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije nego pocnete uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi 'sulfit' u aromi mente. Rijetko moze uzrokovati teske reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.
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Ovaj lijek sadrzi 0,00066 mg benzilnog alkohola po raspadljivoj tableti. Benzilni alkohol moZe uzrokovati
alergijske reakcije.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako ste trudni ili dojite, jer se velike koli¢ine benzilnog
alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metabolicka acidoza®). Obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako imate bolest jetre ili bubrega, jer se velike koli¢ine benzilnog
alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metaboli¢ka acidoza‘).

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po raspadljivoj tableti za usta, tj. zanemarive koliCine
natrija.

Posebna upozorenja za bolesnike sa sindromom iritabilnog kolona (I1BS).

Koristite ovalj lijek samo ako Vam je lije¢nik prethodno dijagnosticirao sindrom iritabilnog kolona (IBS).

Budite posebno oprezni s lijekom Imodium

Prvo porazgovarajte s lije¢nikom:

o ako ste u dobi od 40 ili viSe godina i ako je proteklo odredeno vrijeme od zadnjeg pogorSanja bolesti
(IBS)

ako ste u dobi od 40 ili vise godina i ako su simptomi bolesti (IBS) ovaj put razli¢iti od prethodnog
ako ste nedavno imali krvarenje iz crijeva

ako patite od teskog zatvora (opstipacije)

ako osjec¢ate mucninu ili povracate

ako ste izgubili apetit ili ste izgubili na teZini

ako imate teSkoce ili vas boli prilikom mokrenja

ako imate povisenu temperaturu

ako ste nedavno putovali u inozemstvo

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas razgovarajte s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Imodium

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik.
Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Provjerite u niZe navedenim tablicama koliko lijeka trebate uzeti.

Nacin primjene
Odljepljivanjem folije blistera na za to oznacenom mjestu oslobodite tabletu i pazljivo je izvadite. Nemojte
pritiskati tabletu kako bi pro$la kroz foliju donjeg dijela blistera.
Tocan broj tableta stavite na jezik da se otope ili ih popijte s malo vode. y
Nemojte ih zvakati. Ove tablete su samo za primjenu kroz usta.

KRATKOTRAJNI PROLJEV
Dob Doza

Uzmite dvije tablete na pocetku lijecenja.
Odrasli i djeca u dobi od 12 i vise godina
Potom uzmite jednu tabletu nakon svake tekuce
stolice (ili kako vam je savjetovao lije¢nik)
Nemojte uzimati ovaj lijek za proljev koji traje dulje od 48 sati. Ako proljev traje dulje od 48 sati
prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se lije¢niku.

Nemojte uzeti vise od 6 tableta tijekom 24 sata.

Nije namijenjeno djeci mladoj od 12 godina.
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PROLJEV POVEZAN SA SINDROMOM IRITABILNOG KOLONA (IBS)
Dob Doza

Uzmite dvije tablete na pocetku lijecenja.
Odrasli u dobi od 18 i vi§e godina
Potom uzmite jednu tabletu nakon svake tekuce
stolice (ili kako vam je savjetovao lijecnik)
MozZete uzimati ovaj lijek do dva tjedna za proljeve koji se ponavljaju, ali ga nemojte uzimati ako
proljev bez prestanka traje dulje od 48 sati. U tom slu¢aju prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se
lije¢niku.

Nemojte uzeti vise od 6 tableta tijekom 24 sata.

Nije namijenjeno djeci i mladima od 18 godina.

Prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se lije¢niku:

o ako uzimate ovaj lijek 48 sati bez prekida
o ukoliko se razviju novi simptomi povezani sa sindromom iritabilnog kolona (IBS)
o ukoliko nakon dva tjedna uzimanja ovog lijeka nije doslo do poboljsanja simptoma bolesti

Ako uzmete vise lijeka Imodium nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka Imodium odmah se obratite lijecniku za savjet ili otidite u bolnicu. Simptomi
mogu ukljucivati: pove¢anu brzinu sréanih otkucaja, nepravilne otkucaje srca, promjene otkucaja srca (ovi
simptomi mogu imati potencijalno ozbiljne, za Zivot opasne posljedice), ukoCenost misica, poremecaj svijesti,
suzenje zjenice oka, zatvor, gubitak crijevne pokretljivosti, nekoordinirane pokrete, omamljenost, otezano
mokrenje ili oslabljeno disanje.

Djeca ¢e imati snazniju reakciju na velike koli¢ine ovog lijeka od odraslih. Ako dijete uzme previse lijeka ili
pokaze bilo koji od prethodno navedenih simptoma, odmah se obratite lijecniku.

Ako ste zaboravili uzeti Imodium

Uzimajte ovaj lijek samo kada vam je potreban, pazljivo slijede¢i gore navedene upute o doziranju. Ako
zaboravite uzeti dozu, uzmite je nakon slijedeée tekuce stolice. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Imodium i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koju od sljedecih
ozbiljnih nuspojava:

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

o alergijske reakcije, ukljuCujuéi nerazjasnjeno piskanje pri disanju, kratko¢u daha, nesvjesticu ili
oteknucée lica i/ili grla

o tezak osip na kozi, koji moZe ukljucivati pojavu mjehuriéa ili ljustenje koze

o gubitak svijesti ili smanjena razina svijesti (nesvjestica, osjecaj slabosti ili sSmanjenje pozornosti),

nekoordinirani pokreti

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

o bol u gornjem dijelu trbuha, bol u trbuhu koja se $iri prema ledima, osjetljivost pri dodirivanju trbuha,
vrucica, ubrzani puls, mu¢nina, povra¢anje, $to mogu biti simptomi upale gusterace (akutni
pankreatitis)

Prestanite uzimati Imodium i potrazite lije¢nicku pomo¢ $to je prije mogucée ako primijetite bilo-koju-od
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Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e svrbez ili koprivnjaca
e bol u trbuhu ili otecenost trbuha

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
o teSki zatvor (opstipacija)

teskoce pri mokrenju

osjecaj peckanja ili pecenja jezika

mioza (suzenje zjenice oka)

ukocenost misi¢a

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) osjeéaj muénine, zatvor ili vjetrovi
e glavobolja

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba) omaglica ili pospanost
e povracanje, probavne smetnje
e suha usta

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e umor

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To uklju¢uje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Imodium

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Imodium sadrzi

Djelatna tvar je loperamidklorid. Jedna raspadljiva tableta za usta sadrzi 2 mg loperamidklorida.

Drugi sastojci (pomocne tvari) su: Zzelatina, manitol, aspartam, aroma mente (sadrzi benzilni alkohol,
glukozu i tragove sulfita) i natrijev hidrogenkarbonat.

Kako Imodium izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imodium 2 mg raspadljive tablete za usta su bijele tablete kruznog oblika, dimenzija 8,5 mm-10,5 mm,_koje se

otapaju u ustima.
Pakiranje sadrzi 6 tableta u blisteru (PVC/OPA/AIu/OPA/PVC/Ipapir/PET/AI), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Block 5, High Street, Tallaght
Dublin 24

Irska

Proizvodaéi:

Janssen-Cilag SpA, Via Constant Janssen,
Borgo San Michele, 04100 Latina

Italija

Janssen-Cilag

Domaine de Maigremont
27100 Val-De-Reuil
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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