Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

IMODIUM 2 mg capsule
Loperamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-I recitifi.

- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca peste 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simfifi mai rau, trebuie sa va adresafi unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este IMODIUM si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IMODIUM
3. Cum sa utilizati IMODIUM

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza IMODIUM

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este IMODIUM si pentru ce se utilizeaza

IMODIUM contine in calitate de substanta activa clorhidratul de loperamida, care face parte din
grupul medicamentelor antidiareice (care reduce diarcea prin incetinirea activitatii unui intestin
hiperactiv).

Tn caz de diaree, IMODIUM face scaunele mai consistente si mai putin frecvente.

Puteti sa utilizati IMODIUM pentru un episod brusc (acut) de diaree sau diaree de lungd durata
(cronicd). De asemenea, Vi se poate recomanda IMODIUM daca vi s-a indepartat o parte din
intestin, pentru ca aceasta poate produce frecvent diaree.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IMODIUM

Nu utilizati IMODIUM:

- daca aveti hipersensibilitate la loperamida sau la oricare dintre excipientii acestui medicament
(enumerati la punctul 6);

- la copii cu varsta sub 6 ani;

- dacd aveti dizenterie acutd (scaun lichid cu sdnge si febrd) sau alte infectii ale tractului
digestiv, produse de microorganisme agresive, inclusiv Salmonella, Shigella si
Campylobacter;

- dacd aveti intestinul blocat (ocluzie intestinald) sau daca medicul v-a spus cd incetinirea
activitatii intestinului trebuie evitata, de exemplu, daca sunteti constipat sau abdomenul
dumneavoastra este balonat;

- dacd aveti o inflamatie a intestinului (de exemplu diverticuloza, colitd ulceroasa acuta sau
enterocolitd pseudomembranoasd ca rezultat al utilizarii antibioticelor);

- in primele trei luni de sarcina;

- daca alaptati.



Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza IMODIUM.

- Informati medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu ficatul; este posibil sd aveti nevoie
de ingrijire medicala atenta cat timp luati IMODIUM.

- La aparitia constipatiei sau balonarii abdomenului intrerupeti imediat tratamentul cu
IMODIUM si informati medicul dumneavoastra.

- Tratamentul cu loperamida este un tratament simptomatic, ceea ce inseamnd ca IMODIUM
poate face scaunele mai consistente si mai putin frecvente, insa nu va trata cauza diareei. Ori
de cate ori este posibil, cauza diareii trebuie, de asemenea, tratata.

- Cand aveti diaree, pierdeti multe lichide. De aceea, trebuie sa inlocuiti lichidele pierdute (sa
beti mai multe lichide ca de obicei). Acest lucru este important n special pentru copiii mici.
Farmacistul va fi in masura sa va ofere o pulbere speciald care contine zahar si saruri. Cand
este addaugata in apa, aceasta va inlocui sarurile pe care le-ati pierdut in cursul unui episod
diareic.

- Tn cazul unui atac brusc (acut) de diaree, IMODIUM va opri de obicei simptomele in decurs
de 48 ore. Daca lucrurile nu se petrec asa, intrerupeti tratamentul si adresati-va medicului
dumneavoastra.

- Nu utilizati IMODIUM 1in caz de diaree asociatad cu eliminari sanguinolente sau febra.

- Daca aveti SIDA si sunteti tratati cu IMODIUM pentru diaree, daca aveti orice semn de
balonare a abdomenului sau bombare a acestuia, intrerupeti tratamentul cu IMODIUM
imediat si informati medicul dumneavoastrd. Au fost raportate cazuri izolate de colita
infectioasa si megacolon toxic, produs de microorganisme bacteriene si virale, tratate cu
loperamida.

- Respectati dieta pe perioada tratamentului cu IMODIUM.

- Nu utilizati IMODIUM pentru a inlocui opioidele.

- Nu luati acest medicament decét pentru indicatia aprobata (vezi pct. 1) si nu luati niciodata o
cantitate mai mare decat cea recomandatd (vezi pct. 3). La pacientii care au luat prea multa
loperamida, substanta activa din IMODIUM au fost raportate probleme cardiace grave
(simptome care includ batai rapide sau neregulate ale inimii).

Daca cele mentionate mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra sau nu sunteti sigur, discutati cu

medicul dumneavoastra inainte de a utiliza IMODIUM.

IMODIUM impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati oricare din aceste medicamente:
- chinidina (pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac);

- ritonavir (medicament folosit pentru tratarea infectiei cu HIV);

- itraconazol sau ketoconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice);

- gemfibrozil (pentru tratamentul valorilor crescute ale colesterolului);

- desmopresina administrata oral (pentru tratamentul urinarii excesive);

- medicamente care Tncetinesc sau accelereaza activitatea stomacului si intestinelor.

IMODIUM impreunai cu alimente, bauturi si alcool
Este necesar sa beti mai multe lichide in timpul administrarii IMODIUM.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Nu Iuati IMODIUM in primele trei luni de sarcina. In perioada ulterioara puteti lua IMODIUM doar
dacd medicul decide cd beneficiul terapeutic pentru dumneavoastra prevaleaza riscul potential
pentru fat.

Nu se recomanda sa utilizati IMODIUM daca alaptati, pentru ca in laptele dumneavoastra pot sa
ajunga cantitati mici de IMODIUM.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Oboseala, ametelile sau somnolenta pot nsoti diareea, de aceea se recomanda sa evitati sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

IMODIUM contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati IMODIUM

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doze

Adulti, inclusiv varstnici si copii cu vdrsta peste 6 ani:

Diaree acuta: doza initiala este de 2 capsule (4 mg) pentru adulti si 1 capsuld (2 mg) pentru copii,
ulterior cate 1 capsula (2 mg) dupa fiecare defecatie in caz de scaun lichid.

Diaree cronica: doza initiala este de 2 capsule (4 mg) pentru adulti si 1 capsula (2 mg) pentru
copii; aceasta doza ulterior se ajusteaza individual pana la obtinerea a 1-2 scaune solide pe zi, ceea
ce se realizeaza de obicei cu 0 doza de intretinere de la 1 pana la 6 capsule pe zi.

Doza zilnicd maxima. In diaree acuti si cronica la adulti — 8 capsule (16 mg) pe zi; la copii ea se va
corela cu greutatea corporala: 3 capsule/20 kg corp — dar fara a depasi 8 capsule (16 mg).

La aparitia scaunului normal sau in caz de lipsa a scaunului timp de 12 ore medicamentul se
sisteaza.

Copii cu vdrsta pdnd la 6 ani
IMODIUM nu se recomanda la copii cu varsta sub 6 ani.

Pacienti cu probleme serioase ale rinichilor sau ficatului

Nu este necesara ajustarea dozei, daca aveti probleme serioase cu rinichii.

Daca suferiti de afectiuni severe ale ficatului, este posibil ca eliminarea loperamidei din organism sa
se faca mai lent, motiv pentru care IMODIUM trebuie utilizat cu precautie.

Mod de administrare

Administrare orala.

Puteti utiliza IMODIUM oricand in cursul zilei.

Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid.

Dacé scaunele devin normale sau daca nu a fost eliminat un scaun timp de 12 ore, opriti
administrarea de IMODIUM.

Daca utilizati mai mult IMODIUM decét trebuie
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Daci ati luat prea mult IMODIUM, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat
spital pentru recomandéri. Simptomele pot include: batai rapide ale inimii, batdi neregulate ale
inimii, modificari ale ritmului batailor inimii (aceste simptome pot avea consecinte potential grave,
care va pot pune in pericol viata), rigiditate musculard, miscari necoordonate, somnolenta,
dificultati de urinare sau respiratie dificila.

Copiii reactioneaza mai puternic decat adultii la doze mari de IMODIUM. Daca un copil a luat o
cantitate prea mare de medicament sau daca apar oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va
imediat medicului.

Daca uitati sa utilizati IMODIUM
Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce va amintifi. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati IMODIUM
Intreruperea prematura a tratamentului nu va afecteaza in mod direct, dar este posibil ca vindecarea
afectiunii pentru care ati utilizat IMODIUM sa apara mai tarziu.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

. umflarea (edemul) mucoaselor, pielii, tesutului subcutanat, dificultati de respiratie si inghitire
(edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letala
caracterizatda prin dificultati in respiragie, scaderea bruscd a tensiunii arteriale si
umflare/tumefiere brusca);

. aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson sau eritem exsudativ multiform);
. desprinderea unor suprafete extinse de piele in locurile legaturii dermoepidermice. Pielea

afectatd pare oparita cu apa clocotitd (necrolizd epidermica toxica sau sindromul Lyell).

Reactiile adverse din cadrul studiilor clinice

Diaree acuta

Reactii adverse, care apar la mai multi de 1 din 100 persoane:

- greturi, constipatie, flatulenta.

Reactii adverse, care apar pana la 1 din 100 persoane:

- ameteli;

- gurd uscatd, dureri abdominale, voma, disconfort abdominal, dureri in partea superioard a
abdomenului, distensie abdominala;

- eruptii cutanate.

Diaree cronica

Reactii adverse, care apar la mai multi de 1 din 100 persoane:
- ameteli;

- greturi, constipatie, flatulenta.

Reactii adverse, care apar pana la 1 din 100 persoane:
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- dureri de cap;
- dureri abdominale, gura uscata, disconfort abdominal, manifestari dispeptice.

Reactiile adverse, inregistrate 1n perioada de dupa punerea pe piata

Reactii adverse foarte rare (care apar pana la 1 din 10 000 persoane)

- reactii alergice (de hipersensibilitate), reactii anafilactice si anafilactoide;

- tulburdri de coordonare a miscarii, confuzie, tonus muscular sporit, pierderea constientei,
stupoare, somnolentd;

- ngustarea pupilei;

- obstructie intestinala (ileus);

- dilatarea intestinului (megacolon, inclusiv megacolon toxic);

- senzatie de arsurd la nivelul gurii (glosodinie);

- mancarime, urticarie;

- dificultati de urinare;

- oboseala.

Un sir de reactii adverse, semnalate atat in cadrul studiilor clinice, cét si in perioada postmarketing,
sunt simptome frecvente ale Tnsusi sindromului diareic (durere/disconfort abdominal, greturi, voma,
gurd uscata, oboseald, somnolentd, ameteli, constipatii $1 meteorism). Aceste simptome deseori e
complicat de a le delimita de reactiile adverse la medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA IMODIUM
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

In caz de ingerare accidentald de citre copil e necesar de solicitat imediat asistentd medicala.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP".

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine IMODIUM

Substanta activa este clorhidratul de loperamida.

O capsula contine clorhidrat de loperamida 2 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu.

Comporzitia capsulei: dioxid de titan, oxid galben de fier, indigocarmin (E 132), gelatina, oxid
negru de fier, eritrozina sodica (E 127).

Cum arata IMODIUM si continutul ambalajului
IMODIUM se prezintad sub forma de capsule gelatinoase tari, marimea 4, cu cap de culoare verde si
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corp de culoare gri-intunecat, care contin o pulbere de culoare alba.
Inscriptie de culoare alba: pe capac - ,,Jmodium”, pe corp - ,,Janssen”.

IMODIUM este disponibil in cutii cu 1 blister din P\VC/Al a céte 6 sau 20 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Johnson & Johnson”, Rusia.

str. Krylatskaya, 17/2, 121614, Moscova.

Fabricantul
Janssen-Cilag S.A., Franta.
Domaine de Maigremont, 27100, Val-de-Reuil.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amed.md/

