BIOG06 - K400055
Gebrauchsinformation

Lesen Sle die gesamte Packungsbeilage (Gebrauchsinfor-
mation) sorgfaltig durch, denn sie enthéit wichtige informa-
tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschrei-
bung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Imodium akut jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werdzn.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat bendti-
gen.

» Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert
oder nach 2 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

R

1. Was ist Imodium akut und wogegen wird es einge-
nommen?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Imodium
akut beachten?

3. Wie ist Imodium akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Imodium akut aufzubewahren?

6. Weitere Angaben

Imodium akut

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Loperamid.
1 Kapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Gelatine, Farbstoffe der Kapselhtlle (E 171,
E 132, E 172, E 127).

Imodium akut ist in Packungen mit 6 und 12 Kapseln
erhaltlich.

1. WAS IST IMODIUM AKUT UND WOGEGEN WIRD ES
EINGENOMMEN?

Imodium akut ist ein Mittel gegen Durchfall.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohipharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Es wird zur Behandlung akuter Durchfélle eingenom-
men, sofern keine ursichliche Behandlung zur Verfa-
gung steht.

2. WAS MOSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IMO-
DIUM AKUT BEACHTEN?

Imodium akut darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch)
gegeniber Loperamid oder einem der
sonstigen Bestandteile von Imodium akut
sind.

e bei Durchféllen, die mit Fieber und/oder
blutigem Stuhl einhergehen.

e bei akuten Schiiben einer chronisch ent-
zindlichen Darmerkrankung (Colitis ulce-
rosa).

¢ bei Durchfallen, die wahrend oder nach der Ein-
nahme von Antibiotika auftreten (Antibiotika-assozi-
ierte Colitis pseudomembranosa), wenn keine &rztli-
che Verordnung vorliegt.

e bei einer bakteriellen Darmentziindung, die durch in
die Darmwand eindringende Erreger (z. B. Salmonel-
len, Shigellen und Campylobacter) hervorgerufen
wird.

e bei Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtatigkeit zu vermeiden ist (z. B. Verstopfung und
Darmverschluss).

Kinder

o Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Loperamid-
haltigen Arzneimitteln behandelt werden.

e Kinder zwischen 2 und 12 Jahren durfen nicht mit
Loperamid-haltigen Arzneimitteln behandeit werden,
wenn keine &rztliche Verordnung vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Imodium akut ist
erforderlich
wenn Sie eine der aufgezahlten Krankheiten haben
oder hatten:
 Lebererkrankungen, da bei schweren Lebererkran-
kungen der Abbau von Loperamid verzd-
gert sein kann. Sprechen Sie auf jeden Fall
mit lhrem Arzt.

Worauf miissen Sie noch achten?

Schwangerschaft

Da mit der Anwendung von Imodium akut in

der Schwangerschaft keine Erfahrungen vor-

liegen, solite eine Anwendung in der Schwangerschaft
nicht erfolgen.

Stillzeit

Da der Wirkstoff in die Muttermilch ubergeht, sollte
eine Anwendung von Imodium akut in der Stillzeit nicht
erfolgen.

Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Bei Durchfallen kann es aligemein zu Schwindel,
Mudigkeit und Schiafrigkeit kommen. Daher ist im Stra-
Benverkehr oder bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht
angeraten.

Imodium akut selbst hat keinen Einfluss auf das Reakti-
onsvermagen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Loperamid und
Hemmstotfen des P-Glykoproteins (z. B. Chinidin oder
Ritonavir) fuhrte in Untersuchungen an Patienten zu
einem Anstieg der Konzentration von Loperamid im
Blut. Die Bedeutung dieser Beobachtung ist nicht
geklart.

Arzneimittel, die die Magen- und Darmtétigkeit damp-
fen (z. B. Morphin-haltige Schmerzmittel), konnen die
Wirkung von Imodium akut verstérken. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie Imodium akut einnehmen.

3. WIE IST IMODIUM AKUT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Imodium akut immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Alter: Erstdosis: Wieder- Tages-
holungsdosis: | hdchstdosis:

Er- 2 Kapseln 1 Kapsel 6 Kapseln e
wachsene| (=4mg (=2mg (=12mg m
Loperamid- | Loperamid- | Loperamid-
hydrochlorid)| hydrochlorid) | hydrochlorid)

Jugend- 1 Kapsel 1 Kapsel 4 Kapseln

liche ab (=2mg (=2mg (=8mg

12 Jahren | Loperamid- | Loperamid- | Loperamid-
hydrochiorid) | hydrochlorid) | hydrochlorid)

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen
erfolgt die Einnahme der Erstdosis.

Danach soll nach jedem ungeformten Stuhl die Wie-
derholungsdosis eingenommen werden.

Die empfohlene Tageshdchstdosis darf nicht Gber-
schritten werden.

Die Kapseln sollen unzerkaut mit ausreichend Fllssig-
keit (z. B. 1 Glas gesuBtem Tee) eingenommen werden.



Imodium akut soll ohne &rztlichen Rat nicht langer als 2
Tage eingenommen werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Imodium akut Nebenwirkun-
gen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Hauflg: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandel-

ten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000 Behan-

delten

B

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 Behan-

delten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000
Behandelten, einschlieBlich

Einzelfille

In der Regel waren in den klinischen Prifungen zur
kurzzeitigen Anwendung bestimmte unerwinschte Wir-
kungen (mit * markiert) nicht haufiger als unter Placebo.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Sehr selten:

- allergische Reaktionen und in einigen Fallen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer
Schock/anaphylaktoide Reaktionen).

Nervensystem:
Hdufig:
- Schwindelgefuhl*, Kopfschmerzen*.

Gelegentlich:

- Mudigkeit*.

Magen-Darm-Trakt:

Héufig:

- Mundtrockenheit*, Blahungen*, Bauchkrampfe (Koli-
ken)*, Ubelkeit*, Erbrechen, Bauchschmerzen, Ver-
stopfung.

Sehr selten:

- Darmverschiuss (lleus).

- Megakolon einschlieBlich eines toxischen Megaco-
lons (Dickdarmerweiterung als Komplikation z. B.
einer chronisch entzindlichen Darmerkrankung)
kann geférdert werden.

Bei Darmverschluss, aufgetriebenem Leib und Ver-

stopfung mussen Sie die Einnahme von Imodium akut

sofort beenden.

Haut- und Hautanhangsgebilde:
Selten:
- Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz.
Schwellung von Haut oder Schleimh&uten durch Flus-
sigkeitsansammiung im Gewebe (Angioddem).

Sehr selten:

- Schwere blasenbildende Hauterkrankungen
(bulldse Hautreaktionen einschliellich Ste-
vens-Johnson-Syndrom, Erythema multi-
forme, toxisch epidermale Nekrolyse).

Ableitende Harnwege:
Sehr selten:
- Harnverhaltung.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage aufgefthrt sind.

5. WIE IST IMODIUM AKUT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufoewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton/Behaltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Stand der Information: Juli 2004

6. WEITERE ANGABEN

Bei Durchfall kann es zu groBen Flussigkeits- und Salz-
verlusten kommen. Deshalb muss als wichtigste
BehandlungsmaBnahme bei Durchfall auf Ersatz von
Flussigkeit und Salzen (Elektrolyten) geachtet werden.
Dies gilt insbesondere fur Kinder und &itere Menschen.

Mit Loperamid wird die Darmtatigkeit wahrend des
Durchfalls normalisiert, aber nicht die Ursache des
Durchfalls behandelt. Falls eine Behandlung der Ursa-
che des Durchfalls méglich ist, sollten Sie

diese - soweit sinnvoll - durchflhren.
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