ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Imodium Multi-Action, 2 mg + 125 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Loperamidi hydrochloridum + Simeticonum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedhagaza lekarza
lub farmaceuty.

. Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby més ponownie przeczyta

. Nalezy zwrock sig do farmaceuty, fdi potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

. Jesli po uptywie 2 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje;gjorzej, naley skontaktowa

sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ImodiurMulti-Action i w jakim celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku ImodiMmuiti-Action
Jak stosowalek ImodiumMulti-Action

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek ImodiumMulti-Action

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

1. CO TO JEST LEK IMODIUM MULTI-ACTION | W JAKIM CELU SI  E GO
STOSUJE

Loperamid jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym.

Zmniejsza perystaltykjelit, wydtuza czas przechodzeniagcepokarmowej przez jelita. Loperamid
zwieksza spoczynkowe naggie zwieracza odbytu, jednogmée zmniejszajc natychmiastow
potrzele wypréznienia (parcie na stolec).

Symetykon jest substamap wiasciwosciach przeciwpienicych, ktéra tagodzi objawy zwzane
Z biegunly, szczegolnie takie jak wzdia, bole i kurcze brzucha.

Wskazania do stosowania
Lek Imodium Multi-Action jest wskazany w leczenistej biegunki oraz objawow €zto z ni
zwigzanych, takich jak bole brzucha, wezth, kurcze i oddawanie nadmiernegdogazéw.

Lek Imodium Multi-Action jest przeznaczony do stasmia wyhcznie u oséb dorostych i dzieci
w wieku od 12 lat.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMODIUM  MULTI-
ACTION

Kiedy nie stosowé leku Imodium Multi-Action:

. jesli pacjent ma uczulenie na loperamidu chlorowodpsgknetykon lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione wlkatie 6),

. u dzieci w wieku poriej 12 lat,

. jako leczenia zasadniczego: u pacjentéw zasterwonlg, ktéra charakteryzuje i

obecndcia krwi w kale i wysolg goraczka; u pacjentéw z ostrym rzutem wrzodzeggo
zapalenia jelit; u pacjentow z bakteryjnym zapaemjelita cienkiego i okgnicy
spowodowanym chorobotwdérczymi bakteriami z rodZglmonella, Shigella



i Campylobacteru pacjentéw z rzekomobtoniastym zapaleniem jeliiazanym z
podawaniem antybiotykdw o szerokim zakresie dziatan

. w przypadkach, w ktérych nate unikac zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu rdowvego
ryzyka wysapienia cezkich powiktan, w tym niedranasci jelit, rozszerzenia okgnicy
(megacolohi toksycznego rozszerzenia @knicy (megacolon toxicujn Stosowanie leku
ImodiumMulti-Action nalezy natychmiast przerwaw przypadku wysipienia zaparcia,
wzdecia brzucha lub niedémasci jelit.

Leczenie biegunki lekiem ImodiuMulti-Action jest leczeniem wyicznie objawowym. W kadym
przypadku, w ktérym maiwe jest ustalenie przyczyny biegunki, gdy jestizasadnione (lub
wskazane), lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

U pacjentéw z biegurnk szczegolnie u dzieci, e wystpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitow. Dlatego w czasie biegunki nalerzyjmowa wigksz niz zwykle ilos¢ ptynow, aby
uzupelné te niedobory. Leku Imodiutdulti-Action nie naley podawa dzieciom w wieku poriej 12
lat, bez zalecenia i kontroli lekarza.

Jezeli w ciagu 48 godzin po podaniu leku, nie obserwugepsiprawy stanu klinicznego pacjenta,
podawanie leku Imodiumdulti-Action nalezy przerwa i pacjent powinien skonsultowaie z
lekarzem.

Pacjenci z AIDS, stosagy lek ImodiumMulti-Action z powodu biegunki, w razie pojawiersi
najwczeéniejszych objawdéw wagtia brzucha, powinni przengatosowanie leku i skontaktowaie

z lekarzem. U pacjentow z AIDS i jednoczesnym zalen zapaleniem okgnicy wywotanym

zarOwno przez wirusy, jak i bakterie, leczonychelgmmidu chlorowodorkiem, opisywano pojedyncze
przypadki wysipienia toksycznego rozszerzeniagikiicy.

Przed rozpocxiem stosowania Imodium Multi-Action nalezwrdocit sie do lekarza lub farmaceuty

Inne leki i Imodium Multi-Action
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Szczegdlnie wane jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty gjonpwaniu:
- rytonawiru,

- chinidyny,

- desmopresyny podawanej doustnie,

- itrakonazolu lub ketokonazolu,

- gemfibrozylu.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w aizy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku nglewrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Leku Imodium Multi-Action nie naley stosowd w ciazy, zwtaszcza w jej pierwszym trymestrze,
chybaze w opinii lekarza korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla ptodu.

Nie zaleca s stosowania leku ImodiuMulti-Action w okresie karmienia piergi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przebiegu schoraeprzebiegajcych z wysgpowaniem biegunki leczonych lekiem Imodium Multi-
Action mog wystpi¢ zmeczenie, zawroty gtowy lub senfto Dlatego te wskazane jest zachowanie
ostraznosci podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych thshugiwania maszyn.

Lek Imodium Multi-Action zawiera sacharoze i sorbitol



Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerapnnjektérych cukrow, pacjent powinien skontaktéve®
Z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK IMODIUM MULTI-ACTION

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlagaza lekarza
lub farmaceuty. W razie atpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposo6b podawania
Tabletki naley rozgryz¢.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat

Pocatkowa dawka - 2 tabletki, a naphie 1 tabletka po kalym luznym stolcu. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 4 tabletki. Leku nie nayestosowa diuzej niz przez dwa dni.

Dzieci w wieku podej 12 lat
Nie nalery stosowa leku u dzieci poriej 12 lat.

Stosowanie leku Imodiuktulti-Action u pacjentéw z zaburzeniami czyfaovgtroby i (lub) nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czyréeowatroby naley stosowa lek ostr@nie i uwanie obserwowa,
czy nie wystpuja u nich objawy toksyczriai ze strony érodkowego uktadu nerwowego.

Nie ma konieczni modyfikacji dawkowania u pacjentow z zaburzeriiarynnaci nerek.

Stosowanie leku Imodiulkulti-Action u oséb w podesziym wieku
U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna moddja dawkowania.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku ImodiumMulti-Action

Objawy

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢ nastpujace objawy: ostupienie, zaburzenia
koordynacji ruchéw, senké, zwezeniezrenic, nadmierne naggie misniowe, depresja oddechowa,
(tzn. sptycenie i zwolnienie egtasci oddechdw), zatrzymanie moczu oraz niedm¢ jelita
(objawiapca s bolem brzucha, wymiotami, wgdiami i zaparciem). Dzieci mady¢ bardziej
wrazliwe niz dorgli na toksyczne dziatania leku nérodkowy uktad nerwowy.

Leczenie

W przypadku przedawkowania stosujelsiczenie objawowe i wspomageg.

U pacjentéw, ktérzy nie wymiotowali, przed podanierygla aktywowanego natg przeprowadz
ptukaniezotadka. Podanie wgla aktywowanego na 1 godzipo podaniu leku Imodiumdulti-Action
powoduje zmniejszenie jego wchianiania.

W przypadku wysipienia objawow przedawkowania jako antidotumzmapodd nalokson.
Poniewa czas dziatania loperamidu jest z8ay niz naloksonu (1 do 3 godzin), @by wskazane
powtorne podanie naloksonu. Dlategp pacjent powinien pozostawaodscista kontrok przez
przynajmniej 48 godzin w celu wykrycia ewentualngghamowania czyntoi osrodkowego uktadu
nerwowego.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Wiele zdarzé niepazadanych zwazanych ze stosowaniem loperamidu jegstymi objawami
zespotow biegunkowych (dyskomfort i bol w jamiedsznej, nudnéi, wymioty, such& w jamie

ustnej, zmczenie, senng, zawroty gtowy, zaparcie, wzdie z oddawaniem wiatréw). €zto objawy
te trudno jest odei¢ od dziata niepazadanych stosowanego leku.



Czestas¢ wystkpowania dziata niepazadanych przedstawiono zgodnie z gasfacym schematem:

Czsto wysepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw
Niezbyt czsto wystpuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentow
Rzadko wysipuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Czesto zgtaszanymi dziataniami niegolanymi byly nudnéci, zaburzenia smaku i bole gtowy.
Niezbyt czsto zgtaszano bezser#do zawroty gtowy oraz zaburzenia uktadu pokarmowégi
brzucha i b6l w nadbrzuszu, dolegli§edow obrbie brzucha, powkszenie obwodu brzucha,
niestrawné¢, wymioty, zatwardzenie, wadia i suché¢ w jamie ustnej) a tale ostabienie oraz
wysypk.

Rzadko ztaszano zaburzenia uktadu immunologiczifegdkcja nadwrdiwosci, reakcja
anafilaktyczna - w tym wstys anafilaktyczny oraz reakcja anafilaktoidalnapuraenia uktadu
nerwowego (utratswiadomdaci, otgpienie, obniony poziomswiadomdci, hipertonia, nieprawidtowa
koordynacja); zaburzenia uktadu pokarmowego (niuke jelita - w tym niedranoic jelita
porazenna, rozszerzenie @gnicy - w tym toksyczne rozszerzenie @kricy); zaburzenia w obbie
skory i tkanki podskoérnej (wysypkagherzowa - w tym zespot Stevensa-Johnsona, tokayczn
nekroliza naskorka oraz runiigvielopostaciowy, obkk naczynioruchowy, pokrzywkawiad).
Rzadko zgtaszanymi dziataniami nigpdanymi bylo réwnie zwezeniezrenicy, zmeczenie

i zatrzymanie moczu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocit sie do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK IMODIUM MULTI-ACTION

Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Imodium Multi-Action

Substancjami czynnymi leka soperamidu chlorowodorek i symetykon.

Pozostate sktadniki to: sacharoza; celuloza mikrstialiczna; butylu metakrylanu,
(2-dimetyluaminoetylu) metakrylanu, metylu metatanyli kopolimer 1:2:1; celulozy octan; sorbitol;
dekstrany; kompozycja smakowo-zapachowa waniliovigtawa (sacharoza, maltodekstryny,
naturalne i sztuczne substancje smakowo-zapactstnahia kukurydziana modyfikowana, syrop
kukurydziany utwardzony, estry poliglicerolu i kvéasttuszczowych, wapnia fosforan, mleko

w proszku modyfikowane enzymatycznie).

Jak wyglada lek Imodium Multi-Action i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:McNeil Products Limited, C/O Johnson & Johnson itém, Foundation
Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3W&lka Brytania.

Wytworca: Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo S. Mi¢id010 Latina, Wiochy.



W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informaajiezy zwrécie sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

ul. kzecka 24

02-135 Warszawa

tel. 22 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



