Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Imodium 2 mg kapseli, kova
loperamidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytad tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Imodium on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Imodium-valmistetta
Miten Imodium-valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Imodium-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Imodium on ja mihin siti kiyte tadn

Imodium on ripulin hoitoon tarkoitettu lidke, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan seindimén
lihaksistoon ja hidastaa suoliston likkeitd. Imodium tekee ulosteet kiintedmmiksi ja vdhentda
ulostuskertoja ja ulosteen maaraa.

Imodium on tarkoitettu seka dkillisen (akuutin) ettd pitkdaikaisen (kroonisen) ripulin hoitoon, sekd
artyvén suolen oireyhtyméén (irritable bowel syndrome, IBS) littyvien dkillisten ripulijaksojen
oireenmukaiseen hoitoon. Imodiumia voidaan kdyttdd myos ulosteen méérin vihentimiseen
avannepotilailla.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytéit Imodium-valmis tetta

Ali kiiyti Imodium-valmis te tta, jos

- olet allerginen loperamidille tai timén lddkkeen 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 kayttdd valmistetta, kysy neuvoa ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Imodium-valmistetta.

Vaikka Imodium lopettaa ripulin, se ei hoida ripulin syytd. Aina kun se on mahdollista, myds ripulin
syyté pitdd hoitaa.



Ripulin yhteydessd ihminen menettdé paljon nestettd. Menetetty nestemééra pitdd korvata juomalla
runsaasti. Nestevajauksen hoito on erityisen tarkedd lapsilla. Hoito-ohjeita voi pyytdd apteekista.

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

Erityiset varoitukset drtyvin suolen oireyhtymdd (IBS) sairastaville

Tarkista, koskevatko seuraavat seikat sinua:

Ali kiyti titi ldketti
- jos olet alle 18-vuotias. )
- jos jokin kohta kappaleessa ”Ald kdaytd Imodium-valmistetta” koskee sinua.

Keskustele ensin lddkérin kanssa

- jos olet vihintddn 40-vuotias ja edellisestd drtyvéin suolen oireyhtymén jaksosta on kulunut jo
jonkin aikaa tai oireesi ovat nyt erilaisia kuin aiemmin, taijos sinulla on ruokahaluttomuutta tai
olet laihtunut. La4kéari sulkee pois vakavamman sairauden mahdollisuuden.

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

Keskustele ladkarin kanssa ja lopeta timén ladkkeen kéytto:

- jos olet kayttanyt téitéd lidkettd 48 tunnin ajan, eikd se ole lievittdnyt ripulin oireita
- jos sinulle ilmaantuu uusia drtyvén suolen oireyhtymédn oireita

- jos drtyvén suolen oireyhtymén oireesi pahenevat

- jos drtyvén suolen oireyhtymén oireesi eivét lievity 2 vikossa.

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

Kerro ladkarille mahdollisista maksan toimintahdiridistd ennen Imodium-hoidon aloittamista, koska
tallon Imodium-hoito on ehki annettava ladkarin valvonnassa.

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

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

Muut liifike valmis teet ja Imodium

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

- kinidiinid (syddmen rytmihdiriolaéke)

- itrakonatsolia tai ketokonatsolia (sieni-infektiolddkkeité)

- gemfibrotsiilia (kolesterolia alentava ladke)

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

- desmopressiinid suun kautta (janon ja virtsantuotannon sditelyyn potilailla, joilla on diabetes
nsipidus).

Raskaus jaimetys

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

Valmistetta ei suositella kdytettdviksi imetyksen aikana, koska pienid maarid ladkeainetta erittyy



rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ripulin johdosta voi esiintyd visymystd, uneliaisuutta tai huimausta. Noudata varovaisuutta ajaessasi
autoa ja kdyttdessisikoneita.

Imodium siséltia laktoosia
Imodium sisdltdd 127 mg laktoosia yhtd kapselia kohden. Jos laékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele Iidkirin kanssa ennen timén [Adkevalmisteen ottamista.

3. Mite n Imodium-valmis tetta kiytetiin

Kéyti tata [ddkettd juuri siten kuin laékari on miadrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd 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.

Pitkdaikaisessa ripulissa Imodiumin annostus ja hoitoaika ovat yksilollisid ja riippuvat hoidettavasta
tilasta. Noudata tarkoin lddkarin antamia annostusohjeita. Vuorokausiannos on korkeintaan 8 kapselia.

Kiytto lapsille
6—12-vuotiaat lapset

Akilliseen ripuliin alkuannos on 1 kapseli, jonka jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jilkeen.
Jos uloste muuttuu kiintedksi tai kovaksi tai jos ulostetta ei tule 24 tuntiin, lopeta Imodium-hoito.

Pitkdaikaisessa ripulissa Imodiumin annostus ja hoitoaika ovat yksilollisid ja riippuvat hoidettavasta
tilasta. Noudata tarkoin lddkérin antamia annostusohjeita.

Lasten ripulin hoidossa vuorokausiannos on korkeintaan 3 kapselia/20 kg (ks. painotaulukko), mutta
annos ei saa ylittd4 8 kapselia vuorokaudessa.
Imodium 2 mg kapseleita ei tule 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

Artyviin suolen oireyhtymdiin (IBS) liittyvii ripuli

Ei alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset
Aloita hoito kahdella kapselilla. Ota tdmén jilkeen 1 kapseli jokaisen ripuliulostuksen jélkeen. Ota
enintddn kuusi kapselia 24 tunnin aikana.




Voit kdyttia tatd ladkettd uusiutuvien &killisten ripulijaksojen hoitoon enintdén 2 vikon ajan. Korvaa
nestehukka juomalla nestettd tavanomaista enemmén.

Jos dkillmen 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 otat enemmiin Imodium-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

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

Lapset reagoivat suuriin maariin Imodiumia voimakkaammin kuin aikuiset. Jos lapsi ottaa likaa téta
valmistetta tai jos hdnelle kehittyy mikd tahansa edelld mainittu oire, ota valittomasti yhteyttd
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin 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.
- raportoiduista 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 kdyttdjalld 1 000:sta): silmdn mustuaisten supistuminen,
virtsaamisvaikeudet, vasymys, lihasjannitys, liikkeiden koordinaatiohdirit.



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 lddkevalmisteen 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.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

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 havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Imodium sis fltai

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

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, talkki, magnesiumstearaatti, liivate,
titaanidioksidi (E171), keltainen ja musta rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132) ja
erytrosiini (E127).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kova liivatekapseli, jonka toinen pad on tumman harmaa ja toinen vihred. Kapselissa on painatus
”IMODIUM JANSSEN”. Kapseli sisdltdd valkoista jauhetta.

Pakkauskoko: 30 ja 40 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

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

Valmistaja
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val-de-Reuil, Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.5.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Imodium 2 mg kapsel, hard
loperamidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvinder Imodium
Hur du anvéinder Imodium

Eventuella biverkningar

Hur Imodium skall forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga 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 ldngsammare. Likemedlet gor avforingen fastare och minskar antalet
avforingstillfillen och avforingen.

Imodium &dr avsett for behandling av savil akut som kronisk diarré eller for behandling av akuta
diarréattacker i samband med irritabelt tarmsyndrom (irritable bowel syndrome, IBS). Imodium kan
dven anvédnda for att minska antalet avforingen hos stomipatienter.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Imodium

Anvind inte Imodium

- om du ir allergisk mot loperamid eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- for barn under 6 ar (under 20 kg)

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

- vid tjocktarmsinflammation (t.ex. akut ulcer6s kolit)

- vid svar diarré orsakad av antibiotikabehandling

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

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

Om du inte &r séker pd om du kan anvénda preparatet, radfraga apotekspersonalen eller likare.

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

Behandling med Imodium lindrar symptom men botar inte orsaken. Aven orsaken till diarrén bor
alltid behandlas nér det 4r majligt.



Vid diarré forlorar man mycket vétska. Det dr darfor viktigt att ersétta vitskeforlusten genom att
dricka mycket. Behandling av vétskebrist ar sdrskilt viktig hos barn. Behandlingsforeskrifter kan
erhallas pa apoteket.

Vid behandling med Imodium upphor symptomen pa akut diarré vanligen inom 48 timmar. [ annat fall
avsluta Imodium-behandlingen och kontakta likare.

Meddela likaren om eventuella storningar i leverfunktionen innan behandling med Imodium paboérjas
eftersom behandling med Imodium i sddana fall eventuellt maste ske under Iikarkontroll.

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

Speciella varningar gillande patienter med irritabelt tarmsyndrom (IBS)

Kontrollera om foljande giller dig:

Anvind inte detta likemedel
- om du drunder 18 ar
- om négot iavsnittet ”Anvind inte Imodium kapslar” géller dig.

Tala forst med likare

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

- om du lider av svar forstoppning. Imodium kan orsaka eller forvirra symptomen pa
forstoppning.

Tala med Iikare och sluta ta detta lakemedel:

- om du har anvént detta likemedel under 48 timmar utan att symptomen pé diarré blivit béttre
- om du far nya symptom pa IBS

- om dina symptom pé IBS blir vérre

- om dina symptom pé IBS inte lindras inom 2 veckor.

Om avforingen blir fast eller hard eller om avforing inte kommer pa 24 timmar, sluta anvénda detta
likemedel.

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

Andra liikemedel och Imodium

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda

andra likemedel. Detta ar sérskilt viktigt om du anvéinder likemedel som innehéller:

- kinidin (anvénds for att behandla rubbningar i hjartrytmen)

- itrakonazol eller ketokonazol (medel mot svamp)

- gemfibrozil (anvénds for att behandla hogt kolesterol)

- ritonavir (anvinds 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 anviander detta likemedel.



Likemedlet rekommenderas inte under amning eftersom sma mangder av likemedlet gé Gver i
modersmjolk.

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

Imodium innehéller laktos
Imodium innehaller 127 mg laktos per en kapsel. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Imodium

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Vuxna och barn éver 12 ar

Vid akut diarré ar forsta dosen 2 kapslar och direfter 1 kapsel efter varje avforingstillfille med diarré.
Dygnsdosen bor ej 6verskrida 8 kapslar. Avbryt Imodium behandlingen om avforingen blir fast eller
hérd eller om ingen avforing forekommer under loppet av 24 timmar.

Vid langvarig diarré ar doseringen och behandlingstiden individuella och beror pé det tillstdnd som
skall behandlas. Folj noggrant din likares ordination. Dygnsdosen bor ej dverskrida 8 kapslar.

Anvindning for barn

Barn 612 ar

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

Vid lingvarig diarré dr doseringen och behandlingstiden individuella och relaterade till det tillstdnd
som skall behandlas. F6lj noggrant din likares ordination.

Vid behandling av diarré hos barn dr den hogsta tillitna dygnsdosen 3 kapslar/20 kg (se vikttabellen),
men dosen bor inte dverskrida 8 kapslar per dygn.
Imodium 2 mg kapslar bor ej ges till barnunder 6 ar (under 20 kg).

Barnets vikt i kilo (kg) Hogsta tillaitna 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 ar




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. Ersitt vatskeforlusten genom att dricka mer vétska dn vanligt.

Om den akuta diarrén inte blir béttre inom 48 timmar skall behandlingen med loperamid avbrytas.
Tala med ldkare om symptomen inte blir béttre, blir virre eller om det uppstar nya symptom,
sjukdomsbilden fordndras eller om de upprepade diarréattackerna fortsétter i 6ver 2 veckor.

Om du har tagit for stor miingd av Imodium

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

Symptomen pa dverdosering kan bestd av 6kad hjirtfrekvens, oregelbundna hjirtslag, fordndringar av
hjartslagen (dessa symptom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande fo6ljder), muskelspénning,
koordinationsproblem, dasighet, svarighet att urinera eller svag andning,

Barn reagerar kraftigare 4n vuxna pa stora miangder av Imodium. Kontakta omedelbart likare om ett
barn fatt i sig for mycket av likemedlet eller har ndgot av de ovan ndmnda 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 iallmdnhet vél och biverkningar é&r séllsynta om likemedlet tas enligt foreskrift.

Sluta ta like medlet och kontakta genast liikare om du fir nigon av foljande
- séllsynta biverkningar:
- Allvarliga allergiska reaktioner, inklusive svullnad av ansikte, tunga eller svalg, andndd,
ndsselutslag (urtikaria), hudrodnad eller blasor.
- Ekstrem trotthet, muskelspénning, koordinationsproblem, medvetsloshet.
- Svara magsmartor och/eller svullen mage vilket kan vara tecken pa blockerad eller
forstorad tarm.
- biverkningar som har rapporterats (fore kommer hos ett okint antal anviindare):
- Smarta i 6vre delen av magen, magsmérta som stralar bakat till ryggen, dm mage, feber,
snabb puls, illamaende, krakningar som kan vara symptom pa inflammation i
bukspottkorteln (akut pankreatit).

Foljande biverkningar kan ocksa upptrida:

Vanliga biverkningar (hos farre én 1 av 10 anvidndare): huvudvérk, yrsel, forstoppning, illamaende,
gasbildning,

Mindre vanliga biverkningar (hos farre 4n 1 av 100 anvéndare): somnighet, smértor eller obehag i
magen, muntorrhet, krakningar, matsméltningsbesvir, utslag.

Sallsynta biverkningar (hos farre dn 1 av 1 000 anvidndare): sma pupiller, svarighet att kasta vatten,
trétthet, muskelspanning, koordinationsproblem.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lidkare 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 sdkerhet.

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

5. Hur Imodium skall forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen (Utg.dat). Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel 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 innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

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

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, magnesiumstearat, gelatin,
titanidioxid (E171), gul och svart jirnoxid (E172), indigokarmin (E132) och erytrosin (E127).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hérd gelatinkapsel, som dr morkgra i ena dnden och gron i den andra. Pé kapseln star det tryckt
”IMODIUM JANSSEN”. Kapseln innehéller vitt pulver.

Forpackningsstorlek: 30 och 40 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val-de-Reuil, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 16.5.2023



