Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Immex 2 mg frostpurrkud tafla
I6peramiohydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versha eda lagast ekki innan 2 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Immex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Immex

Hvernig nota & Immex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Immex

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Immex og vid hverju pad er notad

petta lyf inniheldur 16peramiohydroklorid, sem hjalpar til vid ad stédva nidurgang med pvi ad gera
heaegairnar péttari og fatidari. petta lyf er notad til ad meohdndla skyndileg, skammvinn (brad)
nidurgangskdst hja fullordnum og unglingum 12 ara og eldri. Lyfid ma ekki nota lengur en i 2 daga
an pess ad leita rada hja leekni og an eftirlits.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Immex

Ekki ma nota Immex

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir I6peramidhydrokloridi eda einhverju hjalparefnanna (talin upp i
kafla 6),

- hj& bérnum yngri en 2 éra,

- hja sjuklingum med bréada idrakreppu, sem einkennist af bl6di i haegdum og haekkudum
likamshita,

- hja sjuklingum med bréda séraristilbdlgu,

- hja sjuklingum med garna- og ristilbolgu af véldum bakteria sem orsakast af ifarandi lifverum,
svo sem salmonellu, shigellu og kamfylébakteriu,

- hja sjuklingum med syndarhimnuristilbdlgu i tengslum vid notkun breidvirkra syklalyfja.

- i 6llum tilvikum par sem ekki etti ad beela edlilegar haegdir. Stodva skal lyfjagjof tafarlaust ef
um haegdatregda eda paninn kvid er ad raeda.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig skaltu hafa samband vid laekni eda lyfjafreeding &dur en byrjad er ad
taka l6peramiohydroklorio.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en lyfid er notad ef:

- pu ert med alnemi og maginn bdélgnar, en pa skaltu heetta strax ad taka frostpurrkudu téflurnar
og leita strax til laeknisins,

- pu ert med lifrarsjukdém,

- pu ert med nidurgang sem varir i meira en 48 klukkustundir, en pa skaltu heetta ad taka lyfid og
radfeera pig vio laekninn,

- pu ert med alvarlegan nidurgang, en pa muntu tapa miklum vokva (vokvaskortur). Med pessum
vokva glatast einnig énnur mikilvaeg efni. Einkenni vokvaskorts geta verid munnpurrkur og/eda
sundl. Uppkdst geta leitt til vokvaskorts. Ung born og aldradir eiga sérstaklega & hettu ad fa
vokvaskort. Hj& pessum hopum parf pvi ad beeta upp vokva og vidhalda vokvamagni i
likamanum. pad pydir: drekka mikid og baeta vid sykri og soltum. I apotekum er haegt ad fa
sérstakar salt- og sykurupplausnir (ORS) sem parf ad leysa upp i vatni. Leitid rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Notkun annarra lyfja samhlida Immex

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

petta 4 einkum vid ef pu tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

- ritbnavir (notad til ad medhondla HIV)

- Kinidin (notad til ad medhondla éedlilegan hjartslatt eda malariu)

- desmopressin til inntéku (notad til ad medhondla 6hofleg pvaglat)

- itrakonazol eda ketokdnazadl (notud til ad medhondla sveppasykingar)

- gemfibrdzil (notad til ad medhondla hatt kolesterdl).

Ef pa ert ekki viss um eitthvad af lyfjunum sem pu tekur skaltu syna lyfjafreedingnum glasid eda
pakkann. Ef eitthvad af pessu & vid um pig (nu eda adur fyrr) skaltu radfeera pig vid laekni eda
lyfjafreeding.

Medganga og, brjostagjof og frjdsemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga: Fordast skal notkun Immex & medgongu, einkum & fyrsta pridjungi medgdngu.

Brjostagjof: Smavaegilegt magn kann ad skiljast Gt i brjéstamjolk. Leitadu rada hja leekninum um
videigandi medferd.

Akstur og notkun véla
Vid nidurgang getur verid ad pu finnir fyrir svima, preytu eda syfju. Ef pu ert med pau einkenni
aettirdu ekki ad aka eda stjorna vélum eda adhafast neitt sem geeti stofnad pér eda 6orum i haettu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri frostpurrkadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
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 erfdagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlegt pad med fullnegjandi hatti.



3. Hvernig nota & Immex

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Sja téfluna hér ad nedan fyrir upplysingar um hve mikio af lyfinu & ad taka.

* Flettu pynnulokinu af og veltu frostpurrkudu t6flunni ut. Ekki yta frostpurrkudu toflunni i gegnum
pynnulokid.

* Settu réttan fjolda frostpurrkadra taflna & tunguna. Frostpurrkudu téflurnar leysast fljott upp 1 munni,
pannig ad ekki parf ad nota vatn til ad gleypa paer. Ekki tyggja. Adeins til inntoku.

* Notadu aldrei meira en skammtinn sem tilgreindur er i t6flunni.

* Frostpurrkudu t6flurnar eru ekki atladar til langtimamedferdar.

Skammtimanidurgangur

Aldur Upphafsskammtur Endurtekinn skammtur Hamarksskammtur &
solarhring

Unglingar 12 ara | 1 frostpurrkud tafla 1 frostpurrkud tafla eftir 4 frostpurrkadar toflur
og eldri hverjar lausar haegdir, i
fyrsta lagi 1 Kist. eftir
upphafsskammt.

Fullordnir 2 frostpurrkadar toflur | 1 frostpurrkud tafla eftir 6 frostpurrkadar toflur
hverjar lausar haegdir,
fyrsta lagi 1 Kist. eftir
upphafsskammt.

Ekki taka meira en hamarksskammt & solarhring.
Ekki taka vid kdstum sem vara lengur en 2 daga.
Beetio upp vokvatap med pvi ad drekka meiri vokva en vanalega.

Aldradir
EkKi parf ad breyta skdmmtum hja éldrudum.

Nyrnavandamal
EkKi parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Lifrarvandamal
Ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi skaltu leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en pu tekur
petta Iyf.

Hversu lengi skal taka Immex vid skammtimanidurgangi

Nota ma lyfid i allt ad 48 klukkustundir.

Ef nidurgangurinn varir lengur en i 48 klukkustundir eda pu feerd endurtekin nidurgangskdst eda ef
einkenni pin breytast skaltu heetta ad taka l6peramidhydroklérid og leita rada hja lekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur af Immex en meelt er fyrir um

Ef pa hefur tekio of margar loperamidhydroklorid-toflur skaltu tafarlaust hafa samband vid leekni eda
sjukrahus til ad fa radleggingar. Einkennin geta verid: hradur hjartslattur, éreglulegur hjartslattur,
breytingar & hjartsleetti (pessi einkenni geta haft alvarlegar, lifshettulegar afleidingar), stifleiki i
vodvum, 6samhafdar hreyfingar, syfja, erfidleikar vid pvaglat eda veik 6ndun.

Born syna meiri vidbrdgd vid storum skommtum af I6peramidhydroklorioi en fulloronir. Ef barn tekur
of mikio af lyfinu eda feer einhver adurnefnd einkenni & tafarlaust ad hafa samband vid laekni.



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Immex

Adeins skal taka lyfid eftir pérfum og fylgja skammtaleidbeiningum ad ofan vandlega.

Ef gleymst hefur ad taka skammt skal taka skammt eftir naestu lausu haegdir (haegdalosun). Ekki a ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Flestar aukaverkanir eru yfirleitt vaegar.

Leitid tafarlaust til leeknis

Algengar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
« Ogledi, haegdatregda eda vindgangur.

» Hofudverkur.

Sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
* Klaoi eda ofsaklaoi.

» Magaverkur eda bolginn magi.

* Sundl eda syfja.

» Uppkost, meltingartruflanir.

* Munnpurrkur.

Mjog sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

* Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. 6utskyrd 6nghljod, maedi, yfirlid eda proti i andliti og halsi.

« Huoutbrot, sem geta verid alvarleg og falid i sér blodrur eda flagnandi hao.

» Medvitundarleysi eda skert medvitund (yfirlid, adsvif eda skert arvekni), 6samhafdar hreyfingar.
* Erfidleikar vid pvaglat.

* Alvarleg hegdatregda.

* Svidi eda naladofi i tungunni.

* Ljosopsprenging (prenging i sjadldrum augna).

* breyta.

T|6n| ekki pekkt: (ekki er heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gbgnum)
Verkur i efri hluta kvidarhols.

«  Kuvidverkur sem leidir Ut i bak.

«  Eymsli i kvid vid snertingu.

« Hiti.

e Hradur puls.
«  Ogledi.

*  Uppkost.

«  Sem geta verid einkenni bdlgu i brisi (br&drar brisbolgu).

Ef pa finnur fyrir einhverjum af pessum aukaverkunum skaltu heetta ad nota lyfid og leita
leeknisadstodar tafarlaust. Leitadu til leknis eins fljott og audid er.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.


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

5. Hvernig geyma a Immex

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluskilyrdi lyfsins Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu
sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins
sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Immex inniheldur

Virka innihaldsefnio er I6peramidhydrdéklorid.

Hver frostpurrkud tafla inniheldur 2 mg af 16peramidhydrokloridi.

Onnur innihaldsefni eru: pullulan (E1204), mannitdl (E421), natriumvetniskarbonat (E500), aspartam
(E951), pélysorbat 80 (E433), piparmyntubragd (maismaltddextrin, bragdefni og breytt vaxkennd
maissterkja, 1450).

Lysing a atliti Immex og pakkningasteerair

Frostpurrkud tafla.

Pynnupakkningar i pakkningum med 6, 10 eda 12 frostpurrkudum téflum.

Pynnupakkningin samanstendur af PVVC-/pdlyamid-/al-/PVC-pynnu sem er lokad med pappirs-/PET-
falpynnu sem hagt er ad fletta af.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Tenshi Kaizen B.V.
Kingsfordweg 151
1043GR Amsterdam
Holland

Framleidandi

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, si nr. 29
Brasov, Jud. Brasov — 500419
Rimenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio

Alvogen ehf.
Smaératorgi 3
201 Kopavogur
island

Simi: 522 2900



Netfang: info@alvogen.is

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2023.



