CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imodium Multi-Action,2 mg + 125 mg, tabletki do rozgryzaniaucia

2. SKLAD JAKO SCIOWY | LO SCIOWY
Jedna tabletka do rozgryzaniaucia zawiera 2 mg loperamidu chlorowodoildiP5 mg symetykonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzaniazucia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Imodium Multi-Action jest wskazany w lecagostrej biegunki oraz objawdw €0 z nj
zwigzanych, takich jak bole brzucha, weeth, kurcze i oddawanie nadmierneggogazéw.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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. Produktu nie nglastosowa diuzej niz przez dwa dni.

Dzieci w wieku poiej 12 lat
Nie zaleca s stosowania produktu Imodium Multi-Action u dzieciwieku poniej 12 lat.

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku
Nie ma koniecznei dostosowania dawkowania u 0séb w wieku podesztym

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czigimerek
Nie ma konieczngi dostosowania dawkowania u 0s6b z zaburzeniaymrekci nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czsgivagtroby

Pomimo braku danych dotygzych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzenienynndgci
watroby w tej grupie pacjentow produkt Imodium Multétion nalery stosowa ostraznie ze wzgidu
na spowolnienie metabolizmu pierwszego pizajprzez vatrobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@wiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

Produktu Imodium Multi-Action nie naky stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Produktu Imodium Multi-Action nie naky stosowa jako leczenia zasadniczego:
- u pacjentéw z osirczerwonlg, ktora charakteryzujeesbbecndcia krwi w kale i wysolg

goraczka;



- u pacjentéw z ostrym rzutem wrzodaieggo zapalenia jelit;

- u pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita ciegkieokrznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodze@almonella, ShigellaCampylobacter;

- U pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jeliazanym z podawaniem antybiotykéw
0 szerokim zakresie dziatania.

Ogodlnie produktu Imodium Multi-Action nie nalg stosowa w przypadkach, w ktorych nade
unikat zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu rdiwego ryzyka wysipienia ceézkich powikian,
w tym niedranasci jelit, rozszerzenia okgnicy (megacolohi toksycznego rozszerzenia ekmicy
(megacolon toxicunLeczenie produktem Imodium Multi-Action najenatychmiast przerwéa
w przypadku wysipienia zaparcia, wzgia brzucha lub niedemaosci jelit.

Leczenie biegunki produktem Imodium Multi-Actiorsjdeczeniem wylcznie objawowym.
W kazdym przypadku, w ktorym nitiwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasaaha (lub
wskazane), naky zastosowaleczenie przyczynowe.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z (&izka) biegunlky moze wystpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata elektrolitéw.
W tych przypadkach pagiowaniem z wyboru jest uzupetnianie odpowiednigmw
i elektrolitow.

Jezeli w ciagu 48 godzin po podaniu produktu nie obserwujgeprawy stanu klinicznego pacjenta,
podawanie produktu Imodium Multi-Action naleprzerwa i pacjent powinien skonsultowaic
z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS, leczonych produktem Imodium M#ction z powodu biegunki, natg
przerwa& podawanie preparatu w razie pojawienirgjwczéniejszych objawow wazgtia brzucha.
Istnieja pojedyncze doniesienia o przypadkach wyienia toksycznego rozszerzeniagikicy

u leczonych loperamidu chlorowodorkiem pacjent&dR2S i jednoczesnym zakaym zapaleniem
okreznicy wywotanym zaréwno przez wirusy, jak i bakterie

Pomimo braku danych dotygzych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniemynnagci
watroby w tej grupie pacjentow produkt Imodium Muletion nalery stosowa z ostranoscia

Z powodu zmniejszenia metabolizmu zeanego z efektem pierwszego ptzé& przez wtrobe.
Pacjentow z zaburzeniami czyrsobwatroby naley uwaznie obserwowd, czy nie wystpuja u nich
objawy toksycznéxi ze strony érodkowego uktadu nerwowego. U pacjentowgka
niewydolndcia watroby Imodium Multi-Action naley stosowa pod nadzorem medycznym.

Poniewa wigkszai¢ leku jest metabolizowana, a metabolity lub lekagtaci niezmienionejs
wydalane z katem, nie ma konieczoomodyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeriam
czynnaci nerek.

Produkt Imodium Multi-Action zawiera sachagdzsorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwizanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-gtdale lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjeoproduktu leczniczego Imodium Multi-
Action.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazajze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jedesite podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidigb rytonawirem, ktéreasinhibitorami



P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zkszenie sizenia loperamidu w osoczu. Kliniczne
znaczenie tych farmakokinetycznych interakcji inoitbw P-glikoproteiny z loperamidem,
podawanym w zalecanych dawkach (od 2 mg do maksyenaig na dod), nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedynorg) 4raz itrakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P powodowato trzy- lub cabkrotny wzrost stzenia loperamidu w osoczu
krwi. W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYE& gemfibrozyl, zwikszat s¢zenie
loperamidu mniej wicej dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfiyriol powodowato
czterokrotny wzrost szczytoweg@stnia loperamidu i trzynastokrotny wzrost catkowdkgpozycji
osocza. Wzrostom podanych wardionie towarzyszyty objawy ze strongrodkowego ukfadu
nerwowego (OUN), co sprawdzono z zastosowanieraegsychomotorycznych (tj. subiektywna
ocena senrigi oraz test zagpowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawkagl6raz ketakonazolu, inhibitora
cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P powodowal@g@bkrotny wzrost stzenia loperamidu

w osoczu krwi. Wzrostowi nie towarzyszyto nasilatmatanie farmakodynamiczne, co sprawdzono,
stosujc pupilometrg.

Leczenie skojarzone z desmoprespndawan doustnie powodowato trzykrotny wzrosgatnia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie wazkii z mniejsz ruchliwoécia w przewodzie
pokarmowym.

Oczekuje si, ze leki o podobnych wkgiwosciach farmakologicznych magvzmagé dziatanie
loperamidu oraze leki przyspieszage przejcie przez przewdd pokarmowy mplgamowa jego
dziatanie.

Poniewa symetykon nie wchianiage przewodu pokarmowego, nie przewidujezsidnych
istotnych interakcji symetykonu z innymi produktaetzniczymi.

4.6 Wptyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwiegtach nie stwierdzono dziatania teratogennego i etdksycznego
loperamidu lub symetykonu, ktére prowadzitoby dekaegizenia zarodka lub ptodu. Produktu
Imodium Multi-Action nie nalgy stosowd w ciazy, zwtaszcza w jej pierwszym trymestrze, chyba
w opinii lekarza korz§¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Karmienie piersi
Mate ilosci loperamidu mogwystepowa: w mleku kobiecym. Dlatego nie zaleca stosowania
produktu Imodium Multi-Action w okresie karmienigepsia.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W przebiegu schoraeprzebiegajcych z wysgpowaniem biegunki, leczonych produktem Imodium
Multi-Action, mog wystpi¢ zmeczenie, zawroty gtowy lub senéto Dlatego te wskazane jest
zachowanie ostémosci podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwaniszyra

4.8 Dziatania niepaadane

Bezpieczéstwo stosowania loperamidu — symetykonu ocenioR040 pacjentow, ktorzy
uczestniczyli w piciu badaniach klinicznych. Wszystkie badania praedzono z zastosowaniem
loperamidu — symetykonu w tabletkachaia u pacjentéw z ostbiegunly i dolegliwasciami
Zwigzanymi z nagromadzeniem gazu. W czterech badap@dwnywano loperamid — symetykon

z loperamidem, symetykonem i placebo, a w jednydabal poréwnywano dwie formy loperamidu —
symetykonu z placebo.

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niefgglanymi £1% przypadkow) w badaniach klinicznych
bylty zaburzenia smaku (2,6 %) oraz nusingl,6%).
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W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepdane zgtaszane podczas halnicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Dodatkowo przeslstao rownie: dziatanie niepgadane
wystepujace podczas stosowania loperamidu chlorowodorku.

Czestas¢ wystkepowania przedstawiona jest zgodnie z g@aghcym schematem:

Czesto & 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto ¢ 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko $¥1/10 000 do < 1/1 000)

Tabela 1.

Grupa uktadéw | Czstaé¢ wyskpowania dziatania niepadanego

i narzadow Rzadko Niezbyt axsto Czsto

Zaburzenia uktadu
immunologicznega

Reakcja nadwrdiwosci?,
reakcja anafilaktyczria
(w tym wstras
anafilaktyczny) oraz
reakcja anafilaktoidalria

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Utrataswiadomaci?,
otepienie,

obnizony poziom
$wiadomaci®,
hipertoni&,
nieprawidtowa
koordynacjd

Bezsennéc?, zawroty

gtowy”

Béle glowy’, zaburzenig
smaku

Zaburzenia oka

Zgieniezrenicy’

Zaburzenia
zotadka i jelit

Niedraznosé jelita® (w
tym niedranos¢ jelita
porazenna), rozszerzenie
okreznicy? (w tym
toksyczne rozszerzenie
okreznicy)

Bl brzucha,
dolegliwasci w obrbie

> brzuchd, bol
w nadbrzusz
wymioty, zatwardzenie
powigkszenie obwodu
brzuch&, niestrawnéc®,
wzdecia, suchéé
w jamie ustnej

Nudnaci

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Wysypka pcherzowa

(w tym zespét Stevensa
Johnson3 toksyczna
nekroliza naskorka oraz
rumien
wielopostaciowy),
obrzk

naczynioruchowy
pokrzywkd, swiad®

Wysypka

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

Zatrzymanie mocZu

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu

podania

Zmeczenié

Ostabienie

a: Niniejszy termin uwzgtdniono na podstawie zgtoszpo wprowadzeniu do obrotu loperamidu
HCI. Kategor¢ czestasci wystepowania przypisano na podstawie hakllnicznych z zastosowaniem
loperamidu HCI (N=3683).
b: Niniejszy termin uwzgldniono na podstawie niepglanych reakcji na lek zgtaszanych

w badaniach klinicznych z zastosowaniem loperarri@li Kategoré czestosci wystepowania



przypisano na podstawie baddinicznych z zastosowaniem loperamidu HCI w legaeostrej
biegunki (N=2755).

c: Niniejszy termin uwzgldniono na podstawie zgtoszpo wprowadzeniu do obrotu loperamidu
HCl-symetykonu. Zawroty gtowy i powkszenie obwodu brzucha obserwowano réwnie

w badaniach klinicznych z zastosowaniem loperarhi@l

d: Patrz punkt 4.4 - Specjalne ostreeia isrodki ostraznosci dotyczice stosowania.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (tekprzedawkowania wzglnego zwizanego z zaburzeniem
czynndgci watroby) mog wystapi¢ nastpujace objawy: zahamowanie czyriiwbosrodkowego uktadu
nerwowego (ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchsennéc, zwezeniezrenic, nadmierne
napkcie migsniowe i depresja oddechowa), zatrzymanie moczadnatnosé jelit. Dzieci mo@ by¢
bardziej nk dorasli wrazliwe na toksyczne dziatanie leku ngradkowy uktad nerwowy.

Leczenie

W przypadku wysipienia objawow przedawkowania jako antidotumzraopodd nalokson.

Ze wzgkdu na toze czas dziatania loperamidu jestztzy niz naloksonu (od 1 do 3 godzin) beo
by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego pep@vinien pozostapodscista kontrok
lekarza przez okres co najmniej 48 godzin w celidrygia ewentualnych objawéw zahamowania
czynndci osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hanug perystaltyk jelit, kod ATC: AO7DA53.

Loperamid waze sk z receptorami opioidowymi Wcianie jelit. Zmniejsza perystaltykpropulsywn,
wydtuza okres pasa przez jelita i zwgksza wchtanianie wody i elektrolitéw. Loperamid nia
wptywu na fizjologiczn flore jelitowa. Loperamid zwgksza napicie miesnia zwieracza odbytu.
Produkt Imodium Multi-Action nie ma dziatanidgrodkowego. Symetykon nie jest wchtaniany.
Ze wzgkdu na due powinowactwo déciany jelita i duy stopier metabolizmu zwjzany z efektem
pierwszego przégia przez wgtrobe loperamid prawie w ogole nie przenika dadenia ogdinego.
Symetykon jest substamgpowierzchniowo czyrmo wiasciwosciach przeciwpiencych, ktora
tagodzi objawy zwjzane z bieguri szczegolnie takie jak wzdia z oddawaniem wiatrow,
pobolewania i kurcze brzucha.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Loperamid jest tatwo wchianiany z jelita, lecz jpsawie catkowicie wychwytywany przezwobe,
gdzie jest metabolizowany, spgany i wydalany zoicia.

W nastpstwie bardzo silnego efektu, tzw. pierwszego gcigjprzez wtrobe, skzenia leku w postaci
niezmienionej w osoczu krwadardzo mate.

Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi adio914 godzingrednio okoto 11 godzin.
Badania dystrybucji u szczurow wykazuajuze powinowactwo loperamidu dgiany jelita, gtownie
ze wzgkdu na wizanie st z receptorami warstwy gini podtuznych. Eliminacja zachodzi gtownie
na drodze oksydacyjnej N-demetylacji, ktéra jegivaaniejszym szlakiem metabolicznym
loperamidu. Loperamid w postaci niezmienionej ig@getabolity wydalaneagtownie z katem.
Symetykon nie jest wchtaniany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania dotycge toksycznéci loperamidu, prowadzone przez okres do 12 ragana psach i przez
okres 18 miesty na szczurach, nie wykazaty jakiegokolwiek toksyeyo wplywu z wygtkiem
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niewielkiego zmniejszenia masy ciala i gptia pokarmu podczas stosowania dawek dobowych
odpowiednio: do 5 mg/kg/del{30 razy wikszych nk maksymalna dawka stosowana u cztowieka)
I 40 mg/kg/dok (240 razy wekszych nz maksymalna dawka stosowana u cztowieka). W badania
tych dawki preparatu nie wywohge dziatania toksycznego (arithe No Toxic Effect LevelSTEL)
wynosity 1,25 mg/kg/dob(8 razy weksza nk maksymalna dawka stosowana u cztowieka) i 10
mg/kg/dole (60 razy wgksza nk maksymalna dawka stosowana u cztowieka) odpowded miséw

i szczuréw. Wyniki badaprzeprowadzonychn vivoi in vitro wykazaty,ze loperamid nie dziata
genotoksycznie. Nie zaobserwowano dziatania rakazago loperamidu. W badaniach rozrmasa
przeprowadzonych na szczurach bardzgediawki loperamidu (40 mg/kg/deb- 240 razy wiksze
niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka) zabuptabing¢ i zmniejszaty przeycie ptodu

w zwiazku z dziataniem toksycznym na organizm matki. lyszie dawki nie miaty wptywu na
zdrowie matki i ptodu oraz nie zaburzaty rozwojwtik i pourodzeniowego.

Symetykon naley do grupy liniowych polidimetylosiloksan6w. Substfa jest uwaana za
nieaktywry biologicznie i nie wykazuje wiaiwosci toksycznych. Nie przeprowadzono
szczegbtowych badana temat dziatania toksycznego symetykonu na zeteeh.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Celuloza mikrokrystaliczna

Butylu metakrylanu, (2-dimetyluaminoetylu) metalagti, metylu metakrylanu kopolimer 1:2:1
Celulozy octan

Sorbitol

Dekstrany

Kompozycja smakowo-zapachowa waniliowcegtniva (sacharoza, maltodekstryny, naturalne
i sztuczne substancje smakowo-zapachowe, skrokisryariana modyfikowana, syrop kukurydziany
utwardzony, estry poliglicerolu i kwasow ttuszczahy wapnia fosforan, mleko w proszku
modyfikowane enzymatycznie)

Sodu sacharynian

Kwas stearynowy

Wapnia fosforan

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 tabletek.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited

Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9081

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.12.2001/4.10.2006 / 13.03.2007 / 12.11.20017.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



