Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IMODIUM, 2 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Zur Anwendung bei Kindern ab 8 Jahren und Erwachsenen

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist IMODIUM und wofiir wird es angewendet?

Wie ist IMODIUM einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist IMODIUM aufzubewahren?
Weitere Informationen

ZEGE S e

Was miissen Sie vor der Einnahme von IMODIUM beachten?

1. WAS IST IMODIUM UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

IMODIUM ist ein Mittel gegen Durchfallerkrankungen.
IMODIUM wird angewendet zur symptomatischen
Behandlung von Durchféllen, sofern keine ursachliche
Therapie zur Verfiigung steht. Eine langfristige Anwen-
dung bedarf der arztlichen Verlaufsbeobachtung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON IMODIUM
BEACHTEN?

IMODIUM darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie bzw. lhr Kind tberempfindlich (allergisch)
gegen Loperamidhydrochlorid oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von IMODIUM sind

— bei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtatigkeit wegen des mdglichen Risikos von
Folgeerscheinungen zu vermeiden ist. IMODIUM muss
sofort abgesetzt werden, wenn aufgetriebener Leib,
Verstopfung oder Darmverschluss auftreten.

— von Kindern unter 8 Jahren (siehe unter 3. ,Wie ist
IMODIUM einzunehmen?“).

IMODIUM sollte primar nicht eingenommen werden

bei

— Durchféallen, die mit Fieber und blutigem Stuhl einher-
gehen (z. B. akuter Dysenterie)

— einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwi-
riger Dickdarmentziindung)

— einer bakteriellen Darmentzindung, die durch in die
Darmwand eindringende Erreger (z. B. Salmonellen,
Shigellen und Campylobacter) hervorgerufen wird

— Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme von
Antibiotika auftreten (pseudomembrandéser (Antibio-
tika-assoziierter) Colitis)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von IMODIUM

ist erforderlich,

— wenn die Ursache des Durchfalls nicht behoben wird.
IMODIUM fihrt zu einer Beendigung des Durchfalls,
wobei die Ursache des Durchfalls nicht behoben wird.

— bei groRRen Flussigkeits- und Salzverlusten, insbeson-
dere bei Kindern. Bei Durchfall muss als wichtigste
BehandlungsmalRnahme auf ausreichende Zufuhr von
Flussigkeit und Salzen (Elektrolyten) geachtet werden.

— wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung mit
IMODIUM behandelt werden. Sie sollten bei den ersten
Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die Einnahme
von IMODIUM beenden und Ihren Arzt aufsuchen. Es
liegen Einzelberichte tber ein toxisches Megacolon bei
AIDS-Patienten vor. Diese litten unter einer durch virale
und bakterielle Erreger verursachten infektidsen Dick-
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darmentziindung (Kolitis) und wurden mit Loperamid-
hydrochlorid behandelt.

— wenn eine Lebererkrankung besteht oder durchge-
macht wurde, weil bei schweren Lebererkrankungen
der Abbau von Loperamid verzégert sein kann. In
diesen Fallen darfIMODIUM nur nach Riicksprache mit
dem Arzt angewendet werden. Patienten mit Leber-
funktionsstérung sollten engmaschig auf Anzeichen
einer Vergiftungserscheinung des zentralen Nerven-
systems (ZNS-Toxizitat) Uberwacht werden.

Nehmen Sie IMODIUM nicht weiter ein, wenn innerhalb

von 48 Stunden nach der Einnahme keine Besserung des

Durchfalls eintritt, und informieren Sie Ihren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter

12 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor

(siehe Abschnitt ,WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?¢).

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von IMODIUM

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
IMODIUM daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Bei Einnahme von IMODIUM mit anderen

Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimittel

kénnen die Spiegel von IMODIUM im Blut erhéht sein:

— Arzneimittel, die das kérpereigene Eiweil P-Glyko-
protein hemmen (z. B. Chinidin, Ritonavir, ltraconazol
oder Ketoconazol)

— Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel (Gemfi-
brozil)

— Arzneimittel, die die Magen- und Darmtétigkeit damp-
fen

Bei Arzneimitteln, die den Transportder Nahrung bzw. des

Stuhls im Magen- oder Darm-Trakt beschleunigen, ist zu

erwarten, dass sie die Wirkung von IMODIUM reduzieren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Desmopressin, einem

Arzneimittel, das die Harnausscheidung hemmt, muss

eventuell die Dosis von Desmopressin gesenkt werden,

weil es sonst zu stark wirken kénnte.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft:
Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen (ca.
800), die wahrend der Schwangerschaft den Wirkstoff von

IMODIUM einnahmen, keine eindeutigen Hinweise auf
eine fruchtschadigende Wirkung gefunden wurden, soll-
ten Sie IMODIUM in der Schwangerschaft nicht anwen-
den.

Stillzeit:

Da geringe Mengen des Wirkstoffes von IMODIUM in die
Muttermilch Gbergehen kénnen, sollten Sie IMODIUM in
der Stillzeit nicht anwenden.

Zeugungsfahigkeit:

Tierexperimentelle Untersuchungen ergaben keine
Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Zeugungsfahig-
keit.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Bei Durchféllen kann es zu Mudigkeit, Schwindel und
Schlafrigkeit kommen. Daher ist im Stralenverkehr oder
bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

3. WIE IST IMODIUM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie IMODIUM immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder ab 2 bis unterjsiehe unten siehe unten
8 Jahre

Kinder ab 8 Jahren

Bei akuten Durchfél-
len:

Zu Beginn der Be-
handlung und nach
jedem ungeformten
Stuhl 1 Kapsel IMO-
DIUM (entspre-
chend 2 mg Lopera-
midhydrochlorid).
Bei chronischen
Durchféllen:

1 Kapsel IMODIUM
(entsprechend 2 mg
Loperamidhydro-
chlorid).

Bei akuten Durchfél-
len:

Eine Dosis von 4
Kapseln IMODIUM
(entsprechend 8 mg
Loperamidhydro-
chlorid) soll nicht
Uberschritten wer-
den.

Bei chronischen
Durchféllen:

1 Kapsel IMODIUM
(entsprechend 2 mg
Loperamidhydro-
chlorid).
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Erwachsene

Bei akuten Durchfél-
len:

Zu Beginn der Be-
handlung 2 Kapseln
IMODIUM (entspre-
chend 4 mg Lopera-
midhydrochlorid)
und danach nach je-
dem ungeformten
Stuhl jeweils 1 Kap-
sel IMODIUM (ent-
sprechend 2mg Lo-

Bei akuten Durchfél-
len:

Eine Dosis von 8
Kapseln IMODIUM
(entsprechend

16 mg Loperamid-
hydrochlorid) soll
nicht Gberschritten
werden.

Bei chronischen
Durchféllen:

2 Kapseln IMODIUM

peramidhydrochlo- |(entsprechend 4 mg
rid). Loperamidhydro-
Bei chronischen chlorid).
Durchféllen:

2 Kapseln IMODIUM
(entsprechend 4 mg
Loperamidhydro-
chlorid).

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter

12 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor

(siehe Abschnitt ,WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?%).

Kinder unter 2 Jahre dirfen nicht mit loperamidhaltigen
Arzneimitteln, wie z. B. IMODIUM, behandelt werden.
Bei Kindern ab 2 bis unter 8 Jahren muss die Dosierung
nach dem Kdrpergewicht berechnet werden. Aufgrund
des hohen Wirkstoffgehaltes sind IMODIUM Kapseln fur
diese Altersgruppe nicht geeignet. Die empfohlene
Dosierung betrégt 0,04 mg Loperamidhydrochlorid pro kg
Korpergewicht taglich. Hierfur steht IMODIUM N als
L&sung zur Verfigung.

Art der Anwendung:
Die Kapseln sollen unzerkaut mit etwas Flissigkeit
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Wenn bei akuten Durchfallen 48 Stunden nach Behand-
lungsbeginn der Durchfall weiterhin besteht, sollte
IMODIUM nicht weiter eingenommen werden und ein Arzt
aufgesucht werden.

IMODIUM sollte ohne arztliche Aufsicht nicht langer als 4
Wochen angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von IMODIUM
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge IMODIUM eingenom-
men haben, als Sie sollten

Folgende Beschwerden kdnnen Zeichen einer Uberdo-
sierung von IMODIUM sein:

Eine Beeintrachtigung des zentralen Nervensystems, die
sich als Erstarrung des gesamten Korpers bei gleich-
zeitigem Wachsein (Stupor), als Stérung der Koordination

von Bewegungsabldufen (Choreoathetose, Ataxie),
Krampfe, Apathie, Schlafrigkeit, Pupillenverengung,
erhéhte Muskelspannung oder Herabsetzung der Atmung
(Atemdepression) dufern kann. AuRerdem kann es zu
Verstopfung, Darmverschluss oder Harnverhaltung
kommen. Das zentrale Nervensystem von Kindern
reagiert eventuell auf Uberdosierung starker als das von
Erwachsenen.

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosierung ist auf
jeden Fall ein Arzt aufzusuchen. Die Behandlung richtet
sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem
Krankheitsbild. Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung
kann versuchsweise das Arzneimittel Naloxon als
Gegenmittel eingesetzt werden.

Hinweis fir den Arzt:

Da Loperamid eine ladngere Wirkungsdauer als Naloxon
hat, kann die wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt
sein. Um eine mdgliche Beeintrachtigung des ZNS
erkennen zu kdnnen, sollte der Patient Gber mindestens
48 Stunden engmaschig Uberwacht werden.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfer-
nen, kann ggf. eine Magenspulung durchgefuhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von IMODIUM vergessen
haben

Nehmen Sie die vergessene(n) Kapsel(n) nach dem
nachsten ungeformten Stuhl ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann IMODIUM Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegent- 1 bis 10 Behandelte von 1.000
lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
bekannt:  nicht abschétzbar

Bei den genannten Nebenwirkungen und deren Haufig-
keiten handelt es sich um eine Zusammenfassung der
Beobachtungen aus klinischen Studien und Meldungen
nach der Markteinfiihrung. Dabei wurden Erwachsene
und Kinder berucksichtigt. Es wurde nicht zwischen
plétzlich auftretendem (akutem) oder chronischem
Durchfall unterschieden.

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Verstopfung, Ubel-
keit, Blahungen
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Gelegentlich: Schlafrigkeit, Schmerzen im Unter- oder
Oberbauch (einschl. Krampfe), Bauchbeschwerden,
Mundtrockenheit, Erbrechen, Reizmagen (Dyspepsie),
Hautausschlag

Selten: schwere Uberempfindlichkeits- oder allergische
Reaktionen (anaphylaktische Reaktion einschliellich
anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktion),
Bewusstseinsverlust, Erstarrung des gesamten Korpers
bei gleichzeitigem Wachsein (Stupor), vermindertes
Bewusstsein, erh6hte Muskelspannung, abnormale
Koordination der Bewegungsablaufe, Pupillenverengung,
Darmverschluss (lleus, paralytischer lleus), Dickdarmer-
weiterung als Komplikation z. B. einer chronisch
entzliindlichen Darmerkrankung (Megacolon, toxisches
Megacolon), Zungenbrennen oder schmerzhafte Zunge
(Glossodynie), aufgetriebener Leib, schwere Haute-
rkrankung mit Blasenbildung (wie Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme), Schwellung von Haut oder Schleimh&uten
durch Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Angioddem),
Nesselsucht, Juckreiz, Harnverhaltung, Mudigkeit.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid bei Kindern
wurde in 13 klinischen Studien mitinsgesamt 607 Kindern
im Alter von 10 Tagen bis 13 Jahren untersucht. Die
Nebenwirkungen waren im Allgemeinen &hnlich wie bei
Erwachsenen und Kindern im Alter von 12 Jahren und
dariber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIEIST IMODIUM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf Blister und
Faltschachtel nach "verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

bendtigen. Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was IMODIUM enthalt:

Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.

1 Kapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Maisstéarke, Glycerol, Gelatine, Titandioxid (E 171),
Indigokarmin (E 132), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E
172), Eisen(ll,1ll)-oxid (E 172), Erythrosin (E 127)

Wie IMODIUM aussieht und Inhalt der Packung:
IMODIUM Hartkapseln haben ein griines Kapseloberteil
und ein dunkelgraues Kapselunterteil und enthalten ein
weilles Pulver.

Blisterpackung mit 10 und 50 Hartkapseln.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele (Latina)
ITALIEN

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2015.

Wir wiinschen Ihnen schnelle Genesung.

Bitte lesen Sie, was Sie iiber Durchfallerkrankungen
wissen sollten.

Jeder Mensch erkrankt irgendwann einmal an Durchfall.
Der eine zum Beispiel, weil er ein empfindliches Nerven-
kostiim hat, der andere, weil er sich auf Reisen in stdli-
chen Landern an andere Kost gew6hnen muss und ein
Dritter, weil er sich mit durchfallauslésenden Bakterien
oder Viren infiziert hat. Das sind nur einige von vielen
Griinden, die zu Durchfall fihren kdnnen. Der gute Rat
Ihres Arztes und das richtige Arzneimittel kénnen jedoch
in den meisten Fallen innerhalb kurzer Zeit helfen.

Was ist Durchfall — wie entsteht er?

Unter Durchfall (Diarrhd) versteht man die Ausscheidung
vermehrter, meist auch diinner Stiihle. Dieses kann zu
einem Verlust an Kérperwasser und Salzen fihren.
Nachdem die Nahrung durch Kauen zerkleinert wurde,

Stand: Februar 2015



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
IMODIUM® Hartkapseln

beginnt in Magen und oberen Darmabschnitten die
Vorbereitung des Nahrungsbreies fiir die Aufnahme der
einzelnen Nahrungsbestandteile. Diese Nahrstoffe
gelangen dann vorwiegend uber die Schleimhaut des
Dunndarms ins Blut. Im Dickdarm wird aus den ubrigb-
leibenden unverdaulichen Nahrungsresten durch
Wasserentzug der geformte Stuhl gebildet. Dieser
Vorgang der Stuhleindickung kann z.B. durch eine
entziindliche Reizung der Darmschleimhaut oder auch
durch nervése Fehlsteuerung besonders bei empfindsa-
men Menschen gestért sein. Angst, ,Stress®, Reisesitua-
tionen kommen hier u. a. als auslésende Faktoren in
Frage. Naturlich kdnnen auch Bakterien oder Viren —
meist durch Nahrungsaufnahme — in Dinn- oder Dick-
darm gelangen und Durchfalle auslésen.

Welche Folgen hat der Durchfall?

Bei Durchfall ist die normale Darmdurchgangszeit
verklrzt. Mit dem Stuhl werden gréRRere Mengen Wasser
und andere lebenswichtige Stoffe, sogenannte Elektro-
lyte, ausgeschieden. Ohne diese Stoffe kann aber der
Organismus nicht einwandfrei funktionieren. Der Kérper
reagiert auf Wasser- und Elektrolytverluste mit Schwa-
chegefiihl, Schweilausbriichen, eventuell mit Kreislauf-
stérungen und krampfartigen Schmerzen.

Wie wirkt IMODIUM?

IMODIUM sorgt dafiir, dass diese krankhaft gestorten
Vorgange im Darm wieder normalisiert werden.
IMODIUM bringt dadurch den Wasser- und Elektroly-
thaushalt wieder ins Gleichgewicht. Auch der bei Durchfall
beschleunigte Nahrungstransport im Darm wird durch
IMODIUM normalisiert. Der Durchfall und auch die damit
verbundenen typischen Beschwerden verschwinden in
der Regel schnell.

Was Sie selbst fiir Ihnre Genesung tun kénnen:
Befolgen Sie genau die Ratschlage lhres Arztes. Er weil}
am besten, was fur Sie gut ist. Halten Sie die verordnete
Dosierung genau ein. Trinken Sie ausreichend (z. B.
stfRen Tee mit etwas Salz), um die erhéhten Wasserver-
luste bei Durchfall auszugleichen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn der Durchfall unter der
IMODIUM-Behandlung innerhalb von zwei Tagen nicht
abgeklungen ist.
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