INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Imodium 2 mg tabletter
loperamidhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Tag altid Imodium tabletter ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, har givet dig.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

e Kontakt leegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 dage.

Indlzegssedler opdateres lgbende. Du kan se den nyeste indleegsseddel for Imodium tabletter pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Imodium
Sadan skal du tage Imodium

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

Imodium er et stoppende middel mod diarré. Imodium virker stoppende ved at haamme tarmens bevagelser og
gge optagelsen af vand fra tarmen, sa affgringen bliver fastere og ikke sa hyppig.

Imodium anvendes i behandlingen af to typer diarré. Disse to typer har forskellige aldersgraenser og
maksimumdoser.

Kortvarig akut diarré

- til voksne og bgrn fra 12 ar

- du ma hgjst tage 8 tabletter (16 mg) om dagen
- til anfald, som varer hgjst 48 timer.

Irritabel tarmsyndrom (IBS)

- til voksne fra 18 ar.

- du ma hgjst tage 6 tabletter (12 mg) om dagen

- kan anvendes i to uger for at behandle gentagne anfald, men hvis et anfald varer leengere end 48 timer skal du
kontakte din leege.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 dage.
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Imodium

Brug ikke Imodium

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for loperamidhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (se
afsnit 6).

e til bgrn under 12 ar.

e som farstevalgsbehandling ved akut diarré forbundet med hgj feber eller blod i affaringen.



e som farstevalgsbehandling, hvis du har kraftig diarré efter at have taget antibiotika.

e som farstevalgsbehandling, hvis du har betendelse i tynd- og tyktarm, der skyldes bakterier sdsom
salmonella, shigella og campylobakter.

e som fgrstevalgsbehandling, hvis du har akut diarré med slim og blgdning fra endetarmen pga.
tyktarmsbeteaendelse.

e hvis du er forstoppet, eller hvis din mave fales oppustet. Behandlingen med Imodium skal stoppes
gjeblikkeligt, hvis du far forstoppelse, tarmslyng eller din mave bliver udspilet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet inden du bruger Imodium

e hvis du har en kronisk sygdom i tarmene.

e hvis du har en leversygdom. Nogle af bivirkningerne kan blive mere generende.

e hvis du har AIDS. Du skal stoppe behandlingen omgaende og kontakte din laege, hvis din mave bliver
udspilet.

Seerlige advarseler og forsigtighedsreger hvis du tager Imodium mod irritabel tarmsyndrom-symptomer

e  Enlage skal have diagnosticeret , at du lider af irritabel tarmsyndrom.

e Huvis du er over 40 ar skal du kontakte din leege far brug, hvis du ikke har haft irritabel tramsyndom-
symptomer i nogen tid eller hvis det nuveerende manster af symptomer er anderledes end tidligere
symptomer.

e  Kontakt din lzege hvis du lider af sveer forstoppelse eller har oplevet vagttab.

e  Kontakt din leege igen, hvis symptomerne bliver veerre, hvis du far nye symptomer, hvis mgnstret af dine
symptomer andrer sig eller hvis de gentagne episoder med diarré fortsetter i mere end to uger.

Brug kun dette legemiddel til det formal, det er beregnet til (se punkt 1), og overskrid aldrig den angivne dosis
(se punkt 3). Der er rapporteret om alvorlige hjerteproblemer (med symptomer sasom hurtig eller uregelmaessig
hjerterytme) hos patienter, der har taget for meget loperamid, der er det aktive stof i Imodium.

Serlige forholdsregler

Imodium behandler kun symptomerne pa diarré. | nogle tilfeelde kan det vare ngdvendigt at behandle arsagen
til diarré. Kontakt din lzege, hvis symptomerne bliver ved eller bliver verre. Nar du har kraftig diarré, mister
du mere vaeske, sukker og salte end normalt. Du skal erstatte den tabte veeske ved at drikke mere end
seedvanligt. Dette er iser vigtigt for barn. Du kan kebe en serlig sukker-salt blanding pa apoteket.

Hvis behandlingen med Imodium ikke har hjulpet pa akut diarré indenfor 48 timer, skal du standse
behandlingen og kontakte leegen.

Brug af anden medicin sammen med Imodium
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Kontakt din lege, hvis du tager medicin mod

e HIV og AIDS (ritonavir)

uregelmaessig hjerterytme (quinidin)

svamp (ketoconazol, itraconazol)

forhgjet indhold af fedt i blodet (gemfibrozil)
ufrivillig natlig vandladning (desmopressin)

Brug af Imodium sammen med mad og drikke
Du kan tage Imodium i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Imodium.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Imodium efter aftale med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Imodium, da sma mangder af det aktive stof loperamid kan ga over i
modermalken. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Treethed, svimmelhed og dgsighed kan forekomme, nar du har diarré og tager Imodium. Hvis du bliver
pavirket, skal du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Imodium tabletter indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Imodium
Brug altid Imodium ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Du skal tage Imodium tabletter med vaeske.

Den saedvanlige dosis er

Kortvarig akut diarré

VVoksne

Startdosis er 2 tabletter (4 mg). Pause i 1 time. Derefter 1 tablet (2 mg) efter hver lgs affgring. Voksne ma
hgjst tage 8 tabletter (16 mg) dagligt. Hvis behandlingen med Imodium ikke har hjulpet pa akut diarré inden
for 48 timer, skal du standse behandlingen og kontakte leegen.

Bgrn over 12 ar

Startdosis er 1 tablet (2 mg). Pause i 1 time. Derefter 1 tablet (2 mg) efter hver lgs affering. Barn ma hgjst
tage 4 tabletter (8 mg) dagligt. Hvis behandlingen med Imodium ikke har hjulpet pa akut diarré inden for 48
timer, skal du standse behandlingen og kontakte leegen.

M@ ikke anvendes til bgrn under 12 ar.

Irritabel tarmsyndrom (IBS)

Voksne

Startdosis er 2 tabletter (4 mg). Pause i 1 time. Derefter 1 tablet (2 mg) efter hver lgs affgring, eller som
anbefalet af leegen. Du ma hgjst tage 6 tabletter (12 mg) dagligt. Hvis behandlingen med Imodium ikke har
hjulpet pa diarré-symptomerne inden for 48 timer, skal du standse behandlingen og kontakte leegen.

Ma ikke anvendes til bgrn under 18 ar.

AEldre
Det er ikke ngdvendigt at &ndre dosis.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis.



Hvis du har taget for mange Imodium tabletter

Hvis du har taget for meget Imodium, skal du straks kontakte en leege eller et hospital. Symptomerne kan
omfatte: gget hjertefrekvens (puls), uregelmaessig hjerterytme, endringer i din hjerterytme (disse symptomer
kan eventuelt fa alvorlige og livstruende falger), muskelstivhed, ukoordinerede bevagelser, desighed,
vandladningsbesvar og utilstraekkelig vejrtreekning.

Barn reagerer kraftigere end voksne pa store mangder af Imodium. Hvis et barn tager en for hgj dosis eller
oplever nogen af ovennavnte symptomer, skal der straks sgges leege.

Hvis du har glemt at tage Imodium
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis tabletter. Fortsat blot med den saedvanlige dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sag leegehjeaelp med det samme hvis du oplever falgende alvorlige bivirkninger:
Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion eller shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
e Blareformet udslat og betendelse i huden, isaer pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.
o Kiraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt laege eller skadestue.
e  Smerter, forstoppelse, opkastninger og almen utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig tarmslyng —
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112
e Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pga. tarmslyng.
Kontakt leege eller skadestue.
o Kvalme, opkastninger og mavesmerter pga. tarmslyng. Kontakt lzege eller skadestue.
e Bevidstlgshed. Kontakt leegen.

Bivirkninger hvis hyppighed ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandveerende data)

e Smerter i den gvre del af maven, mavesmerter med straler om i ryggen, emhed ved bergring af maven,
feber, hgj puls, kvalme, opkastning, der kan vaere symptomer pa betendelse i bugspytkirtlen (akut
pankreatit). Hvis du far nogen af disse bivirkninger, skal du stoppe med at bruge leegemidlet og straks
sgge leegehjelp.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Forstoppelse, kvalme, luftafgang fra tarmen.

e Hovedpine, svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Dgsighed.

e Mundterhed, mavesmerter, ubehag i maven, opkastning, sure opstad/halsbrand.

e Udslet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan veaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelser af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.



Smerter i tungen

Udspilning af maven.

Treethed, nedsat bevidsthed

Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Neldefeber, klge, overfglsomhed, bleeredannelse i huden.

Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

Slgvhed, gget muskelspanding, koordinationsforstyrrelser. Sma pupiller, unormalt stor tyktarm.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger:
Bivirkningerne, der sas hos bgrn og unge i kliniske studier, lignede generelt de bivirkninger, der sas hos
voksne og bgrn over 12 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Imodium utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Imodium ved almindelig temperatur.

Tag ikke Imodium efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Imodium 2 mg tabletter indeholder:

e  Aktivt stof: Loperamidhydrochlorid 2 mg.

e @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat,
macrogol 6000, talcum, propylenglycol, polysorbat 80, polysorbat 60, hvid bivoks, carnaubavoks,
hypromellose, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Imodium er en rund, hvid tablet market L2 pa den ene side.

Pakningsstarrelser
10, 20 og 60 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen


http://www.meldenbivirkning.dk
mailto:dkma@dkma.dk

McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg.

Fremstiller
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val De Reuil, Frankrig.

Denne indleegsseddel blev senest revideret marts 2023.



