Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Imodium 2 mg toflur
loperamidhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur 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 laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Imodium

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Imodium

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Imodium og vid hverju pad er notad

Imodium kemur parmahreyfingum i edlilegt horf, vinnur gegn vokvatapi og eykur getuna til pess ad
halda haegoum.

Imodium er notad vid tilfallandi (skyndilegum) nidurgangi. Leeknirinn getur einnig avisad lyfinu til
medferdar vid langvarandi (langvinnum) nidurgangi og handa peim sem eru med poka a kvidnum
(stébma) eftir sumar maga- og parmaadgerdir, sem og peim sem eiga i erfidleikum med ad halda
haegdum (haegdaleki).

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

2. Adur en byrjad er ad nota Imodium

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki méa nota Imodium:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir loperamidi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef bl6d er i heegdum eda pu ert med haan hita (syking i pormum sem orsakast af bakterium eins
og salmonella, shigella og kamfyldbakteriu).

- ef pu ert med ristilbdlgu (t.d. sararistilbdlgu eda syndarhimnuristilbolgu af véldum syklalyfja).

- ef gegnumferd faedu um meltingarveginn er hag, t.d. ef pa ert med hagdatregdu eda paninn
kvid.

Ekki mé nota Imodium handa bérnum yngri en 12 ara.



Varnadarord og varudarreglur

- Medferd med Imodium dregur Ur einkennum en laeknar ekki pad sem veldur nidurganginum.
Adur en langtimamedferd er hafin & pvi ad greina undirliggjandi sjukdém og hefja fyrst
videigandi medferd vid honum.

- Ef skyndilegur nidurgangur hefur ekki stodvast eftir tveggja daga medferd skal heetta notkun
lyfsins og hafa samband vid laekni.

- Komi fram einkenni haegdatregdu eda 6nnur einkenni um skertan hrada faedu eftir
meltingarveginum skal haetta notkun lyfsins og hafa samband vid laekni.

- Peir sem eru med skerta lifrarstarfsemi eiga ad hafa samband vid laekni adur en medferd med
Imodium er hafin.

- Vid nidurgang tapast mikid af vokva ur likamanum. Pess vegna & ad drekka mikinn vokva til
pess ad bata upp vokvatapid.

- Alnamissjuklingar sem fa medferd med Imodium vid nidurgangi eiga ad haetta medferd med
Imodium vid fyrstu merki um paninn kvid.

Ekki méa nota lyfid vid neinu 6dru en vidurkenndri abendingu (sja kafla 1) og takid aldrei meira inn en
rddlagdan skammt (sja kafla 3). Greint hefur verid fra alvarlegum hjartasjukdémum (p.m.t. einkennum
um hradan eda 6reglulegan hjartslatt) hja sjuklingum sem hafa tekid of stéra skammta af loperamidi,
sem er virka efnid i Imodium.

Born
Ekki méa nota Imodium handa bérnum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Imodium
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Tiltekin lyf geta haft &hrif & eda ordid fyrir ahrifum af medferd med Imodium, vid samhlida notkun.

Dami um slik Iyf eru:

- Kolestyramin og gemfibrozil (bl6dfituleekkandi lyf).

- Kinidin (vid hjartslattartruflunum og malariu).

- Ritonavir (vid HIV/AIDS).

- Ciclosporin (6nemisbzlandi lyf).

- Verapamil (bl6dprystingslekkandi lyf).

- Erytromycin og claritromycin (syklalyf).

- Itraconazol og ketoconazol (lyf vid sveppasykingum).

- Desmopressin til inntoku (lyf sem notad er til ad hafa stjorn & porsta og pvagmyndun hja
sjuklingum med ofsamigu (fl6dmigu) og vid undirmigu hja bornum og pvaglatsporf ad
neeturlagi hja fullordnum).

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

Medganga
Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins & medgdngu. Vid medgdéngu eda grun um pungun skal leita
rada hja leekninum &dur en Imodium er notad.

Brjostagjof
Konum sem eru med barn & brjosti er rddlagt ad nota ekki Imodium, par sem litid magn af pvi getur
borist i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Preyta, sundl og sleving geta komid fyrir i tengslum vid notkun Imodium.

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
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aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Imodium téflur innihalda laktésa
Imodium toflur innihalda laktosa (mjolkursykur). beir sem eru med épol fyrir einhverjum
sykrutegundum eiga ad hafa samband vid laeekninn adur en byrjad er ad nota lyfid.

3. Hvernig nota & Imodium

Notid lyfid alltaf ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn hefur sagt til
um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

Via tilfallandi nidurgangi:

Venjulegur skammtur fyrir fullorona og unglinga fra 12 ara aldri: Hefja skal medferdina med

2 toflum. Ef nidurgangurinn hefur ekki stdvast innan 2-3 klst. skal taka 1 t6flu eftir hvern nidurgang.
Solarhringsskammtur ma ekKki fara yfir 8 téflur. EKki ma nota Imodium lengur en i 2 sélarhringa i
einu. Laeknirinn getur akvedid adra skammta.

Langvarandi nidurgangur: Leaknirinn akvedur skammta sem henta hverjum og einum.
Venjulegur skammtur fyrir fullorona og unglinga fra 12 ara aldri: 1-8 téflur & s6larhring. Ekki ma
nota meira en 8 toflur & sdlarhring.

Toflurnar & ad gleypa heilar med halfu glasi af vatni.
Anrifin gegn nidurgangi koma fram innan einnar klukkustundar eftir inntéku 2 tafina (4 mg).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef of stér skammtur af Imodium hefur verid tekinn inn, skal strax hafa samband vid lekni eda
bradaméttoku sjukrahuss til ad fa radleggingar. Einkennin geta medal annars verid hradur hjartslattur,
oreglulegur hjartslattur, breytingar a hjartsleetti (bessi einkenni geta haft alvarlegar eda banvanar
afleidingar), vodvastiroleiki, 6samhafoar hreyfingar, sundl, erfidleikar vid pvaglat eda hradondun.

Born eru vidkveemari en fullordnir fyrir stérum skdmmtum af Imodium. Ef barn tekur of storan
skammt eda feaer einhver ofangreindra einkenna & strax ad hafa samband vid laekni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Haetta skal notkun Imodium og hafa tafarlaust samband vid leekni ef eitthvert eftirfarandi
kemur fram:

Mjog sjaldgeef einkenni:
- proti i andliti, & tungu eda i koki, kyngingarerfidleikar eda ofsakladi og
ondunarerfidleikar. petta eru einkenni bradaofnemis.
- mikil preyta, samhafingarerfidleikar og medvitundarleysi eda skert medvitund.
- svaesnir kvidverkir og/eda paninn kvidur, sem geta verid merki um stiflu i pérmum eda
steekkada parma.



- Eitrunardrep i hudpekju (Lyell heilkenni): Utbreidd vidbrogd i had (flognun i ystu hid og
ytri slimhimnum).

- Steven-Johnson heilkenni: Mikil ofneemisvidbrogd med Utbrotum sem koma oftast fram
sem blodrur eda sar i munni, augum og 6drum slimhimnum t.d. slimhimnum kynfara.

Einkenni sem hefur verid tilkynnt um (tioni ekki pekkt):
- verkur i efri hluta kvidarhols, kvidverkur sem leidir Gt i bak, eymsli i kvid vid snertingu,
hiti, hradur puls, 6gledi, uppkdst, sem geta verid einkenni bélgu i brisi (bradrar
brisbélgu).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum): Haegdatregda, 6gledi,
vindgangur/loftmyndun i pérmum, héfudverkur og sundl.

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum): Syfja, verkir eda 6peegindi i
kvid, munnpurrkur, uppkost, meltingartruflanir og Gtbrot.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum): Ofnaemisvidbrogd t.d.
bradaofnemislost, vodvaspenna, ljésopsprenging, kladi, ofsakladi og pvaglatserfidleikar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Imodium
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

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

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Imodium inniheldur

- Virka innihaldsefnid er: loperamidhydroklorid 2 mg

- Onnur innihaldsefni eru: mjolkursykureinhydrat 163 mg, maissterkja, orkristalladur sellul6si,
magnesiumsterat, hypromell6si, talkim, prépylenglykol, macrogol, pélysorbat 60,
polysorbat 80, karnaubavax, hvitt byvax og titantvioxid E171 (litarefni).

Lysing & atliti Imodium og pakkningastaeroir

T6flur 2 mg: hvitar, kringlottar, audkenndar ,,L.2* 4 annarri hlidinni.

Féaanlegar i pynnupakkningum med 16, 40 og 100 t6flum.

Pakkningar med 16 toflum fast an lyfsedils til medferdar vid bradum nidurgangi.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi
McNeil Sweden AB
Solna, Svipjéo

Framleidandi
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Frakkland.

Samhlida innflutningur
Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.



