1. Milyen tipusu gyégyszer az Imodium Instant tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Imodium Instant tabletta hatbanyaga a loperamid-hidroklorid.

Az Imodium Instant tabletta a székletet keményebbé teszi és csokkenti a
székletUritések szamat és azok térfogatat.

Alkalmazhato:

- Kl6nb6z6 eredetli heveny (akut) és tartds, hosszabb ideje fennalld
(krénikus) hasmenés tuneti kezelésére felnéttek és 6 évesnél idésebb
gyermekek esetén.

- lleosztomia utani allapotban a székletek szamanak és volumenének
csOkkentéseére és konzisztenciajuk javitasara, illetve a széklet
keménységének fokozasara felnétteknél.

- El6z6leg orvos altal diagnosztizalt irritabilis bél szindroma (IBS) tineteként
elé6fordulé hasmenés tuneti kezelésére 18 évnél idésebb felnétteknél (lasd
2. pont, Figyelmeztetések IBS-ben szenveddknek).

Az Imodium Instant tabletta heveny hasmenés kezelésére 6 éves kortol
alkalmazhato, mig IBS-hez kapcsolodo hasmenés kezelésére kizarolag
feln6ttek alkalmazhatjak.

Orvosi javallat nélkul kizarélag heveny, hirtelen kialakulé hasmenés
tUneteinek, beleértve a szelek okozta kellemetlen hasi panaszokat
(ugynevezett hasi diszkomfortérzeés), puffadas, gorcsok kezelésére, illetve
orvos altal korabban diagnosztizalt, IBS-hez kapcsolodd hasmenés
kezelésére alkalmazhato.

Kroénikus, tartos hasmenés vagy bélmditétet kovetd allapot esetén az
Imodium Instant-kezelés csak orvosi vizsgalatot kdvetben, orvosi javaslat
alapjan torténhet.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tlinetei 2 napon belll nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Imodium Instant tabletta szedése el6tt

Ne alkalmazza az Imodium Instant tablettat

- ha allergias a loperamid-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb dsszetevijére;

- 6 éves Kor alatt;

- ha véres széklet vagy magas laz jelentkezik;

- heveny fekélyes vastagbélgyulladasban (akut kolitisz ulceroza);

- egyes bakterialis eredetl bélgyulladasok esetén (Salmonella, Shigella,
Campylobacter);

- alhartyas (antibiotikum okozta) bélgyulladasban;

- székrekedés, hasi puffadas fellépésekor, illetve bélelzarédasban.
Amennyiben bizonytalan, hogy a fentiek érvényesek-e Onre, forduljon
tanacsért kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.



Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Imodium Instant tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval
vagy gyogyszereszével.

- Az Imodium Instant tabletta a hasmenés tuneti kezelésére szolgal, az okot
nem szunteti meg. Amennyiben lehetséges, minden esetben az oki
kezelésre kell torekedni.

- A hasmenés folyadék- és sovesztéssel jar, ezért annak potlasara -
kalondsen gyermekek esetében - nagy figyelmet kell forditani.

- Fert6zéses eredetl hasmenés esetén az Imodium Instant tabletta nem
potolja az antibakterialis kezelést.

- Hirtelen kialakult heveny hasmenés esetén az Imodium Instant tabletta
altalaban 48 oran belll megszunteti a tuneteket. Amennyiben nem, ugy
hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon orvoshoz.

- Ha orvosa tanacsa alapjan kerulnie kell a bélmozgast lassitd kezelést,
akkor ne szedjen Imodium Instant tablettat. llyen eset lehet, példaul ha
Onnek szorulasa van, illetve hasi puffadast tapasztal.

- AIDS-es betegek hasmenésének kezelésekor hasi puffadas jelei esetén
az Imodium Instant tabletta alkalmazasat abba kell hagyni, és orvoshoz
fordulni.

- MajmUkodési zavar fennallasat tudassa orvosaval, mivel emiatt az
Imodium Instant tabletta szedése idején szorosabb orvosi felligyelet valhat
szUukségessé.

Figyelmeztetések IBS-ben szenvedoknek

Csak abban az esetben kezdje el szedni ezt a gydgyszert, ha kezel6orvosa
korabban mar megallapitotta, hogy On IBS-ben szenved.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha On 18 év alatti.

Miel6tt elkezdi szedni az Imodium Instant tablettat, beszéljen
kezelborvosaval:

- ha On 40 éves vagy idésebb, és egy ideje mar nem volt IBS-hez koétédé
panasza

- ha On 40 éves vagy idésebb, és az IBS-hez kapcsolddé tiinetei most
kulonboznek az eddigiektél

- ha sulyos székrekedése van

- ha étvagycsokkenést vagy fogyast tapasztal.

Hagyja abba az Imodium Instant tabletta szedését, és beszéljen
kezelborvosaval, ha:

- mar 2 napja szedi ezt a gydgyszert

- Uj tunetet tapasztal az IBS-éhez kapcsoloddan

- IBS-hez kapcsolddo tlnetei rosszabbodnak

- IBS-hez kapcsolodo tunetei 2 hét 6ta nem javulnak.

Az Imodium Instant tabletta hatéanyagaval, a loperamiddal tortént



visszaélés és nem megfeleld alkalmazas eseteit jelentették. Ezt a
készitményt kizardlag a meghatarozott javallatra szedje (lasd 1. pont), és
soha ne vegyen be belble a javasolt mennyiségnél tobbet (lasd 3. pont).
Sulyos szivproblémakrol (amelyek tlinetei k6zé tartozik a szapora vagy
rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a betegeknél, akik az
Imodium Instant tabletta hatéanyagabdl, a loperamidbdl tul sokat szedtek.
Egyéb gyogyszerek és az Imodium Instant tabletta

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A gyomor- és bélmikodést gyorsitd gyogyszerek csokkenthetik az Imodium
Instant tabletta hatasat.

Az Imodium Instant tabletta szajon at szedett dezmopresszinnel (az
ugynevezett centralis diabétesz inszipidusz nevi kérkép kezelésére
hasznalt szer) torténé egyuttes alkalmazasakor a dezmopresszin hatasa
fokozdédhat.

Az alabbi hatéanyagok novelhetik az Imodium Instant tabletta vérben
meérhet6 szintjét:

- kinidin (szivritmuszavarok kezelésére, megelbzésére szolgald gyogyszer)
- ritonavir (immunhianyos allapotok kezelésére szolgald gydgyszer)

- itrakonazol, ketokonazol (a bér gombas fertézéseinek kezelésére)

- gemfibrozil (a vér lipidszintjének csokkentésére).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése elbtt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesséq

Terhességben ennek a gyogyszernek a szedése nem javasolt.

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén feltétlen kérje ki orvosa tanacsat,
aki eldonti, hogy szedheti-e az Imodium Instant tablettat.

Szoptatas

Mivel az Imodium Instant tabletta hatbanyaga kis mennyiségben atjuthat az
anyatejbe, alkalmazasa szoptatas alatt nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

Amennyiben az Imodium Instant tabletta szedése soran (vagy a
hasmenéses allapot kdvetkeztében) faradtsagot, almossagot, esetleg
szédulést tapasztal, nem szabad gépjarmivet vezetni vagy gépeket
kezelni.

Az Imodium Instant tabletta aszpartamot és menta aromat tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,75 mg aszpartamot tartalmaz tablettanként.

Az aszpartam egy fenilalanin forras. Artaimas lehet, ha On a



fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved,
amely soran a fenilalanin felhalmozddik, mert a szervezet nem tudja
megfelelben eltavolitani.

Az Imodium Instant tabletta egy masik segédanyaga, a menta aroma kis
mennyiségben szulfitokat tartalmazhat. Ritkan sulyos tulérzékenységi
reakcidkat és horgégorcsot okozhat.

3. Hogyan kell szedni az Imodium Instant tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Helyezze a nyelvére a szajban diszpergalodd tablettat. A tabletta gyorsan
feloldodik a szajban, a nyallal lenyelhetd. A szajban diszpergalddo tabletta
bevételéhez nincs szukseég folyadékra.

Ne ragja szét a tablettat.

A tabletta torékeny, ezért ne nyomja at a buborékcsomagolason, mert
megsérulhet. A tablettat a buborékcsomagolasbdl ugy vegye ki, hogy a folia
szélét megfogva huzza fel azt, tavolitsa el, majd ezutan vegye ki a tablettat
a buborékcsomagolasbal.

Az alkalmazas idétartama

Mar egy adag (2 tabletta) 1 éran belll megszuntetheti a hasmenést.
Heveny hasmenés

Az adagolas a beteg koratdl és a betegség sulyossagatal fugg.

Ha heveny hasmenés esetén tlinetei 48 6ran belll nem enyhtlnek, hagyja
abba az Imodium Instant tabletta alkalmazasat, és forduljon orvoshoz.
IBS-hez kapcsolodé hasmenés

Legfelijebb 2 héten keresztul alkalmazhaté hasmenéses epizodok
kezelésére, de ha egy epizdd 48 6ranal tovabb tart, hagyja abba az
Imodium Instant tabletta alkalmazasat, és forduljon orvoshoz.

A készitmény ajanlott adagja

Felnbtteknek és 6 éves kor feletti gyermekeknek heveny és tartés
hasmenés esetén

Heveny hasmenés esetén:

A kezdb adag 2 tabletta felnétteknek, illetve 1 tabletta gyermekeknek, ezt
kovetben 1 tabletta minden laza széklet utan.

Tartés hasmenés esetén:

Feltétlenul kérje ki kezelborvosa tanacsat, mert a hosszu tavu kezelés
orvosi ellendrzést igényel.

A javasolt kezd6 adag napi 2 tabletta feln6tteknek, illetve napi 1 tabletta
gyermekeknek. A kezd6 adagot a napi 1-2 alkalommal torténé szilard




széklet Uritéseig kell modositani. Ez az allapot rendszerint napi 1-6 tabletta
adaggal érhet6 el.

A szokasos adag felnétteknek altalaban napi 1-6 tabletta.

A maximalis napi adag felnéttek esetében heveny és tartés hasmenés
kezelésére 8 tabletta.

Gyermekek esetében a maximalis napi adag a testtomegtél fligg.
(maximum 3 tabletta/20 testtomegkilogramm), de a napi legfeljebb 8
tablettat nem haladhatja meg.

A gvermek testtimege A naponta adhato tablettak szima nem lehet tibh
20-26ks 3 tablettanal
27—33kp 4 tablettangl
34-30kg 3 tablettanal
4046 ke 6 tablettandl
47-33kg 7 tablettanal
34 kz-tol ¥ tablettandl

6 éves kor alatt az Imodium Instant tabletta nem adhato.

Felnétteknek IBS-hez kapcsolodd hasmenés esetén

A kezdd adag 2 tabletta, ezt kovetden 1 tabletta minden laza széklet utan
vagy ahogy az orvos javasolja.

A maximalis napi adag IBS-hez kapcsol6do hasmenés kezelésére 6
tabletta.

Id&skor

Az adagolas modositasa idéskorban nem szikséges.

Vesekarosodas

Nincs szukség az adag mddositasara vesekarosodasban szenvedd
betegeknél.

Majkarosodas

A loperamidot tartalmazo készitményeket majkarosodasban szenvedd
betegeknél évatosan kell alkalmazni.

Ha On majkarosodasban szenved, az Imodium Instant tabletta alkalmazasa
el6tt kérje ki kezel6orvosa tanacsat.

Ha az el6irtnal tobb Imodium Instant tablettat vett be

Ha tul sok Imodium Instant tablettat vett be, haladéktalanul forduljon
orvoshoz vagy keressen fel egy kérhazat tanacseért. A tunetek kozé
tartozhat: emelkedett szivfrekvencia, rendszertelen szivverés, valtozas a
szivverésben (ezeknek a tineteknek potencialisan sulyos, életveszélyes
kovetkezményei lehetnek), bélelzarodas, pupillaszikuilet, reagalasi
képtelenség (stupor), izommerevseég, koordinalatlan mozgasok, szédulés,
vizeleturitési nehézség, illetve nehézlégzés.

A gyermekek er6sebben reagalnak az Imdium Instant tabletta nagyobb
mennyiségeire, mint a feln6ttek. Amennyiben egy gyermek tul sokat vett be
a gyogyszerbdl, illetve a fenti tineteket mutatja, azonnal hivjon orvost.
Ha elfelejtette bevenni az Imodium Instant tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta poétlasara.




Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszereszeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az Imodium Instant tablettaval torténd kezelés altalaban jol tirhetd, de
alkalmazasa soran az utasitasok betartasa mellett is eléfordulhatnak
nemkivanatos hatasok, mint példaul székrekedés és hasi puffadas vagy
vizelési probléma.

A loperamid-hidroklorid alkalmazasa kapcsan székrekedeés, sulyosabb hasi
puffadas, a bélmozgas leallasa eléfordulhat. Ha ilyet észlel, azonnal hagyja
abba az Imodium Instant tabletta szedését, és forduljon orvoshoz.

A loperamid-hidroklorid alkalmazasa kapcsan az arc, nyelv, torok
duzzanataval jaro tulérzékenységi reakciot (angioddéma), sulyosabb bért
erintd tunetek, betegségek elszigetelt eseteit is jelentették:

- Kiutéssel, a bér levalasaval és nyalkahartya fekélyekkel jaré sulyos
bdrbetegség (Stevens-Johnson szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).
- Heveny gyulladasos, a szajnyalkahartyan és az ajkakon jelentkez6
holyagos bérbetegség (eritéma multiforme).

Ha ilyet észlel, azonnal hagyja abba az Imodium Instant tabletta szedését,
és forduljon orvoshoz.

A klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen
jelentett mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- fejfajas, szédulés

- székrekedés, hanyinger, fokozott bélgazképzddés

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- aluszékonysag

- hasi fajdalom, hasi diszkomfortérzeés, szajszarazsag, hanyas, emészteési
nehézség

- bérkiutes

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- tulérzékenységi reakciok, anafilaxias reakcidk (beleértve az anafilaxias
sokkot is), anafilaxia-szer( reakciok, angioddéma

- eszméletvesztés, reagalasi képtelenség (stupor), csokkent éberségi szint,
fokozott izomténus, koordinacios rendellenességek

- pupillasziikulet

- hasi feszulés

- bélelzarddas (ileusz), vastagbelet érinté betegség (megakolon, beleértve
a toxikus megakolont is)

- nyelvfajdalom




- csalankiutés, bérviszketeés

- vizelési nehézségek (vizelet-elakadas)

- faradtsag

Az Imodium Instant tabletta szedése soran szamos olyan panasz
elé6fordulhat, amelyet altalaban nehéz elkiloniteni a hasmenéssel egyitt
jaro tunetektdl, mint hanyinger, hasi fajdalom, hanyas, faradtsag, szédulés,
almossag, szajszarazsag, bélgazossag, étvagytalansag.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatésag részeére is bejelentheti az V.
fluggelékben talalhato elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Imodium Instant tablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltuntetett lejarati idé
(Felhasznalhaté/Felh.:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az Imodium Instant tabletta?

- A készitmény hatdéanyaga: 2 mg loperamid-hidroklorid szajban
diszpergalodé tablettanként.

- Egyéb Osszetevék: zselatin, mannit, aszpartam (E951), natrium-hidrogén-
karbonat, menta aroma (amely tartalmaz: maltodextrin, izesiték, pulegon).
Milyen az Imodium Instant tabletta kililleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Fehér vagy majdnem fehér, kor alaku, liofilizalt tabletta.

6, 12, 18 vagy 24 db tabletta papir/PET/Alu // PVC/OPA/AIu/OPA/PVC
buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.




