Pakkausseloste: Tie toa Kiyttijille

Imodium 2 mg kapseli, pehme:
loperamidihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lédkke en kayttamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on miarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane kahden (2) pdivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Imodium on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Imodium-valmistetta
Miten Imodium-valmistetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Imodium-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

NS

1. Miti Imodium on ja mihin siti kiytetiin

Imodium on ripulin hoitoon tarkoitettu lddke, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan seinimén
lihaksistoon ja hidastaa suoliston likkeitd. Se tekee ulosteet kintedammiksi ja vdhentdd ulostuskertoja.

Imodium on tarkoitettu dkillisen (akuutin) ripulin hoitoon. Léékéri voi mééritd valmistetta myos
muihin kéyttdtarkoituksiin, kuten pitkdkestoisen (kroonisen) ripulin hoitoon, &drtyvén suolen
oireyhtyméén (irritable bowel syndrome, IBS) littyvien é&killisten ripulijaksojen oireenmukaiseen
hoitoon tai avannepotilaiden ulosteen maérin vihentdmiseen.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane kahden (2) péivin jilkeen tai se huononee.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Imodium-valmis tetta

Ali kiyti Imodium-valmis te tta, jos

- olet allerginen loperamidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- uloste on veristd tai ripuliin littyy korkea kuume

- sinulla on paksusuolen tulehdus (esim. akuutti haavainen paksusuolitulehdus)

- sinulla on antibioottihoidon aiheuttama kova ripuli

- ruoan kulku suolistossa on hidastunut, esimerkiksi jos sinulla on ummetusta tai turvonnut vatsa

- sinulla on elimistossd levidvin bakteerin (esim. salmonellan, shigellan tai kampylobakteerin)
aiheuttama suolitulehdus.

Jos et ole varma, voitko kdyttdd valmistetta, kysy neuvoa apteekkihenkilokunnalta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Imodium-valmistetta.

Vaikka Imodium lopettaa ripulin, se eihoida ripulin syytd. Aina kun se on mahdollista, my®s ripulin



syyté pitdd hoitaa.

Ripulin yhteydesséd ihminen menettdd paljon nestettd. Menetetty nesteméiré pitdd korvata juomalla
runsaasti. Nestevajauksen hoito on erityisen tirkedd lapsilla. Hoito-ohjeita voi pyytda apteekista.

Akillisessé ripulissa Imodium yleensi lopettaa oireet 48 tunnin kuluessa. Jos niin ei tapahdu, lopeta
Imodium-hoito ja ota yhteys laékariin.

Kerro apteekkihenkilokunnalle mahdollisista maksan toimintahdiridistd ennen Imodium-hoidon
aloittamista, koska tdlloin Imodium-hoito on ehké annettava lddkérin valvonnassa.

Jos sinulla on AIDS ja vatsasiturpoaa Imodium-hoidon aikana, lopeta lidkkeen kaytto valittomasti ja
ota yhteys ladkariin.

AlA kiiyti titd valmistetta mihinkdin muuhun kuin sen kiyttdtarkoitukseen (ks. kohta 1), Aliki
koskaan ota tdtd valmistetta suositeltua méardd enempéi (ks. kohta 3). Potilailta, jotka ovat ottaneet
likaa loperamidia, Imodiumin vaikuttavaa ainetta, on ilmoitettu vakavia sydédnongelmia (joiden
oireita ovat esimerkiksi nopea tai epdsddnnéllinen syke).

Lapset
Imodium-valmistetta saa antaa #killisen ripulin hoitoon alle 12-vuotiaalle lapselle vain lidkérin
madriyksesta.

Muut liifike valmis teet ja Imodium

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. Taméa on erityisen tirkeéd, jos kiytit jotain seuraavista ladkkeista:

- kinidiinid (syddmen rytmihdiriolaéke)

- itrakonatsolia tai ketokonatsolia (sieni-infektioldakkeitd)

- gemfibrotsiilia (kolesterolia alentava lddke)

- ritonaviiria (HIV-infektioiden ja AIDS:n hoitoon)

- desmopressiinid suun kautta (janon ja virtsantuotannon sdételyyn potilailla, joilla on diabetes
insipidus).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Valmistetta ei suositella kiytettédviksi imetyksen aikana, koska pienid mairid lidkeainetta erittyy
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ripulin johdosta voi esiintyd vasymysti, uneliaisuutta tai huimausta. Noudata varovaisuutta ajaessasi

autoa ja kdyttdessisikoneita.

Imodium pe hmeiit kapselit siséiltivit propyle eniglykolia 52,3 mg yhté kapselia kohden.

3.  Miten Imodium-valmis tetta kiytetéiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ldédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Imodium 2 mg kapselit otetaan kokonaisina suun kautta nesteen kanssa. Imodium-kapselit voi ottaa
mihin vuorokauden aikaan tahansa.



Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Akilliseen ripuliin alkuannos on 2 kapselia, sen jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen.
Vuorokausiannos on korkeintaan 8 kapselia. Jos uloste muuttuu kiinteéksi tai kovaksi tai jos ulostetta
eitule 24 tuntiin, lopeta Imodium-hoito.

Alle 12-vuotiaille lapsille, pidempiaikaiseen kayttoon ja muihin kéyttdtarkoituksin vain lddkarin
médriyksesta.

Jos otat enemmiin Imodium-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi kohonnut syke, epasdénnéllinen syke, sykkeen
muutokset (ndilld oireilla voi olla mahdollisesti vakavia hengenvaarallisia seurauksia), lihasjannitys,
likkeiden koordinaatiohdiriot, unelaisuus, virtsaamisvaikeudet tai hengitysvaikeudet.

Lapset reagoivat suuriin madrin Imodiumia voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa liikaa tata
valmistetta taijos hidnelle kehittyy miké tahansa edelld mainittu oire, ota valittomésti yhteyttd
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosti, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Imodium on tavallisesti hyvin siedetty ja haittavaikutukset ovat harvinaisia, jos ladkettd otetaan
ohjeiden mukaisesti.

Lopeta ldikkeen kiytto ja hakeudu vilitto més ti ladkériin, jos sinulla ilme nee jokin seuraavista
- harvinaisis ta haittavaikutuksista:
- Vakavat allergiset reaktiot kuten kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen,
hengenahdistus, nokkosihottuma (urtikaria), ihon punoitus tai rakkulat.
- Voimakas vdsymys, lihasjannitys, likkeiden koordinaatiohdiriét, tajunnanmenetys.
- Voimakas vatsakipu ja/tai vatsan turvotus, jotka voivat johtua suolen tukkeumasta tai
laajentumisesta.
- raportoiduis ta haittavaikutuksis ta (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei
riitii sen arviointiin):
- Ylavatsakipu, selkddn heijastuva vatsakipu, vatsan kosketusarkuus, kuume, nopea pulssi,
pahoinvointi, oksentelu, jotka voivat olla haimatulehduksen oireita (ékillinen
haimatulehdus).

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 kéyttdjalla 10:std): padnsédrky, huimaus, ummetus, pahoinvointi,
ilmavaivat.

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

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kayttdjalld 1 000:sta): silmdn mustuaisten supistuminen,
virtsaamisvaikeudet, vasymys, lihasjannitys, liikkeiden koordinaatiohdiridt.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Imodium-valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytd alle 30 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Imodium sis fltii

Vaikuttava aine on loperamidihydrokloridi, jota on 2 mg yhdessi kapselissa.

Muut aineet:

- Kapselin siséltd: propyleeniglykolimonokaprylaatti, propyleeniglykoli, puhdistettu vesi.

- Kapselikuori: livate, glyseroli 99 %, propyleeniglykoli, briljanttisininen (E133), soijalesitiini
(E322), keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, sininen, soikea pehmea kapseli.

6, 10 tai 12 kapselia ldpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmistaja
Catalent France Beinheim SA, Beinheim, Ranska

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.5.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Imodium 2 mg kapsel, mjuk
loperamidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter tva (2) dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Imodium é&r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Imodium
Hur du anvénder Imodium

Eventuella biverkningar

Hur Imodium skall forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AN S e

1. Vad Imodium ir och vad det anvands for

Imodium &r ett antidiarrémedel, som paverkar muskulaturen i magtarmkanalens vigg och gor
tarmrorelserna langsammare, avforingen fastare och minskar antalet avforingstillfa llen.

Imodium anvinds for behandling av tillfallig (akut) diarré. Imodium kan dven ordineras av ldkare for
annan anvdndning som l&ngvarig (kronisk) diarré, behandling av akuta diarréattacker i samband med
irritabelt tarmsyndrom (irritable bowel syndrome, IBS) eller for att minska antalet avforingen hos
stomipatienter.

Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter tva (2) dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Imodium

Anvind inte Imodium

- om du &r allergisk mot loperamid eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- for barn under 6 ar (under 20 kg)

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

- vid tjocktarmsinflammation (t.ex. akut ulcerds kolit)

- vid svar diarré orsakad av antibiotikabehandling

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

- vid tarminflammation orsakad av ens.k. invasiv bakterie (t.ex. salmonella, shigella eller
kampylobakterie).

Om du inte &r sdker pd om du kan anvénda preparatet, ridfrdga apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Imodium.



Behandling med Imodium lindrar symptom men botar inte orsaken. Aven orsaken till diarrén bér
alltid behandlas nir det 4r mojligt.

Vid diarrétillstand forlorar man mycket vétska. Det dr darfor viktigt att ersitta vitskeforlusten genom
att dricka mycket. Behandling av vitskebrist dr sirskilt viktig hos barn. Behandlingsforeskrifter kan
erhallas pa apoteket.

Vid behandling med Imodium upphér symptomen pa akut diarré vanligen inom 48 timmar. I annat fall
avsluta Imodium behandlingen och kontakta ldkare.

Meddela apotekspersonal om eventuella stérningar i leverfunktionen innan behandling med Imodium
péabdrjas eftersom behandling med Imodium i sédana fall eventuellt maste ske under likarkontroll.

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

Taginte detta likemedel for ndgot annat &n dess avsedda anvidndning (se avsnitt 1) och tag aldrig mer
dn den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symptom sédsom snabba
eller oregelbundna hjértslag) har rapporterats hos patienter som har tagit fér mycket loperamid, det
aktiva innehallsémnet i Imodium.

Barn
Imodium skall ges till barn under 12 ar for behandling av akut diarré endast enligt likares foreskrift.

Andra likemedel och Imodium

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra likemedel. Detta dr sarskilt viktigt om du anvdnder likemedel som innehéller:

- kinidin (anvénds for att behandla rubbningar i hjartrytmen)

- itrakonazol eller ketokonazol (medel mot svamp)

- gemfibrozil (anvidnds for att behandla hogt kolesterol)

- ritonavir (anvands for att behandla HIV -infektion och AIDS)

- desmopressin via munnen (anvinds for att kontrollera torst och urinproduktion hos patienter
med diabetes insipidus).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Likemedlet rekommenderas inte under amning eftersom sma miangder av likemedlet ga over i
modersmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du som en foljd av diarré upplever trotthet, dasighet eller yrsel, skall du vara forsiktig vid

bilkérning och hantering av maskiner.

Imodium mjuka kapslar inne hiller propyle nglykol 52,3 mg per en kapsel.

3. Hur du anvinder Imodium

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Imodium 2 mg kapslar skall tas hela via munnen tillsammans med vitska. Imodium-kapslarna kan tas
nér som helst under dygnet.



Vuxna och barn éver 12 dr

Vid behandling av akut diarré dr inledningsdosen 2 kapslar och dérefter 1 kapsel efter varje
avforingstillfille med diarré. Dygnsdosen ar hogst 8 kapslar. Avbryt Imodium behandlingen om
avforingen blir fast eller hard eller om ingen avféring féorekommer under 24 timmar.

For barn under 12 &r for langvarigt bruk och for andra sjukdomar endast enligt ldkares foreskrift.

Om du har tagit for stor méngd av Imodium

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symptomen pa dverdosering kan bestd av 6kad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, férdndringar av
hjartslagen (dessa symptom kan potentiellt {2 allvarliga, livshotande foljder), muskelspénning,
koordinationsproblem, dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare dn vuxna pa stora mangder av Imodium. Kontakta omedelbart likare om ett
barn fétt i sig for mycket av likemedlet eller har ndgot av de ovan nimnda symptomen.

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 anvdndare behover inte fa
dem.

Imodium tolereras i allménhet vél och biverkningar ar séllsynta om likemedlet tas enligt foreskrift.

Sluta ta like me dlet och kontakta genast likare om du fir nigon av foljande
- séllsynta biverkningar:
- Allvarliga allergiska reaktioner, inklusive svullnad av ansikte, tunga eller svalg, andndd,
nisselutslag (urtikaria), hudrodnad eller blasor.
- Ekstrem trétthet, muskelspanning, koordinationsproblem, medvetsloshet.
- Svara magsmértor och/eller svullen mage vilket kan vara tecken pa blockerad eller
forstorad tarm.
- biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare):
- Smirta i 6vre delen av magen, magsmérta som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber,
snabb puls, illaméende, krikningar som kan vara symptom pa inflammation 1
bukspottkdrteln (akut pankreatit).

Foéljande biverkningar kan ocksa upptrida:

Vanliga biverkningar (hos férre 4n 1 av 10 anvidndare): huvudvirk, yrsel, forstoppning, illaméaende,
gasbildning,

Mindre vanliga biverkningar (hos farre an 1 av 100 anvéndare): somnighet, smirtor eller obehag i
magen, muntorrhet, krakningar, matsmaéltningsbesvér, utslag.

Séllsynta biverkningar (hos farre 4n 1 av 1 000 anvéindare): smé pupiller, svarighet att kasta vatten,
trotthet, muskelspanning, koordinationsproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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



lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Imodium skall forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen (Utg.dat.). Utgidngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen ér loperamidhydroklorid som det finns 2 mg av i varje kapsel.

Ovriga innehallsimnen ér:

- Innehéllet 1 en kapsel: propylenglykolmonokaprylat, propylenglykol, renat vatten.

- Kapselholjet: gelatin, glycerol 99 %, propylenglykol, briljantblatt (E133), sojalecitin (E322),
medellangkedjiga triglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, bla, oval mjuk kapsel.
6, 10 eller 12 kapslar i blistrar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare
Catalent France Beinheim SA, Beinheim, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 16.5.2023



