Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Imocur 2 mg kapseli, kova
loperamidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Imocur on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Imocur-valmistetta
Miten Imocur-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Imocur-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Miti Imocur on ja mihin siti kiyte tiéin

Imocur on ripulin hoitoon tarkoitettu lidke, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan seindmén lihaksistoon ja
hidastaa suoliston likkeitd. Se tekee ulosteet kiinteimmiksi ja vdhentdi ulostuskertoja ja ulosteen maaraa.

Imocur-valmistetta kidytetdén sekd dkillisen ettd pitkdaikaisen ripulin hoitoon, sekd drtyvén suolen
oireyhtyméén (irritable bowel syndrome, IBS) littyvien &killisten ripulijaksojen oireenmukaiseen hottoon. Sita
voidaan kéyttdd myos ulosteen midrdn vihentimiseen avannepotilailla.

Lorepamidihydrokloridia, jota Imocur sisiltdé, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytéit Imocur-valmistetta

Ali kiiytid Imocur-valmis tetta

- jos olet allerginen loperamidihydrokloridille tai timédn ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos ladkettd tarvitsee alle 6-vuotias lapsi (alle 20 kg)

- jos sinulla on verta ulosteessa tai ripuliin liittyy korkea kuume

- jos sinulla on paksusuolentulehdus (esim. akuutti haavainen paksunsuolentulehdus)

- jos sinulla on antibioottien aiheuttama kova ripuli

- jos ruoan kulku ruonsulatuskanavan ldpi on hidastunut, esimerkiksi ummetuksen ja vatsan turvotuksen
vuoksi

- jos sinulla on elimistdssd levidvan bakteerin (esim. salmonellan, shigellan tai kampylobakteerin)
aiheuttama suolitulehdus.

Jos et ole varma, voitko tai voiko lapsesi kdyttda titd lidkevalmistetta, kysy neuvoa ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Imocur-valmistetta.

- Imocur on tarkoitettu ripulin oireenmukaiseen hoitoon silloin, kun riittdvaa hoitovastetta ei saavuteta
ruokavaliolla, nestehoidolla tai muulla erityishoidolla. Imocur helpottaa ripulin oireita, mutta ei poista
sen syyti. Pitkdaikaisessa hoidossa on selvitettiva ripulin taustalla oleva syy ja hoidettava
ensisijaisesti tatd.

- Jos ripulointi ei lakkaa 2 vuorokauden kuluessa kapseleiden kdyton aloittamisesta, keskeyté hoito ja
ota yhteyttd ladkérin.

- Jos maksasi toiminta on heikentynyt, kysy neuvoa lddkéariltdsi ennen Imocur-hoidon aloittamista.

- Ripulia sairastaessasimenetit runsaastinestettd. Sen vuoksi on tirkeda, ettd korvaat nestehukan
juomalla paljon. Nestevajauksen hoito on erityisen térkedi lapsilla. Hoito-ohjeita voi pyytdd
apteekista.

- Jossinulla on AIDSja vatsasiturpoaa Imocur-hoidon aikana, lopeta lidkkeen kaytto vélittomésti ja ota
yhteys ladkariin.

- Jos uloste muuttuu kiintedksi tai kovaksi, tai jos ulostetta ei tule 24 tuntiin, lopeta lddkkeen kaytto.

Erityiset varoitukset dirtyviin suolen oireyhtymdid (IBS) sairastaville

Tarkista, koskevatko seuraavat seikat sinua:

AlA kiyti titd Eiketti
- jos olet alle 18-vuotias. )
- jos jokin kohta kappaleessa ”Ald kiytd Imocur-valmistetta” koskee sinua.

Keskustele ensin lddkérin kanssa

- jos olet vahintdén 40-vuotias ja edellisestd drtyvén suolen oireyhtymén jaksosta on kulunut jo jonkin
aikaa tai oireesi ovat nyt erilaisia kuin aiemmin, taijos sinulla on ruokahaluttomuutta tai olet laihtunut.
Ladkarisulkee pois vakavamman sairauden mahdollisuuden.

- jos sinulla on vaikeaa ummetusta. Imocur voi aiheuttaa tai pahentaa ummetuksen oireita.

Keskustele ladkarin kanssa ja lopeta timén lddkkeen kaytto:

- jos olet kdyttanyt titd ladkettd 48 tunnin ajan, eiké se ole lievittdnyt ripulin oireita
- jos sinulle ilmaantuu uusia drtyvin suolen oireyhtymén oireita

- jos drtyvén suolen oireyhtymén oireesi pahenevat

- jos artyvdn suolen oireyhtymén oireesi eivit lievity 2 viikossa.

AlA kiiyti titd valmistetta mihinkdin muuhun kuin sen kiyttdtarkoitukseen (ks. kohta 1), 4likd koskaan ota
tatd valmistetta suositeltua maéarad enempéé (ks. kohta 3). Potilailta, jotka ovat ottaneet likaa loperamidia,
Imocur-valmisteen vaikuttavaa ainetta, on ilmoitettu vakavia syddnongelmia (joiden oireita ovat esimerkiksi
nopea tai epasdiannollinen syke).

Lapset januoret

Imocur-kapselit eivit sovellu alle 6-vuotiaiden (alle 20 kg) lasten hoitoon. Alle 12-vuotiaille lapsille Imocur-
valmistetta saa kdyttdd vain lddkéarin méadrdyksestd. Valmistetta ei pidd kdyttda drtyvén suolen oireyhtymian
littyvien dkillsten rpulipksolen oireenmukaiseen hoitoon lapsila ja nuorilla.

Muut lifike valmisteet ja Imocur
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttda
muita lddkkeita.

Tietyt lidkeaineet saattavat vaikuttaa loperamidihoitoon tai loperamidi saattaa vaikuttaa tiettyihin muihin
ladkeaineisiin, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Esimerkkejd téllaisista lddkeaineista ovat

- kinidiini (rytmihdirioladke)

- ritonaviri (HIV/AIDS-l4édke)



- itrakonatsoli taiketokonatsoli (sienilddkkeitd)
- gemfibrotsiili (kolesterolilddke)
- desmopressiini (virtsanmuodostusta vihentdva lddke).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Valmistetta ei suositella kiytettdviksi imetyksen aikana, koska pienid maarid lddkeainetta erittyy
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hoidon aikana voi esiintyd vdsymysti, huimausta tai uneliaisuutta. Ald aja dlika kdyti koneita, jos sinulla
esiintyy kyseisid oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Imocur siséltia laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdimin
ladkevalmisteen ottamista.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Imocur-valmistetta kiyte tain

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin lddkari on madrannyt taiapteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Imocur-kapselit nielliéin kokonaisina nesteen kanssa. Imocur-kapselit voi ottaa mihin vuorokauden aikaan
tahansa.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:

Akillisen ripulin alkuannos on 2 kapselia ja sen jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen, mutta
korkeintaan 8 kapselia vuorokaudessa. Jos uloste muuttuu kiinteédksi tai kovaksi tai jos ulostetta ei tule
24 tuntiin, lopeta Imocur-hoito.

Pitkdaikaisessa ripulissa Imocur-valmisteen annostus ja hoitoaika ovat yksilollisid ja rijppuvat hoidettavasta
tilasta. Noudata tarkoin laékérisi antamia annostusohjeita. Vuorokausiannos on korkeintaan 8 kapselia.

6—12-vuotiaat lapset:
Akilliseen ripuliin aloitusannos on 1 kapseli, sen jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen. Jos
uloste muuttuu kiinteéksi tai kovaksi taijos ulostetta eitule 24 tuntin, lopeta Imocur-hoito.

Pitkdaikaisessa ripulissa Imocur-valmisteen annostus ja hoitoaika ovat yksilollisid ja riippuvat hoidettavasta
tilasta. Noudata tarkoin ldékérisi antamia annostusohjeita.

Lasten ripulin hoidossa vuorokausiannos on korkeintaan 3 kapselia/20 kg (ks. painotaulukko), mutta annos ei
saa ylittdd 8 kapselia vuorokaudessa. Imocur 2 mg kapseleita ei pidd antaa alle 6-vuotiaille (alle 20 kg)
lapsille.



Lapsen paino kiloissa (kg) Suurin sallittu vuorokausiannos
20-27 kg 3 kapselia
27-34 kg 4 kapselia
34-40 kg 5 kapselia
40-47 kg 6 kapselia
47-54 kg 8 kapselia

Artyvin suolen oireyhtyméén (IBS) liittyvd ripuli.
Ei alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Vihintddn I 8-vuotiaat aikuiset
Aloita hoito kahdella kapselilla. Ota timén jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen. Ota enintddn
kuusi kapselia 24 tunnin aikana.

Voit kéyttda tatd [Adkettd uusiutuvien ékillisten ripulijaksojen hoitoon enintdén 2 vikon ajan. Korvaa
nestehukka juomalla nestetti tavanomaista enemmén.

Jos dkillinen ripuli ei lievity 48 tunnissa, loperamidihoito lopetetaan. Keskustele lddkérin kanssa, jos oireet
eivit parane tai ne pahenevat, ilmaantuu uusia oireita, taudinkuva muuttuu, tai jos toistuvat ripulijaksot
jatkuvat yli 2 viikon ajan.

Jos kiytit enemmiéiin Imocur-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi kohonnut syke, epdsddnnéllinen syke, sykkeen muutokset
(niilld oireilla voi olla mahdollisesti vakavia hengenvaarallisia seurauksia), lihasjaykkyys, likkeiden
koordinaatiohdirit, uneliaisuus, virtsaamisvaikeudet tai hengitysvaikeudet.

Lapset reagoivat suuriin maériin Imocur-valmistetta voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa likaa tata
valmistetta taijos hinelle kehittyy mikd tahansa edelld mainittu oire, ota vilittdmasti yhteyttd lddkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Imocur on tavallisesti hyvin siedetty ja haittavaikutukset ovat harvinaisia, jos lddkettd otetaan ohjeiden
mukaisesti.

Lopetaliiikkeen kiytto ja hakeudu vilitto misti léédkériin jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
- harvinaisis ta haittavaikutuksista (alle yhdella kayttéj:illa 1000:sta):
- Vakavat allergiset reaktiot kuten kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen, hengenahdistus,
nokkosihottuma (urtikaria), thon punoitus tai rakkulat.
- Voimakas visymys, koordinointivaikeudet, tajunnanmenetys.
- Voimakas vatsakipu ja/tai vatsan turvotus, jotka voivat johtua suolen tukkeumasta tai
laajentumisesta.
- raportoiduista haittavaikutuksista (esiintyvyys tunte maton, koska s aatavissa oleva tie to ei riiti
esiintyvyyden arviointiin):
- Ylavatsakipu, selkddn heijastuva vatsakipu, vatsan kosketusarkuus, kuume, nopea pulssi,
pahoinvointi, oksentelu, jotka voivat olla haimatulehduksen oireita (Zkillinen haimatulehdus).




M uita haittavaikutuksia voivat olla:
Yleiset haittavaikutukset (alle 1 kdyttajalld 10:std): padnsirky, huimaus, ummetus, pahoinvointi, ilmavaivat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kayttdjalld 100:sta): uneliaisuus, vatsakipu tai epamiellyttdva
tunne vatsassa, suun kuivuminen, oksentelu, ruoansulatusvaivat, ihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kdyttd;alla 1 000:sta): silmdn mustuaisten supistuminen,
virtsaamisvaikeudet, visymys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Imocur-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyta alle 25 °C.
Lapipainopakkaus: Sdilytd alkuperidispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Purkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Imocur sis éltii

- Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi. Jokainen kapseli siséltdd 2 mg loperamidihydrokloridia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 100 mg, maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti.
Kapselikuori: liivate, kinolinikeltainen (E104), indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171),
erytrosiini (E127) ja musta rautaoksidi (E172).
Painomuste (White OPACODE S-1-7085): Shellakka, titaanidioksidi (E171), isopropyylialkoholi,
ammoniumhydroksidi 28 %, n-butyylalkoholi, propyleeniglykoli, simetikoni.
Pamnomuste (TekPrint SB-0007P white Ink): Shellakka, dehydratoitu alkoholi, isopropyylialkoholi,
butyylialkoholi, propyleeniglykoli, natriumhydroksidi, povidoni, titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Kova liivatekapseli: koko 4, 14 mm x 5,2 mm, kansi tummanvihred, himmed, merkintd "LOPERA -MIDE 2"
valkoisella tekstilld, runko himmed, malvanvirinen.


http://www.fimea.fi/

HDPE-purkki, jossa PE-korkki: 30 kapselia.
Myyntiluvan haltija
Viatris Ltd, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

infofi@viatris.com

Valmis taja
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Unkari

McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti

Rottapharm Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, D15 XD71, Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.11.2022.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Imocur 2 mg kapsel, hard
loperamidhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Imocur dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Imocur
Hur du anvidnder Imocur

Eventuella biverkningar

Hur Imocur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Imocur ar och vad det anvinds for

Imocur, som é&r ett antidiarrémedel, paverkar muskulaturen i magtarmkanalens vigg och gor tarmrorelserna
langsammare. Likemedlet gor avforingen fastare och minskar antalet avforingstillfallen och midngden
avforing,

Imocur dr avsett for behandling av savél akut som kronisk diarré eller for behandling av akuta diarréattacker
1 samband med irritabelt tarmsyndrom (irritable bowel syndrome, IBS). Imocur kan &ven anvéndas for att
minska méngden avforing hos stomipatienter.

Loperamidhydroklorid som finns i Imocur kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovérdspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Imocur

Anvind inte Imocur

- omdu &rallergisk mot loperamidhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- till ettbarn under 6 ar (under 20 kg)

- vid blod i avforingen eller vid diarré med samtidig hog feber

- vid nflammation 1 tjocktarmen (t.ex. akut ulcerds kolit)

- vid svéar diarré orsakad av antibiotika

- om passagen av foda genom tarmen redan &r ldngsam, t.ex. om du ar forstoppad eller besvéras av
uppspéand buk

- vid tarminflammation orsakad av en s.k. invasiv bakterie (t.ex. salmonella, shigela eller kampylobakterie).

Om du inte &r sédker pd om du eller ditt barn kan anvidnda detta likemedel, radfraga apotekspersonalen eller
lakare.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Imocur.

- Imocur anvénds for att lindra diarrésymtomen da man inte fatt tillricklig respons med diet,
vétskebehandling eller annan specialbehandling. Imocur lindrar symtomen, men inte orsaken till
diarrén. Langvarig behandling fordrar darfor att den bakomliggande sjukdomen klargérs och att
behandlingen inriktas pa den.

- Ifall diarrén inte upphdr inom 2 dygn efter pdbdrjad behandling, avbryt dd behandlingen och kontakta
lakare.

- Om du har nedsatt leverfunktion bor du radgdra med likare innan behandling med Imocur pabdrjas.

- Vid diarrétillstand forlorar du mycket vétska. Det dr darfor viktigt att du ersitter vatskeforlusten
genom att dricka mycket. Behandling av vétskebrist dr sirskilt viktig hos barn. Behandlingsforeskrifter
kan erhallas pa apoteket.

- Om du har AIDS och din mage svullnar upp under behandling med Imocur, avsluta behandlingen
omedelbart och kontakta likare.

- Om avforingen blir fast eller hard eller om avféring inte kommer péa 24 timmar, sluta anvinda detta
lakemedel.

Speciella varningar gillande patienter med irritabelt tarmsyndrom (IBS)

Kontrollera om foljande giller dig:

Anvind inte detta likemedel
- omdu drunder 18 ar
- omnagot iavsnittet ”Anvénd inte Imocur” géller dig.

Tala forst med ldkare

- om du dr minst 40 &r och det redan har gatt en tid fran senaste IBS-attack eller om dina symtom nu ar
annorlunda &n tidigare eller om du lider av aptitloshet eller har gétt ner i vikt. Lakaren utesluter
allvarligare sjukdom.

- omdu lider av svar forstoppning. Imocur kan orsaka eller forvirra symtomen pa forstoppning.

Tala med ldkare och sluta ta detta likemedel:

- om du har anvint detta likemedel under 48 timmar utan att symtomen pa diarré blivit battre
- om du far nya symtom péa IBS

- omdina symtom pd IBS blir vérre

- omdina symtom pa IBS inte lindras inom 2 veckor.

Ta inte detta likemedel for ndgot annat &n dess avsedda anvidndning (se avsnitt 1) och ta aldrig mer &dn den
rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjirtproblem (med symtom sasom snabba eller
oregelbundna hjirtslag) har rapporterats hos patienter som har tagit for mycket loperamid, det aktiva
mnehallsimnet 1 Imocur.

Barn och ungdomar

Imocur kapslar ar inte lampliga for behandling av barn under 6 ar (under 20 kg). Imocur skall ges till barn
under 12 ar endast enligt likares foreskrift. Produkten ska inte anvéndas for symtomatisk behandling av
plotsliga episoder av diarré i samband med irritabelt tarmsyndrom hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Imocur
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Imocur om de tas samtidigt. Exempel pé
sadana likemedel ar

- kinidin (mot rubbningar i hjartrytmen)

- ritonavir (mot HIV/AIDS)



- itrakonazol eller ketokonazol (likemedel mot svamp)
- gemfibrozil (likemedel mot forhojt kolesterol)
- desmopressin (lidkemedel som minskar urimproduktionen).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Lékemedlet rekommenderas inte under amning eftersom sma mingder av likemedlet passerar dver i
modersmjolk.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan gora att du kinner dig trott, yr eller dasig. Om du kidnner av dessa symtom ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Imocur inne haller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iikare mnan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviander Imocur

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Imocur kapslarna ska svéljas hela tillsammans med vitska. Imocur-kapslar kan tas niar som helst under dygnet.

Vuxna och barn dver 12 ar:

Vid akut diarré ar forsta dosen 2 kapslar och direfter 1 kapsel efter varje avforingstillfalle med diarré, men
hogst 8 kapslar per dygn. Avbryt Imocur behandlingen om avforingen blir fast eller hard eller om ingen
avforing forekommer under loppet av 24 timmar.

Vid langvarig diarré dr doseringen och behandlingstiden individuella och beror pa det tillstind som skall
behandlas. Folj noggrant din likares ordination. Dygnsdosen bor ej 6verskrida 8 kapslar.

Barn 6-12 ar:

Vid akut diarré ar forsta dosen 1 kapsel, direfter 1 kapsel efter varje avforingstillfalle med diarré. Avbryt
Imocur behandlingen om avféringen blir fast eller hard eller om ingen avforing forekommer under loppet av
24 timmar.

Vid langvarig diarré dr doseringen och behandlingstiden individuella och relaterade till det tillstind som
skall behandlas. Folj noggrant din likares ordination.

Vid behandling av diarré hos barn 4r den maximala dygnsdosen 3 kapslar/20 kg (se vikttabellen), men hogst
8 kapslar per dygn. Imocur 2 mg kapslar bor ej ges till barn under 6 ar (under 20 kg).

Barnets vikt i kilo (kg) Hogsta tlitna dygnsdos
20-27 kg 3 kapslar




27-34 kg 4 kapslar
34-40 kg 5 kapslar
40-47 kg 6 kapslar
47-54 kg 8 kapslar

Diarré vid IBS
Ej for barn eller ungdomar under 18 ar.

Vuxna som dr minst 18 dr
Inled behandling med 2 kapslar. Ta dérefter 1 kapsel efter varje 16s avforing. Ta hogst 6 kapslar under
24 timmar.

Du kan anvénda detta likemedel under hogst 2 veckor for behandling av upprepade akuta diarréattacker.
Ersétt viatskeforlusten genom att dricka mer vétska dn vanligt.

Om den akuta diarrén inte blir béttre inom 48 timmar ska behandlingen med loperamid avbrytas. Tala med
lakare om symtomen inte blir béttre, blir vérre eller om det uppstar nya symtom, sjukdomsbilden fordndras
eller om de upprepade diarréattackerna fortsitter i 6ver 2 veckor.

Om du har tagit for stor méngd av Imocur
Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Symtomen pa 6verdosering kan besta av dkad hjirtfrekvens, oregelbundna hjirtslag, fordndringar av
hjértslagen (dessa symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet, okoordinerade
rérelser, dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare 4n vuxna pa stora miangder av Imocur. Kontakta omedelbart likare om ett barn fatti
sig for mycket av likemedlet eller har nagot av de ovan nimnda symtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.
Imocur tolereras i allmdnhet vil och biverkningar &r sillsynta om likemedlet tas enligt foreskrift.

Sluta ta like medlet och kontakta genast liikare om du fir nigon av foljande
- sillsynta biverkningar (fore kommer hos firre dn 1 av 1 000 anviindare):
- Alivarliga allergiska reaktioner, inklusive svullnad av ansikte, tunga eller svalg, andndd, nésselutslag
(urtikaria), hudrodnad eller blasor.
- Extrem trétthet, koordinationsproblem, medvetsloshet.
- Svara magsmairtor och/eller svullen mage vilket kan vara tecken pa blockerad eller forstorad tarm.
- biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- Smirta i vre delen av magen, magsmaérta som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber, snabb puls,
illamaende, krikningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkérteln (akut pankreatit).

Foljande biverkningar kan ocksa upptrida:

Vanliga biverkningar (hos farre 4n 1 av 10 anviandare): huvudvark, yrsel, forstoppning, illamaende,
gasbildning,




Mindre vanliga biverkningar (hos firre an 1 av 100 anvéndare): somnighet, smartor eller obehag i magen,
muntorrhet, krakningar, matsméaltningsbesvir, utslag,

Sillsynta biverkningar (hos farre &n 1 av 1 000 anvindare): sma pupiller, svarighet att kasta vatten, trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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S. Hur Imocur ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tryckforpackningen: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Burken: Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (EXP). Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och dvriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér loperamidhydroklorid. Varje kapsel innehaller 2 mg loperamidhydroklorid.

- Ovriga innehéllsdmnen dr laktosmonohydrat 100 mg, majsstirkelse, magnesiumstearat.
Kapselskal: gelatin, kinolingult (E104), indigokarmin (E132), titandioxid (E171), erytrosin (E127) och
svart jarndioxid (E172).
Tryckfarg (White OP ACODE S-1-7085): Shellack, titandioxid (E171), isopropylalkohol,
ammoniumhydroxid 28 %, n-butylalkohol, propylenglykol, simetikon.
Tryckfarg (TekPrint SB-0007P white Ink): Shellack, dehydrerad alkohol, isopropylalkohol,
butylalkohol, propylenglykol, natriumhydroxid, povidon, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hard gelatinkapsel: storlek 4, 14 mm x 5,2 mm. Overdelen ar moérkgron, matt och miarkt "LOPERA -MIDE
2" med vit text och underdelen dr matt och malvafargad.

HDPE burk med PE lock: 30 kapslar.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning

Viatris Ltd, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland
infofi@yviatris.com


http://www.fimea.fi/

Tillverkare
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland

Rottapharm Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, D15 XD71, Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.11.2022.



