Uputa o lijeku: informacije za bolesnika
Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete
loperamidklorid, simetikon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek toéno 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 COMBO i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Imodium COMBO
Kako uzimati Imodium COMBO

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Imodium COMBO

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Imodium COMBO i za $to se koristi

Imodium COMBO se koristi u lije¢enju kratkotrajnog proljeva povezanog s nadimanjem, gréevima i
vjetrovima u trbuhu.

Tablete sadrze 2 aktivne tvari:

e loperamidklorid koji pomaze u suzbijanju proljeva smanjivanjem prekomjerne aktivnosti crijeva. TO
omogucuje tijelu da putem crijeva ponovno apsorbira vodu i mineralne tvari izgubljene tijekom proljeva.

e simetikon koji razgraduje mjehurice plina, uzroénike gréeva i nadutosti u crijevima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Imodium COMBO

Nemojte uzimati Imodium COMBO:

ako ste mladi od 12 godina

ako ste alergi¢ni na loperamidklorid, simetikon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
ako imate visoku temperaturu ili krv u stolici

ako imate pogorsanje upalne bolesti crijeva - ulceroznog kolitisa

ako imate teski proljev nakon uzimanja antibiotika

ako imate dokazanu infekciju Salmonelom ili nekom drugom bakterijom

ako imate zatvor ili vam je trbuh nadut

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas razgovarajte s lijeénikom ili ljekarnikom i nemojte uzimati ovaj
lijek.

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

Ovaj lijek samo uklanja simptome proljeva. U nekim sluc¢ajevima ¢e biti potrebno lijecenje uzroka proljeva, pa
potraju li simptomi ili se pogorsaju svakako se obratite lije¢niku.

Odmabh se obratite lijecniku ako:

HALMED
19 - 01 - 2024
ODOBRENO




o imate teski proljev uslijed kojeg je vas organizam izgubio puno vode, ugljikohidrata i mineralnih tvari.
Izgubljenu tekuc¢inu trebate nadoknaditi pijenjem vecih koli¢ina tekucine nego §to je uobicajeno.
Takoder, zatrazite od ljekarnika informacije o rehidracijskoj terapiji kako bi nadomjestili gubitak
ugljikohidrata i mineralnih tvari.

o imate sidu (AIDS) i trbuh vam postaje nadut. Odmah prestanite uzimati ove tablete i javite se lije¢niku.

Ako imate bolest jetre, provjerite s lije¢nikom mozete 1i uzimati ovaj lijek. Neke od nuspojava mogu ovim
bolesnicima uzrokovati veée probleme.

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 kolicine (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 ovog lijeka.

Simptomi akutnog proljeva obi¢no nestaju unutar 2 dana. Ako su nakon tog perioda simptomi i dalje prisutni,
prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se lijecniku.

Vazne informacije o pomoénim tvarima lijeka Imodium COMBO:

Svaka tableta sadrzi manje od 0,026 mg benzilnog alkohola.

Benzilni alkohol moZe uzrokovati alergijske reakcije.

Obratite se svom lijecniku 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 lijecniku 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 ,,metabolicka acidoza®).

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ovaj lijek sadrzi manje od 0,00044 mg alkohola (etanola) u svakoj tableti. Mala koli¢ina alkohola prisutna u
ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan ucinak.

Ovaj lijek sadrzi maltodekstrin koji sadrzi glukozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Drugi lijekovi i Imodium COMBO
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, osobito:

kinidin (koristi se u lijeCenju poremecaja sr€anog ritma ili malarije),

itrakonazol ili ketokonazol (koriste se za lije¢enje gljivi¢nih bolesti),

gemfibrozil (koristi se u lijeGenju visokih vrijednosti masnoca tj. kolesterola u krvi),

ritonavir (koristi se za lijeCenje side tj. HIV infekcija i AIDS-a),

desmopresin uzet kroz usta (koristi se za kontrolu zedi i prekomjernog mokrenja u bolesnika s
dijabetes insipidusom).

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.

Ne preporucuje se primjenjivati ovaj lijek u trudnoci, posebice tijekom prvog trimestra.

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

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze prouzrociti omaglicu, umor ili pospanost. Nemojte upravljati vozilima ili rukovati strojevima
ako osjecate nesto od navedenog.
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3. Kako uzimati Imodium COMBO

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

Nacin primjene

e (Odljepljivanjem folije blistera na za to oznacenom mjestu oslobodite tabletu i pazljivo je izvadite.
e Nemojte pritiskati tabletu kako bi prosla kroz foliju donjeg dijela blistera.

/

e Progutajte toCan broj cijelih tableta s teku¢inom
e Samo za uporabu kroz usta
e Ne uzimati viSe od navedene doze

Odrasli stariji od 18 godina:

Zapoceti lijecenje uzimanjem dvije tablete odjednom, a zatim nastaviti uzimajuéi po jednu tabletu nakon svake
sljedece tekuce stolice (praznjenja crijeva). Nemojte uzeti vise od 4 tablete dnevno. Ako se nakon 2 dana ne
budete osjecali bolje, prestanite uzimati ove tablete i obratite se lije¢niku.

Adolescenti izmedu 12 i 18 godina starosti:

Zapoceti lijeCenje uzimanjem jedne tablete, a zatim nastaviti uzimajuci po jednu tabletu nakon svake sljedece
tekuce stolice (praznjenja crijeva). Nemojte uzeti vise od 4 tablete dnevno. Ako se nakon 2 dana ne budete
osjecali bolje, prestanite uzimati ove tablete i1 obratite se lijecniku.

Primjena u djece:
Djeca mlada od 12 godina ne smiju uzimati ovaj lijek.

Ako uzmete vise lijeka Imodium COMBO nego $to ste trebali

Ako ste uzeli previse ovog lijeka odmah se obratite lije¢niku za savjet ili otidite u bolnicu. Simptomi mogu
ukljucivati: povecanu brzinu srcanih otkucaja, nepravilne otkucaje srca, promjene otkucaja srca (ovi simptomi
mogu imati potencijalno ozbiljne, za zivot opasne posljedice), poremecaj svijesti, suZenje zjenice oka, suhoca
usta, zatvor, gubitak pokretljivosti crijeva, uko¢enost miSi¢a, 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 COMBO
Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je nakon sljedece tekuce stolice. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako bi

nadomjestili propustenu.

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 izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako osjetite bilo $to od niZze navedenog, prestanite uzimati lijek i odmah zatrazite hitnu medicinsku
pomo¢:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
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o alergijske reakcije, ukljucujuci oteknuce lica, jezika ili grla, otezano gutanje, nerazja$njeno piskanje pri
disanju, nedostatak zraka koje moZe biti poprac¢eno osipom na koZi ili koprivnjatom

Ako osjetite bilo $to od niZe navedenog, prestanite uzimati lijek i odmah zatrazite savjet lije¢nika:
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e teskoce pri mokrenju
e gubitak pokretljivosti crijeva (ileus)

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e jaka bol u trbuhu, oteknu¢e/nadutost trbuha ili groznica

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
e Dbol u gornjem dijelu trbuha, bol u trbuhu koja se Siri prema ledima, osjetljivost pri dodirivanju trbuha,
vrucica, ubrzani puls, muc¢nina, povracanje, $to mogu biti simptomi upale gusterace (akutni pankreatitis)

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti ukljuéuju:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e glavobolja

e osjec¢aj mucnine

e poremecaj osjeta okusa

Manje ¢esto (mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
omamljenost

omaglica

slabost

zatvor

povracanje

losa probava

vjetrovi

suha usta

osip

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

gubitak svijesti ili smanjena razina svijesti

prekomjerno suzenje zjenice oka

osip koze koji moze voditi do jakog stvaranja mjehurica i ljustenja koze
ukocenost misica

poremecaj koordinacije pokreta

koprivnjaca

svrbez

umor

Ako dobijete bilo koji od tih simptoma, prestanite uzimati lijek i javite se lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu 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.

HALMED
19 - 01 - 2024
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Imodium COMBO
Lijek cuvajte 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 COMBO sadrzi

Djelatne tvari su loperamidklorid i simetikon. Jedna tableta sadrzi 2 mg loperamidklorida i 125 mg
dimetikona kao simetikon.

Drugi sastojci (pomoéne tvari) su: bezvodni kalcijev hidrogenfosfat, mikrokristalicna celuloza,
acesulfamkalij, umjetna aroma vanilije (sadrzi propilenglikol; maltodekstrin; etanol, benzilni alkohol), natrijev
Skroboglikolat, vrsta A i stearatna kiselina.

Kako Imodium COMBO izgleda i sadrzaj pakiranja

Imodium COMBO tablete su bijele boje, u obliku kapsula, dimenzija 16,4 x 6,7 mm, s utisnutim ,,JIMO* s
jedne strane i,,2/125 s druge strane tablete.

Pakiranje sadrzi 6 tableta u PVC/PCTFE//papir/PET/Alu blisteru.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

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

Irska

Proizvodac:
Janssen-Cilag S.p.A.,

Via Constant Janssen,
Borgo San Michele, Latina
Italija

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

Gajeva 49,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2024.
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