Betegtajékoztatd
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Imodium kapszula

loperamid-hidroklorid

Mielétt elkezdené gydgyszerét alkalmazni,
olvassa el figyelmesen az alabbi betegtsjé-
koztatot.

Ez a gydgyszer orvosi vény nélkiil kaphatd. Az

optimédlis hatds érdekében azonban elengedhe-

tetlen e gydgyszer kériiltekinté és szakszerii
alkalmazdsa.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne
szerepl6é informdcidkra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi informdciéért vagy tandcsért forduljon
gyogyszerészéhez.

- Surgbsen keresse fel orvosat, ha tlnetei
2 napon belil nem enyhilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtijékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusti gyégyszer az Imodium kapszula
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk az Imodium kapszula szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni az Imodium kapszulat?

4. Lehetséges mellékhatdasok

5. A készitmény tarolasa

6. Tovabbi informaciok

A készitmény hatéanyaga: 2 mg loperamid-

hidroklorid kapszulanként.

Egyéb Osszetevok: magnézium-sztearat, talkum,

kukoricakeményitd, lakt6z-monohidrat.

Kapszula: sarga vas-oxid (E 172), indigdékarmin

(E 132), eritrozin (E 127), fekete vas-oxid (E 172),

titan-dioxid (E 171), zselatin.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Johnson & Johnson Kit.,
2045 Torokbalint, T6 Park

Gyarto:

Janssen-Cilag

Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Franciaorszag

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ
IMODIUM ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Kulénb6z6 eredetl akut és kronikus hasmenés
tineti kezelésére.

Az Imodium a székletet keményebbé teszi és
csokkenti a székletiritések szamat és azok
térfogatat.

Orvosi javallat nélkil kizarélag heveny, hirtelen
kialakul6 (akut) hasmenés tineteinek, beleértve
a szelek okozta kellemetlen hasi panaszokat
(an. hasi diszkomfort), puffadas, goércsok keze-
lésére alkalmazhato.

 Kronikus (azaz tartés, hosszabb ideje fennalld)

hasmenés vagy bélmlitétet kdveté allapot ese-
tén az Imodium kezelés csak orvosi vizsgalatot
kdvetden, orvos javaslata alapjan térténhet.

2. TUDNIVALOK AZ IMODIUM SZEDESE
ELOTT

Az Imodium kapszula nem adhaté:

® 5 éves kor alatti gyermekeknek;

* ha véres széklet vagy magas 13z jelentkezik;
® az alsébb bélszakasz gyulladdsos betegsé-

geiben (pl. fekély vagy antibiotikum-kezelés

hatésara fellépé alhartyas fekélyes vastagbél-
gyulladas - colitis ulcerosa);

» székrekedés, hasi puffadas fellépésekor;

e ha ismert a gyégyszer hatéanyagdval vagy
barmely segédanyagéval szemben jelentkezd
talérzékenység.

Kérdéses esetekben forduljon

gyogyszerészéhez vagy orvosahoz.

tanacsért

Az Imodium szedésekor fokozottan tigyeljen

az alabbiakra:

* Az Imodium a hasmenés tlneti kezelésére
szolgal, az okot nem sziinteti meg. Amennyi-
ben lehetséges, minden esetben az oki keze-
lésre kell térekedni.

* A hasmenés folyadék- és sévesztéssel jar,
ezért annak pétlasara - kiléndsen gyermekek
esetében - nagy figyelmet kell forditani. A
gyogyszertarban specidlis, sokat és cukrot
tartaimaz6 por kaphato, amelyet vizbe keverve
kell bevenni és igy pétolja a hasmenés okozta
folyadék- és sévesztést. Ez a por féleg gyer-
mekek szdmdra ajanlott.

e Hirtelen kialakult (akut) hasmenés esetén az
Imodium altaldban 48 éran belll megszinteti
a tlineteket. Amennyiben nem, ugy hagyja
abba a gyégyszer szedését és forduljon
orvoshoz.

* Ha orvosa tandcsa alapjan kerilnie kell a
bélmozgast lassité kezelést, akkor ne szed-
jen Imodiumot. llyen eset lehet pl. ha Onnek
szoruldsa vagy haspuffaddsa van.

» Orvosi javaslat nélkiil kizarélag felnStteknek
és 12 év feletti gyermekeknek adhatd!

5 év és 12 év kozotti gyermekeknek kizardlag
orvosi el6irasra és orvosi ellenérzés mellett
adhatd!

Az adagolds a beteg koratdl és a betegség
sulyossagatol fligg.

* Majm(kodési zavar fenndlldsat tudassa
orvosaval, mivel emiatt az Imodium szedése
idején szorosabb orvosi feligyelet valhat
sziikségessé.

* Figyelmeztetés: Egy Imodium kapszula 127 mg
laktéz-monohidratot tartalmaz.

Az Imodium egytttes szedése etellel/itallal
Az Imodium kapszulat egészben kell lenyelni.
A kapszula a nap barmely szakaban, étkezéstdl
figgetlenll kevés folyadékkal veheté be.

Terhesség

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén fel-
tétlen kérje ki orvosa tanacsat, aki majd eldonti,
hogy szedheti-e az Imodiumot.

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése el6tt
forduljon orvosahoz, vagy gyégyszerészéhez.

Szoptatas

Mivel az Imodium kis mennyiségben atjuthat
az anyatejbe, ezért alkalmazésa szoptatas alatt
nem javasolt. (Kérdéseivel barmely gydégyszer
szedése el6tt forduljon orvosahoz, vagy
gyogyszerészéhez.)

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez
és gépek Ulizemeltetéséhez sziikséges
képességekre
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Az Imodium a munkavégzé-képességet és a
kozlekedésben torténd biztonsagos részvételt
altaldban nem befolyasolja hatranyosan, de ha
a gyégyszer szedése soran (vagy a hasmenéses
allapot kovetkeztében) faradtsagot, aimosséagot
esetleg széduilést tapasztal, nem szabad aut6t
vezetni vagy veszélyes gépen munkat végezni.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétlendil tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény
nélkll kaphaté készitményeket is, mivel egyt-
tes alkalmazasuk soran médosulhat a hatasuk.
A gyomor- és bélmikddést lassitd gydgyszerek
(pl. goresolddk) az Imodium hatdsat jelentés
mértékben fokozhatjak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IMODIUMOT?

Gydgyszeréet kizardlag az el6irt adagban és
ideig alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

Orvosi javaslat nélkil kizarélag felnSttek és 12
év feletti gyermekek részére adhatd!

Az adagolas a beteg koratdl és a betegség
sulyossagatdl fligg.

Felnétteknek és 5 éves kor feletti gyermekeknek
Akut esetben a kezd6 adag 2 kapszula

felnStteknek, ill. 1 kapszula 5 éves kor feletti
gyermekeknek, ezt kdvetéen 1 kapszula minden
laza széklet utan.

Krénikus esetben kérje ki orvosa tanacsat, de
a javasolt kezdé adag napi 2 kapszula
felnétteknek, ill. 1 kapszula 5 éves kor feletti
gyermekeknek. A szokasos adag felnétteknek
altalaban 1-6 kapszula k6zott van. A kezdeti
adag napi 1-2 alkalommal térténé székletiritésig
tarthat6 fenn.

A maximalis napi adag felnéttek esetében akut
és kronikus hasmenés kezelésére 8 kapszula.

Gyermekeknek: 5 év felett a kezd6 adag 1
kapszula, ezt kdvetéen minden laza széklet
utan 1 kapszula. Krénikus hasmenés esetén a
kezd6 adag napi 1 kapszula.

Gyermekek esetében testsulytdl fliggben, maxi-
mum napi 3 kapszula/20 ttkg adhato!

A gyermek testsulya| A naponta adhaté
/kg/ kapszulak szama
nem lehet tébb

14 kg-tol 2 kapszulanal

20 kg-tol 3 kapszulanal

27 kg-tél 4 kapszulanal

34 kg-tol 5 kapszulanal

40 kg-tol 6 kapszulanal

47 kg-tol 7 kapszulanal

54 kg-tol 8 kapszulanal

Az Imodium kapszula 5 éves kor alatti gyerme-
keknek nem adhat¢!

Béarmilyen kérdés esetén forduljon orvosahoz,
gyogyszerészhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszernek, igy az Imodiumnak
is lehetnek mellékhatasai.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb
szokatlan tlinetet észlel, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

Az Imodium kezelés altaldban jél tlirhets, de
alkalmazasa soran az utasitdsok betartasa
mellett is eléfordulhatnak nemkivénatos hata-
sok, mint pl. székrekedés és hasi puffadas. Ha
ilyet észlel, forduljon orvosahoz.

Imodium-mal szemben a tulérzékenység ritka.
A tulérzékenységet bdrtlinetek, megroviduilt
légzés, duzzadt arc jelezheti. llyen esetben a
gyogyszer szedését fel kell fliggeszteni és
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Szamos olyan panasz el6fordulhat az Imodium
szedése soran, amelyeket altaldban nehéz el-
kildniteni a hasmenéssel egyditt jard tinetektdl,
igy émelygés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas,
faradtsag, szédlilés, almossag, szajszarazsag.
Nagyon ritkan, kiléndsen az adagolasi mutaté
be nem tartasa esetén sulyosabb hasi puffadas,
a bélmozgas ledllasa el6fordulhat. Ilyen esetben
azonnal hagyja abba az Imodium szedését és
forduljon orvosahoz!

Tuladagolas

A készitmény tuladagolasa esetén feltétlen for-
duljon orvoshoz, kiiléndsen akkor, ha az alabbi
tlnetek fellépését tapasztalja: izommerevség, a
mozgéds  Osszerendezettségének  zavara,
aluszékonysag és nehézlégzés.

A gyermekek a nagymennyiségl Imodiumra
érzékenyebben reagainak, mint a felnéttek, ezért
a megengedettnél nagyobb mennyiségli Imo-
dium bevétele, vagy a fenti tlinetek észlelése
esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

5. A KESZITMENY TAROLASA

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandd!
Kilénleges tarolast nem igényel.

A gyogyszert a csomagolason feltlintetett lejarati
idén belll szabad felhasznaini.

6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsolédd tovabbi kérdé-
seivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjahoz.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:
2008. aprilis 16.

Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak
vagy mas egészségiigyi szakembereknek
szélnak:

Informdcid az orvos szamédra tuladagolds esetére:

- naloxon injekcid,

- 1-3 Ora elteltével, ha sziikséges ismételt naloxon
injekcid,

- szlikséges esetben akdr 48 oran at térténd
monitorizalds (megfigyelés).






