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Imodium Instant tabletki 6 szt

Nasza cena: 12,15 pln

Opis stownikowy

Dawka 2 mg
ﬁ‘q& Opakowanie 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.)
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Rejestracja
Substancja Loperamidum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Imodium Instant

Postaé: tabl.uleg.rozp.w j.ustnej

Dawka: 2 mg

Opakowanie: 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.)

Sktad:

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka (liofilizat doustny) zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produktimodium Instant jest wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

U pacjentéw z wytworzong przetoka jelita kretego produkt Imodium Instant moze by¢ stosowany w celu zmniejszenia liczby i objetosci
stolcéw oraz zwiekszenia ich konsystencji.

Przeciwwskazania:

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
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Produktu Imodium Instant nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Produktu Imodium Instant nie nalezy stosowac jako leczenia zasadniczego:

- U pacjentow z ostrg czerwonka, ktéra charakteryzuje sie obecnoscia krwi w kale i wysokg goraczka;
- U pacjentow z ostrym rzutem wrzodziejgcego zapalenia jelit;

- U pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym chorobotwdrczymi bakteriami z rodzaju Salmonella,
Shigella i Campylobacter;

- U pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania.

0gdlnie produktu Imodium Instant nie nalezy stosowac w przypadkach, w ktérych nalezy unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu
mozliwego ryzyka wystagpienia ciezkich powiktan, w tym niedroznosci jelit, rozszerzenia okreznicy (megacolon) i toksycznego
rozszerzenia okreznicy (megacolon toxicum). Leczenie produktem Imodium Instant nalezy natychmiast przerwacé w przypadku
wystgpienia zaparcia, wzdecia brzucha lub niedroznosci jelit.

Leczenie biegunki produktem Imodium Instant jest leczeniem wytgcznie objawowym.

W kazdym przypadku, w ktérym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane), nalezy zastosowac leczenie
przyczynowe.

Dziatania niepozgdane:

4.8 Dziatania niepozgdane

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze

Bezpieczeristwo loperamidu HCI oceniono u 3076 pacjentéw w wieku 12 lat i starszych, ktérzy uczestniczyli w 31 badaniach klinicznych
z grupg kontrolng i zastosowaniem loperamidu HCI w leczeniu biegunki. 26 badan dotyczyto leczenia ostrej biegunki (N=2755),a 5
leczenia przewlektej biegunki (N=321).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi (=1% zdarzen) w badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu w leczeniu
ostrej biegunki byty: zatwardzenie (2,7 %), wzdecia (1,7 %), bole gtowy (1,2 %) oraz nudnosci (1,1 %). W badaniach dotyczacych leczenia

przewlektej biegunki najczesciej zgtaszano (21% zdarzen): wzdecia (2, %), zatwardzenie (2,2 %), nudnosci (1,2 %) i zawroty gtowy (1,2 %).

Niepozadane reakcje na lek zgtaszane u =1% pacjentéw leczonych loperamidem HCI w badaniach klinicznych (leczenie ostrej i
przewlektej biegunki) oraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w tabeli 1.

Czestosc¢ wystepowania niepozadanych dziatar leku przedstawiono zgodnie z nastepujacym schematem:
Czesto (21/100 do
Niezbyt czesto (=1/1 000 do

Rzadko (=1/10 000 do

Wskazanie
Grupa uktadéw i narzadéw Ostra biegunka (N=2755)  Przewlekta biegunka Biegunka przewlekta
(N=321) i ostra — dane uzyskane po

wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia uktadu
immunologicznego
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Reakcja nadwrazliwosci®,
reakcja

anafilaktyczna® (w tym rzadko
wstrzas anafilaktyczny)

oraz reakcja

anafilaktoidalna®

Zaburzenia uktadu

nerwowego
Bdle gtowy czesto niezbyt czesto czesto
Zawroty gtowy niezbyt czesto czesto czesto
Bezsennosc¢® niezbyt czesto

Utrata $wiadomosci?,
otepienie?,

obnizony poziom rzadko
$wiadomosci®, hipertonia®,

nieprawidtowa

koordynacja®

Zaburzenia oka

Zwezenie Zrenicy® rzadko

Zaburzenia zotadka i jelit

Zatwardzenie, nudnosci, czesto czesto czesto
wzdecia

Bdle brzucha, dolegliwosci  niezbyt czesto niezbyt czesto niezbyt czesto
w obrebie

brzucha, suchos¢ w jamie
ustnej

Bl w nadbrzuszu, wymioty niezbyt czesto niezbyt czesto
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Niestrawnos¢ niezbyt czesto niezbyt czesto

Niedrozno$¢ jelita® (w tym
niedroznosc¢ jelita
porazenna), rozszerzenie

okreznicy® (w tym rzadko
toksyczne
rozszerzenie okreznicy®),

glossodynia®® (pieczenie
jezyka)

Zwiekszenie obwodu rzadko rzadko
brzucha

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Wysypka niezbyt czesto niezbyt czesto

Obrzek naczynioruchowy?,
wysypka pecherzowa® (w
tym zespdt Stevensa-

Johnsona, toksyczna rzadko
nekroliza naskdrka oraz

rumien wielopostaciowy),

$wiad®, pokrzywka®

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Zatrzymanie moczu® rzadko

Zaburzenia ogdlne i stany w

miejscu podania leku

Zmeczenie® rzadko
a: Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu. Czestotliwo$¢ oszacowana na podstawie badan klinicznych dotyczacych leczenia
biegunki ostrej oraz przewlektej, obejmujgcych dorostych i dzieci ponizej 12 roku zycia (N=3683). b: Patrz cze$¢ 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. ¢: Zgtaszane tylko w przypadku tabletek szybko rozpadajgcych sie w jamie
ustnej.

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu zostato zbadane w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych dotyczacych

Plik wygenerowano: 23-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
http://www.aptusshop.pl/

, Apteka w strone Apteka w strone zdrowia

Tyska, Katowice
ZDROWIA 517163902

(4

leczenia ostrej biegunki. Badanie obejmowato 607 pacjentéw w wieku od 10 dnia zycia do 13 roku zycia. Ogdlnie dziatania niepozadane
wystepujgce u tej grupy osob byty podobne do dziatan niepozgdanych opisywanych w przypadku dorostych i dzieci powyzej 12 roku
zycia.

Interakcje:

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie loperamidu (16 mg w pojedynczej
dawce) z chinidyna lub rytonawirem, ktére sg inhibitorami

P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwiekszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie tych farmakokinetycznych
interakgji inhibitoréow P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym w zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobe), nie
jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedyncza 4 mg) oraz itrakonazoly, inhibitora cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P
powodowato trzy- lub czterokrotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi. W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2C8,
gemfibrozyl, zwiekszat stezenie loperamidu mniej wiecej dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato czterokrotny
wzrost szczytowego stezenia loperamidu i trzynastokrotny wzrost catkowitej ekspozycji osocza. Wzrostom podanych wartosci nie
towarzyszyty objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co sprawdzono z zastosowaniem testéw psychomotorycznych
(tj. subiektywna ocena sennosci oraz test zastepowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawka 16 mg) oraz ketakonazoluy, inhibitora cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P,
powodowato pieciokrotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi. Wzrostowi nie towarzyszyto nasilone dziatanie
farmakodynamiczne, co sprawdzono, stosujgc pupilometrie.

Leczenie skojarzone z desmopresyng podawang doustnie powodowato trzykrotny wzrost stezenia desmopresyny w osoczu,
prawdopodobnie w zwigzku z mniejszg ruchliwoscig w przewodzie pokarmowym.

Oczekuje sie, ze leki o podobnych wtasciwosciach farmakologicznych mogg wzmagacé dziatanie loperamidu oraz ze leki przyspieszajace
przejscie przez przewod pokarmowy moga hamowac jego dziatanie.

Dawkowanie:

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Tabletke Imodium Instant nalezy potozy¢ na jezyku, poczekac az sie rozpusci i potkna¢ ze sling. Nie jest potrzebny ptyn do popicia.
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci, a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po
kazdym kolejnym luZznym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczagtkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na dobe dla dzieci; te poczatkowa
dawke nalezy zmodyfikowaé az do momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych stolcéw na dobe, co zazwyczaj osigga sie poprzez
stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 mg do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegunce - 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych i dzieci; u dzieci dawka preparatu musi
by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc.).

Osoby w podesztym wieku

U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
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Pomimo braku danych dotyczgcych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby w tej grupie pacjentéw produkt
Imodium Instant nalezy stosowac ostroznie z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez
watrobe (patrz punkt 4.4).

Srodki ostroznosci:

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentéw z biegunka, szczegdlnie u dzieci, moze wystgpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata elektrolitow. W tych przypadkach
postepowaniem z wyboru jest uzupetnianie odpowiednich ptyndw i elektrolitow.

Jezeli w ciaggu 48 godzin po podaniu produktu leczniczego w ostrej biegunce nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego pacjenta,
podawanie produktu Imodium Instant nalezy przerwac i pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS, leczonych produktem Imodium Instant z powodu biegunki, nalezy przerwa¢ podawanie produktu w razie pojawienia
sie najwczesniejszych objawdw wzdecia brzucha. Istniejg pojedyncze doniesienia o przypadkach wystgpienia toksycznego rozszerzenia
okreznicy u leczonych loperamidu chlorowodorkiem pacjentéw z AIDS i jednoczesnym zakaZnym zapaleniem okreznicy wywotanym
zaréwno przez wirusy, jak i bakterie.

Pomimo braku danych dotyczgcych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentéw
produkt Imodium Instant nalezy stosowac go z ostroznoscig z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego
przejécia przez watrobe. Pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy uwaznie obserwowag, czy nie wystepujg u nich objawy
toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Poniewaz wiekszos¢ leku jest metabolizowana, a metabolity lub lek w postaci niezmienionej sg wydalane z katem, nie ma koniecznosci
modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Imodium Instant u pacjentéw z fenyloketonurig, poniewaz lek Imodium Instant zawiera aspartam, Zrédto
fenyloalaniny.

Prowadzenie pojazdéw:

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonej produktem Imodium Instantmoga pojawic sie zmeczenie, zawroty gtowy lub sennosc.
Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazddw lub obstugiwania maszyn.

Przedawkowanie:

4.9 Przedawkowanie
Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwigzanego z zaburzeniem czynnosci watroby) moga wystapic¢
nastepujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, sennosg,
zwezenie Zrenic, nadmierne napiecie miesniowe i depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i niedroznos$¢ jelit. Dzieci moga by¢ bardziej
wrazliwe niz dorosli na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Leczenie

Nalezy stosowac leczenie objawowe i wspomagajace. U pacjentéw, ktdrzy nie wymiotowali, ptukanie zotgdka powinno poprzedzi¢
podanie wegla aktywowanego. Sproszkowany wegiel aktywowany podany w ciggu 3 godzin po spozyciu Imodium Instant powinien
zmniejszy¢ wchtanianie.

W przypadku wystapienia objawéw przedawkowania jako antidotum mozna podac¢ nalokson. Poniewaz czas dziatania produktu
Imodium Instant jest dtuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent
powinien pozostawac¢ pod $cistg kontrolg lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia ewentualnych objawéw zahamowania

czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

Cigza:
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4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Mimo Ze nic nie wskazuje na to, aby loperamidu chlorowodorek wykazywat dziatanie teratogenne lub embriotoksyczne, nalezy doktadnie
rozwazy¢ przewidywane korzysci terapeutyczne wzgledem potencjalnego ryzyka zwigzanego z podaniem produktu Imodium
Instantkobietom w cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze.

Karmienie piersig

Mate ilosci loperamidu moga pojawi¢ sie w mleku kobiecym. Dlatego tez nie zaleca sie podawania produktu Imodium Instant w okresie
karmienia piersia.

Uwagi:

postac: tabletki (liofilizat doustny)
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