SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Immex 2 mg frostpurrkud tafla

2.  INNIHALDSLYSING
Loperamiohydroklorid 2 mg sem jafngildir 1operamidi 1,85 mg 1 hverri frostpurrkadri téflu

Hjélparefni med pekkta verkun: 1,0 mg aspartam (E951)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Frostpurrkud tafla

Hyvitar til beinhvitar, kringlottar toflur, igreyptar med T & annarri hlidinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meoferdar vid einkennum brads nidurgangs hja fullordnum og unglingum 12 ara og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir

Tveer frostpurrkadar toflur (4 mg) 1 upphafi og sidan 1 frostpurrkud tafla (2 mg) eftir hverjar lausar
haegoir, 1 fyrsta lagi klukkustund eftir upphafsskammt. Venjulegur skammtur er 3—4 frostpurrkadar
toflur (6 mg—8 mg) a sélarhring; hamarksskammtur & sélarhring skal ekki fara yfir 6 frostpurrkadar
toflur (12 mg).

Unglingar 12 ara og eldri

Ein frostpurrkud tafla (2 mg) i upphafi og sidan 1 frostpurrkud tafla (2 mg) eftir hverjar lausar heegdir,
i fyrsta lagi 1 klukkustund eftir upphafsskammt.

Hémarksskammtur & s6larhring skal ekki ad fara yfir 4 frostpurrkadar toflur (8 mg).

Hamarksmedferdarlengd an samrads vid laekni er 2 dagar.

Born
betta lyf er ekki atlad bornum 4 aldrinum 2 til 12 ara.

Aldradir:
Ekki er porf 4 adlogun skammta fyrir aldrada sjiklinga.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er porf 4 adlogun skammta fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:
Po ad engar upplysingar um lyfjahvorf séu fyrirliggjandi um sjiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi skal
1



gaeta varadar vid notkun lyfsins hja pessum sjuklingum vegna skertra umbrota vio fyrstu umferd um
lifur (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Setja skal frostpurrkada t6flu 4 tunguna, par sem htin leysist upp og heaegt er ad gleypa hana med
munnvatni. Ekki parf ad neyta vokva med frostpurrkudu t6flunni.

4.3 Frabendingar

Loperamiohydroklorid ma ekki nota hja:

. sjuklingum med pekkt ofneemi fyrir 16peramidhydrokloridi eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

. bérnum yngri en 2 ara

. sjuklingum med brada i0rakreppu (dysentery) sem einkennist af blodi i haegdum og haekkudum
likamshita

° sjuklingum med brada sararistilbolgu

° sjuklingum med garna- og ristilbolgu af voldum bakteria sem orsakast af ifarandi lifverum, par
4 medal salmonellu, shigellu og kamfylobakteriu

. sjuklingum med syndarhimnuristilbélgu i tengslum vid notkun breidvirkra syklalyfja

Ekki skal nota l6peramidhydroklorid pegar fordast parf hamlandi ahrif 4 idrahreyfingar (peristalsis)
vegna hugsanlegrar hattu 4 alvarlegum afleidingum sliks, p.m.t. garnastiflu, risaristli og
eitrunarrisaristli.

Heetta skal notkun l6peramiohydroklorios tafarlaust pegar garnastifla eda haegdatregda er til stadar eda
paninn kvidur kemur fyrir.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Meodferd med l6peramiohydrokloridi vid nidurgangi er adeins vid einkennum. begar hagt er ad
akvarda undirliggjandi orsok 4 ad beita sértaekri medferd eftir pvi sem vid a pegar.

begar um er ad rada bradan nidurgang er forgangsatridi ad koma i veg fyrir eda sntia vid tapi 4 vokva
og bloosoltum. Petta er sérstaklega mikilveegt hja ungum bornum og hja veikburda og 6ldrudum
sjuklingum med bradan nidurgang. Notkun loperamidhydroklorids ttilokar ekki videigandi vokva- og
blodsaltauppbotarmedferd.

Vegna pess ad vidvarandi nidurgangur getur verid visbending um hugsanleg alvarleg
heilsufarsvandamal skal ekki nota l6peramidhydroklorid til lengri tima fyrr en buid er ad rannsaka
undirliggjandi orsok nidurgangsins.

Sé um ad reda bradan nidurgang og kliniskur avinningur kemur ekki fram innan 48 klukkustunda skal
haetta gjof 1operamidhydroklorids og radleggja sjuklingum ad radfzera sig vio lakni.

Heetta skal notkun loperamidhydroklorids um leid og haegdirnar verda péttari eda um leid og
sjuklingurinn hefur ekki haft haegdir i meira en 12 klukkustundir.

Sjuklingar med alnemi sem hljota medferd med loperamidhydrokloridi vio nidurgangi skulu heetta
medferd vid fyrstu merki um paninn kvid. I einstaka tilvikum hefur verid greint fr4 hardlifi med
aukinni heettu 4 eitrunarrisaristli hja alneemissjiklingum med smitandi séraristilbolgu vegna baedi
bakteriu- og veirusykinga sem hafa verid medhondladir med l6peramidhydroklorioi.

bott engar upplysingar um lyfjahvorf liggi fyrir um sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi skal gaeta
varudar vid notkun loperamidhydroklorids hja pessum sjuklingum vegna skertra umbrota vid fyrstu
umferd um lifur, sem getur valdid hlutfallslegri ofskommtun sem getur leitt til eiturverkana a
midtaugakerfid.
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Greint hefur veri0 fra aukaverkunum & hjarta, par 4 medal lengingu a QT bili og QRS samstedu og
torsades de pointes i tengslum vid ofskdmmtun. Sum tilvikin voru banven (sja kafla 4.9).
Ofskommtun getur leitt 1 1j6s undirliggjandi Brugada-heilkenni. Sjuklingar skulu hvorki nota steerri
skammta en pa sem radlagdir eru né vera nota lyfio lengur en radlagt er.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri frostpurrkadri téflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 1,0 mg aspartam i hverri frostpurrkadri toflu. Aspartam breytist i fenylalanin. Pad
getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Forkliniskar upplysingar hafa synt ad loperamidhydroklorid er hvarfefni p-glykoproteins. Samhlida
gjof 16peramiohydroklorids (16 mg stakur skammtur) og kinidins eda ritonavirs, sem badi eru p-
glykoproteinhemlar, leiddi til 2- til 3-faldrar haekkunar & plasmapéttni loperamiohydroklorids. Kliniskt
mikilveegi pessarar lyfjahvarfamilliverkunar vid p-glykopréoteinhemla pegar 1operamidhydroklorio er
gefid 1 radlogoum skommtum er ekki pekkt.

Sambhlida gjof 16peramidhydroklorids (4 mg stakur skammtur) og itrakénasoéls, sem er CYP3A4- og p-
glykoproteinhemill, leiddi til 3- til 4-faldrar haekkunar & plasmapéttni 16peramidhydroklorids. I somu
rannsokn jok CYP2C8-hemill, gemfibrozil, I6peramidhydroklorid u.p.b. 2-falt. Samsett medferd med
itrakonazoli og gemfibrozili leiddi til 4-faldrar aukningar 4 hamarksplasmapéttni
loperamiohydroklorios og 13-faldrar aukningar 4 heildarplasmautsetningu. bPessar haekkanir tengdust
ekki ahrifum 4 midtaugakerfid samkvamt skynhreyfipréfunum (p.e. huglaegu mati a syfju (subjective
drowsiness) og taugasalfraedilegu profi med porun talna og takna (Digit Symbol Substitution Test)).

Samhlida gjof loperamidhydroklorids (16 mg stakur skammtur) og ketokonazols, sem er CYP3A4- og
p-glykoproteinhemill, leiddi til 5-faldrar heekkunar 4 plasmapéttni loperamidhydroklorids. bessi
aukning tengdist ekki auknum lyfhrifum samkvaemt ljésopsmaelingum.

Samhlida medferd med desmopressini til inntdku leiddi til 3-faldrar aukningar & plasmapéttni
desmopressins, ventanlega vegna minni hreyfinga i meltingarvegi.

Gert er rad fyrir ad lyf med svipada lyfjafraedilega eiginleika geti aukid ahrif loperamids og ad lyf sem
hafa 6rvandi ahrif a flutning um meltingarveg geti dregid tr ahrifum pess.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun loperamidhydroklorids & medgongu. Dyrarannsoknir

benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a exlun (sja kafla 5.3). Til oryggis atti ad fordast
notkun loperamiohydroklorids & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru a brjosti, vegna pess ad 1operamidhydroklodrid
dreifist 1 6verulegum meeli med blodras um likama modurinnar. Loperamidi ma avisa timabundid
medan a brjostagjof stendur ef breytingar 4 mataraedi reynast 6fullnagjandi

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif 16peramidhydroklorids & frjosemi hja monnum. Nidurstodur
dyrarannsokna benda ekki til ahrifa 16peramidhydrokloriods 4 frjosemi i medferdarskdmmtum.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

breyta, sundl eda syfja getur komid fram pegar einkenni nidurgangs eru medhondlud med loperamidi.
bvi skal gaeta varudar vid akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Borm

Oryggi l6peramidhydroklorids var metid hja 607 sjuklingum 4 aldrinum 10 daga til 13 4ra sem toku
patt 1 13 kliniskum samanburdarrannséknum og kliniskum rannséknum an samanburdar par sem
loperamiohydroklorio var notad sem medferd vid brddum nidurgangi. Almennt voru aukaverkanir hja
pessum sjiklingahopi svipadar peim sem komu fram i kliniskum rannséknum & léperamiohydroklorioi

hja fullordnum og unglingum eldri en 12 ara.

Fullordnir og bérn > 12 ara

Oryggi 16peramidhydroklorids var metid hja 2755 fullordnum og bérnum > 12 ara, sem toku patt 1 26
kliniskum samanburdarrannséknum og kliniskum rannséknum an samanburdar par sem
l6peramiohydroklorid var notad sem medferd vid bradum nidurgangi.

Algengustu aukaverkanirnar (p.e. med > 1% tioni) i kliniskum rannsoknum 4 notkun
l6peramiohydroklorios vio bradum nidurgangi voru: hegdatregda (2,7%), vindgangur (1,7%),
hofudverkur (1,2%) og 6gledi (1,1%).

Tafla 1 synir aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun 16peramidhydroklorids, ymist i
kliniskum rannsoknum (bradur nidurgangur) eda vegna reynslu eftir markadssetningu lyfsins.

Eftirfarandi tioniflokkar eru notadir: mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); og koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000).



Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir
liffeerum

Algengar

Sjaldgzefar

Mjog sjaldgaefar

Tioni ekki pekkt

Onaemiskerfi

Ofnemisviobrogd?
Brédaofnemisvidbrogd (p.m.t.
bradaofnamislost)*
Brédaofnemislik viobrogd?

Taugakerfi

Hofudverkur

Sundl
Svefnhofgi®

Medvitundarleysi®
Halfdvali®

Skert medvitund®
Ofsteling voova®
Roskun a4 samheafingu®

Augu

Ljosopsprenging®

Meltingarfaeri

Hzgdatregda
Ogledi
Vindgangur

Kvidverkur
Opagindi i kvid
Munnpurkur
Verkur i efri hluta
kvidar

Uppkdst
Meltingartruflanir®

Garnastifla® (p.m.t.
garnalomunarstifla)
Risaristill* (p.m.t.
eitrunarrisaristill®)
baninn kvidur
Tungusvioi®

Brao brisbolga

Huo og undirhid

Utbrot

Blooruttbrot® (p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos og
regnbogarodasott)
Ofsabjugur®

Ofsakladi®

K140i*

Nyru og pvagfeeri

bvagteppa®

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta?

a: Notkun pessa hugtaks byggist & upplysingum eftir markadssetningu l16peramidhydroklorids.
Vegna pess ad ekki er gerdur greinamunur a langvinnum og bradum abendingum eda
fullordnum og bérnum pegar verid er ad akvarda aukaverkanir eftir markadssetningu er tioni
metin ur 6llum kliniskum rannsoknum sem gerdar hafa verid med l6peramidohydrokloridi (baedi
bradra og langvinnra tilfella), ad medtdldum rannséknum 4 bérnum <12 ara (N=3683).

b: Sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

c: Adeins hefur verid greint {frd pessari aukaverkun vegna notkunar 4 munndreifitoflum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc?web=1

4.9 Ofskommtun

Einkenni:

Vid ofskdmmtun (p.m.t. hlutfallslega ofskommtun vegna skertrar lifrarstarfsemi) getur komid fram
baling 4 midtaugakerfi (halfdvali, réskun 4 samhafingu, svefnhofgi, ljésopsprenging, ofsteling vodva
og Oondunarbaling), haegdatregda, pvagteppa og garnastifla. Born og sjuklingar med skerta
lifrarstarfsemi geta verid viokvamari fyrir ahrifum a midtaugakerfio.

Hjé einstaklingum sem hafa tekid inn of storan skammt af loperamiohydroklorioi hafa komid fram
aukaverkanir a hjarta svo sem lenging & QT bili og QRS samstadu, torsades de pointes, adrar
alvarlegar hjartslattartruflanir fra sleglum, hjartastopp og yfirlio (sja kafla 4.4). Einnig hefur verid
greint frad banvaenum tilvikum. Ofskdmmtun getur leitt i ljés undirliggjandi Brugada-heilkenni.

Medfero:
Vid ofskdmmtun skal hefja eftirlit med hjartalinuriti med tilliti til lengingar QT bils.

Ef vart verour einkenna fra midtaugakerfi vegna ofskdmmtunar ma gefa naloxén sem motefni. Vegna
pess ad verkunartimi loperamidhydroklorids er lengri en naloxéns (1 til 3 klukkustundir) geeti verid
porf & endurtekinni medferd med naloxoni. bvi skal fylgjast grannt med sjuklingnum i a.m.k. 48
klukkustundir til ad greina merki um hugsanleg baelandi ahrif & midtaugakerfid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Stoppandi lyf, lyf vid parmaboélgum/parmasykingum, lyf sem draga tr
hreyfingum i meltingarvegi.

ATC-flokkur: AO7DAO3

Loperamidohydrokloriod binst 0pididavidtokum i parmavegg, dregur Gr parmahreyfingum sem knyja
innihald meltingarvegarins afram, og lengir flutningstima i pormum og eykur endurupptdku vatns og
blodsalta. Loperamidhydroklorid eykur vodvaspennu i hringvodva endaparms, sem hjalpar til vio ad
draga Ur haegdaleka og bradatilfinningu.

{ tviblindri, slembadri, kliniskri rannsokn hja 56 sjuklingum med bradan nidurgang sem fengu
loperamid hofst stemmandi virkni innan einnar klukkustundar eftir stakan 4 mg skammt. Kliniskur
samanburdur vid onnur lyf gegn nidurgangi stadfesti pessa einkar skjotvirku verkun loperamids.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Megnid af pvi l16peramiohydrokloridi sem tekid er inn frasogast Gr pormum, en vegna verulegs
umbrots vid fyrstu umferd um lifur er alteekt adgengi adeins um 0,3%.

Dreifing

Rannsoknir a dreifingu hja rottum syna mikla saekni 1 parmavegg, einkum 1 bindingu vid vidtaka 1
langvoovalagi. Plasmaproteinbinding 16peramiohydroklorios er 95%, adallega vid albumin.
Forkliniskar upplysingar hafa synt ad loperamidhydroklorid er hvarfefni p-glykoproteins.

Umbrot

Brotthvarf 16peramiohydroklorids fer nanast ad fullu leyti fram i lifur, par sem pad umbrotnar
adallega, verOur fyrir samtengingu og skilst it med galli. Oxandi n-afmetylun er helsta umbrotsleid
loperamidhydroklorids og a sér stad adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og CYP2CS8. Vegna pessara mjog
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miklu ahrifa fyrstu umferdar helst plasmapéttni lyfsins & obreyttu formi afar lag.

Brotthvarf

Helmingunartimi l6peramidhydréklérids hja ménnum er um 11 klukkustundir 4 bilinu 9-14
klukkustundir. Léperamiohydroklorid 4 obreyttu formi og umbrotsefni pess skilst adallega it med
hagdoum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk ahrif komu eingdéngu fram vid ttsetningu sem er verulega umfram hamarksutsetningu hja
moénnum, sem gefur til kynna litla pydingu vid kliniska notkun.

Forkliniskt in vitro og in vivo mat a loperamidhydrokloridi bendir ekki til marktaekra
raflifedlisfredilegra dhrifa 4 hjarta innan videigandi lekningalegs péttnibils og vio verulegt margfeldi
pessa bils (allt ad 47-falt). Vio dkaflega mikla péttni i tengslum vid ofskdmmtun (sja kafla 4.4) hefur
loperamiohydroklorio po raflifedlisfraedilega verkun i hjarta sem samanstendur af hamlandi ahrifum a
kalium- (hERG) og natriumstrauma og hjartslattartruflunum.

Engar visbendingar um stokkbreytandi ahrif fundust i in vivo og in vitro rannséknum &
loperamiohydroklorioi og 16peramiohydrokloridoxidi, forlyfi loperamidhydroklorids. Rannsoknir a
krabbameinsvaldandi dhrifum l6peramiohydroklorids bentu ekki til exlisvaldandi ahrifa.

{ rannséknum 4 eiturverkunum 4 axlun komu ekki fram ahrif sem skiptu mali 4 frjésemi, proska

fosturvisis/fosturs eda mjolkurmyndun eftir notkun a skommtum sem ekki ollu eiturverkunum hja
modur. Engar visbendingar komu fram um vanskdpunarahrif.

6 LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Pullulan (E1204)

Mannitol (E421)

Natriumvetniskarboénat (E500)

Aspartam (E951)

Polysorbat 80 (E433)

Piparmyntubragd (maismaltodextrin, bragdefni og breytt vaxkennd maissterkja, 1450).
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

bPynnupakkningar i pakkningum med 6, 10 eda 12 frostpurrkudum téflum.
bPynnupakkningin samanstendur af PVC-/p6lyamio-/al-/PVC-pynnu sem er lokad med pappirs-/PET-

/alpynnu sem haegt er ad fletta af.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi viod
gildandi reglur.

Hvernig taka a frostpurrkudu tofluna r pynnupakkningunni:

. togid upp endann 4 pynnunni;

o flettid pynnunni alveg af;

. veltid frostpurrkudu téflunni 1t;

. takid frostpurrkudu téfluna ur pynnupakkningunni.

Ekki yta frostpurrkudu t6flunni i gegnum pynnuna.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Tenshi Kaizen B.V.

Kranenburgweg 135 A

2583ER 's-Gravenhage

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/21/114/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. ndévember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

9. september 2025.



