Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
(Gebrauchsinformation) sorgfiltig durch,
denn sie enthilt wichtige Informationen fir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche
Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmog-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
imodium® akut jedoch vorschriftsmafig ange-
wendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weite-
re Informationen oder einen Rat benétigen.
* Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschiimmert
oder nach 2 Tagen keine Besserung eintritt,

miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

1. Was ist Imodium akut und wogegen wird es
eingenommen?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Imodium akut beachten?

. Wie ist Imodium akut einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Imodium akut aufzubewahren?

. Woraus besteht Imodium akut?

. Wie und von wem ist Imodium akut erhalt-
lich?

. Weitere Angaben
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Imodium akut

2 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Loperamid, vorliegend als Loperamid-
hydrochlorid.

1. Was ist Imodium akut und wogegen wird es
eingenommen?

Imodium akut ist ein Mittel gegen Durchfall.

Es wird zur Behandlung akuter Durchfélle einge-
nommen, sofern keine ursichliche Behandlung
zur Verfligung steht.

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

Imodium akut darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie Oberempfindlich (allergisch) gegeni-
ber Loperamid oder einem der sonstigen
Bestandteile von Imodium akut sind.

* bei Durchféllen, die mit Fieber und/oder bluti-
gem Stuhl einhergehen.

* bei akuten Schiiben einer chronisch entziindli-
chen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa).

* bei Durchféllen, die wéhrend oder nach der Ein-
nahme von Antibiotika auftreten (Antibiotika-
assoziierte Colitis pseudomembranosa). Sprechen
Sie in einem solchen Fall unbedingt mit Ihrem
Arzt.

* bei einer bakteriellen Darmentziindung, die
durch in die Darmwand eindringende Erreger
(z. B. Salmonellen, Shigellen und Campylobac-
ter) hervorgerufen wird.

* bei Zustinden, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtitigkeit zu vermeiden ist (z. B. Ver-
stopfung und Darmverschluss).

 wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden. Die
Einnahme von Loperamid sollte unter diesen
Umstdnden nur nach darztlicher Verordnung
erfolgen.

* wenn Sie an einer chronischen Durchfallerkran-
kung leiden. Diese darf ebenfalls nur nach arzt-
licher Verordnung mit Loperamid behandelt
werden. Sprechen Sie in diesen letztgenannten
beiden Fallen unbedingt mit threm Arzt.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist aufgrund des hohen Wirk-

stoffgehaltes nicht fir Kinder geeignet.

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

* Kinder zwischen 2 und 12 Jahren diirfen nicht
mit Loperamid-haltigen Arzneimitteln behandelt
werden, wenn keine arztliche Verordnung vor-
liegt.

Worauf miissen Sie noch achten?

Schwangerschaft

Da mit der Anwendung von Imodium akut in der

Schwangerschaft keine Erfahrungen vorliegen,

sollte eine Anwendung in der Schwangerschaft

nicht erfolgen.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen:

Bei Durchféllen oder als Nebenwirkung kann es
allgemein zu Schwindel, Mudigkeit und Schlafrig-
keit kommen (siehe Punkt 4 ,Nebenwirkungen™).
Daher ist im StraBenverkehr oder bei der Arbeit
mit Maschinen Vorsicht angeraten.

imodium akut selbst hat keinen direkten Einfluss
auf das Reaktionsvermogen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

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

Falls Sie die genannten Arzneimittel einnehmen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Arzneimittel, die die Magen- und Darmtatigkeit
ddmpfen (z. B. Morphin-haltige Schmerzmittel),
kénnen die Wirkung von Imodium akut verstar-
ken. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Imodium akut einnehmen.

3. Wie ist Imodium akut einzunehmen?

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung (falls
vom Arzt nicht anders verordnet):

Alter.  [Erstdosis:| Wieder- |Tageshdochst-
holungsdosis:|  dosis:
2 Hart- 6 Hart-
Erwachsene kapseln 1 Hartkapsel kapseln
Jugendliche | 1 Hart- 4 Hart-
ab 12 Jahren| kapsel 1 Hartkapsel kapseln

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchfal-
len erfolgt die Einnahme der Erstdosis.

Danach soll nach jedem ungeformten Stuhi die
Wiederholungsdosis eingenommen werden.

DE - 963217 R



Die empfohlene Tageshdchstdosis darf nicht
Uberschritten werden.

Die Hartkapseln sollen unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. 1 Glas gestiBtem Tee) eingenom-
men werden.

Imodium akut darf ohne Aarztliche Verordnung
nicht langer als 2 Tage eingenommen werden.
Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn der Durch-
fall nach 2 Tagen Behandlung weiterhin besteht.

Nehmen Sie Imodium akut immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Imodium akut Neben-
wirkungen haben. Vo diesen Nebenwirkungen
ist allerdings nicht jeder Anwender betroffen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsan gaben zugrunde gelegt:

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Sehr selten:

- allergische Reaktionen und in einigen Fillen
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-
phylaktischer Schock / anaphylaktoide Reaktio-
nen).

Nervensystem:

Héufig:

- Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen.
Gelegentlich:

- Mudigkeit.

Magen-Darm-Trakt:

Héufig:

- Mundtrockenheit, Bldhungen, Bauchkrimpfe
(Koliken), Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmer-
zen, Verstopfung.

Sehr selten:

- Darmverschluss (lleus).

- Megakolon einschlieBlich eines toxischen
Megacolons (Dickdarmerweiterung als Kompli-
kation z.B. einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung) kann gefordert werden.

Bei Darmverschluss, aufgetriebenem Leib und

Ableitende Harnwege:
Sehr selten:
- Harnverhaltung.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht

in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Imodium akut aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton / Behdltnis angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

6. Woraus besteht imodium akut?

Eine Hartkapsel enthdlt 2 mg Loperamidhydro-
chlorid als Wirkstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Talkum, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Gelatine, Farbstoffe der

Sehr haufig: |mehrls 7 von 10 Behandelten Verstopfung missen Sie die Einnahme von  yascelhiille (Titandioxid, Indigocarmin, Eisen(lll)-
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr| Imodium akut sofort beenden. hydroxid-oxid, Eisen(ll,lI)-oxid, Erythrosin).

als 1 von 700 Behandelten

- - Haut- und Hautanhangsgebilde:

Gelegentlich: |weniger als 1 von 100, aber Selten: 7. Wie und von wem ist Imodium akut erhilt-

g’:}:’; né ;Z /Ze,‘;(’” 1.000 - Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz. lich?

- SchweIIun'g von Haut oder Sc_hlelmhauten Imodium akut ist in Packungen mit 6 und

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber durch  Flussigkeitsansammiung im Gewebe 12 Hartkapseln ohne Rezept in der Apotheke

mehr als 1 von 10.000 (Angio6dem). erhiltlich P

Behandelten Sehr selten: ’

- Schwere _blasenbildende Hauterkrankungen  von:
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8. Weitere Angaben

Bei Durchfall kann es zu grofen Flussigkeits- und
Salzverlusten kommen. Deshalb muss als wich-
tigste BehandlungsmaBnahme bei Durchfall auf
Ersatz von Flussigkeit und Salzen (Elektrolyten)
geachtet werden. Dies gilt insbesondere fiir Kin-
der und éltere Menschen.

Mit Loperamid wird die Darmtitigkeit wahrend
des Durchfalls normalisiert, aber nicht die Ursache
des Durchfalls behandelt. Falls eine Behandlung
der Ursache des Durchfalls moglich ist, sollten Sie
diese - soweit sinnvoll — durchfihren.

'Sehrselten:—weni gerals—1von 10,000
Behandelten, einschlieBlich
Einzeltlle

(bullése Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-
Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, toxisch
epidermale Nekrolyse).
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