CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imodium, 2 mg, kapsutki twarde

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera 2 mg loperamidu aWwiodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde.
Kapsutki (rozmiar 4) z ciemnoszarym korpusem iaigim wieczkiem, zawierage biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produktimodium jest wskazany w objawowym leczeniu ostigjzewlektej biegunki.
U pacjentéw z wytworzanprzetolq jelita kretego produkt Imodium ni@ by¢ stosowany w celu
zmniejszenia liczby i obtosci stolcéw oraz zwikszenia ich konsystenciji.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powdej 6 lat
Ostra biegunka: pogtkowa dawka - 2 kapsutki (4 mg) dla dorostych iabkutka (2 mg) dla dzieci,
a nas¢pnie 1 kapsutka (2 mg) po kdym kolejnym linym stolcu.

Przewlekta biegunka: pogtkowa dawka - 2 kapsutki (4 mg) na dadla dorostych i 1 kapsutka (2 mqg)
na dole dla dzieci; ¢ pocatkowa dawke nalezy zmodyfikowa& az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na debco zazwyczaj osga st poprzez stosowanie dawki podtrzymuej
wynoszcej od 1 do 6 kapsutek (od 2 mg do 12 mg) nadob

Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegun8ekapsutek (16 mg) na deldla dorostych i dzieci;
u dzieci dawka preparatu musicbgostosowana do masy ciata (3 kapsutki/20 kg mc.).

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna modydj dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czyrseonerek
U pacjentéw z zaburzeniami czyréeonerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czysgowgtroby
Pomimo braku danych dotygzych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniamynndgci watroby
w tej grupie pacjentéw produkt Imodium natestosowd ostraznie z powodu zmniejszenia metabolizmu



zwiazanego z efektem pierwszego péee przez wtrobe (patrz punkt 4.4).
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substanejczynm lub na ktdéskolwiek substang pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.

Produktu Imodium nie natg stosowa u dzieci w wieku poriej 6 lat.

Produktu Imodium nie natg stosowa jako leczenia zasadniczego:

- U pacjentéw z osirczerwonly, ktéra charakteryzujeesbbecndcia krwi w kale i wysolg
goraczka;

- U pacjentéw z ostrym rzutem wrzodzieggo zapalenia jelit;

- U pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita ciegki€okreznicy spowodowanym
chorobotwdrczymi bakteriami z rodzaalmonella, ShigellaCampylobacter

- U pacjentéw z rzekomobtoniastym zapaleniem jelMiazanym z podawaniem antybiotykow
0 szerokim zakresie dziatania.

Ogolnie produktu Imodium nie nate stosowa w przypadkach, w ktérych nadg unikat zwolnienia
perystaltyki jelit, z powodu nidiwego ryzyka wysipienia ceézkich powikian, w tym niedranaosci jelit,
rozszerzenia okgnicy (megacoloii toksycznego rozszerzenia @knicy (megacolon toxicuinLeczenie
produktem Imodium naky natychmiast przerwéaw przypadku wysipienia zaparcia, wadia brzucha
lub niedranaosci jelit.

Leczenie biegunki produktem Imodium jest leczenieytacznie objawowym. W kalym przypadku,
w ktorym maliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasaai (lub wskazane), nalezastosowa
leczenie przyczynowe.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z biegunk szczegdlnie u dzieci, me wystpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata
elektrolitéw. W tych przypadkach pepbwaniem z wyboru jest uzupetnianie odpowiednigmg@iv
i elektrolitéw.

Jezeli w ciagu 48 godzin po podaniu produktu leczniczego wepstiegunce nie obserwujeegioprawy
stanu klinicznego pacjenta, podawanie produktu iomachalezy przerwd i pacjent powinien
skonsultowad sie z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS, leczonych produktem Imodiumozvpdu biegunki, naley przerwa& podawanie
produktu w razie pojawieniagshajwczéniejszych objawéw wzgtia brzucha. Istnigjpojedyncze
doniesienia o przypadkach wygienia toksycznego rozszerzeniagkicy u leczonych loperamidu
chlorowodorkiem pacjentéw z AIDS i jednoczesnymazakm zapaleniem okgnicy wywotanym
zaréwno przez wirusy, jak i bakterie.

Pomimo braku danych dotygzych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniemynndgci watroby,
w tej grupie pacjentéw produkt Imodium natestosowd z ostr@noicia z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwjzanego z efektem pierwszego pfz& przez vatrobe. Pacjentow z zaburzeniami
czynnaci watroby naley uwaznie obserwowd czy nie wystpuja u nich objawy toksyczrigi ze strony
osrodkowego ukfadu nerwowego.

Poniewa wicksza¢ leku jest metabolizowana, a metabolity lub lekagtaci niezmienionejasvydalane
z katem, nie ma konieczéa modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniaaynndci nerek.



Ze wzgkdu na zawart& laktozy jednowodnej, produkt nie powinienétgtosowany u pacjentéw
z rzadko wysipujaca dziedziczm nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zdem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazajze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jedesice podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidhgb rytonawirem, ktdreasinhibitorami
P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zlkszenie sizenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie
tych farmakokinetycznych interakcji inhibitoréw Rkgproteiny z loperamidem, podawanym

w zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie 1®&andolz) nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedynozrg) 4raz itrakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P powodowato trzy- lub cakrotny wzrost stzenia loperamidu w osoczu krwi.
W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2C8nfiibrozyl, zwigckszat s¢zenie loperamidu mniej
wiecej dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfibydol powodowato czterokrotny wzrost
szczytowego stenia loperamidu i trzynastokrotny wzrost catkow#kspozycji osocza. Wzrostom
podanych wartéri nie towarzyszyly objawy ze stronyrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co
sprawdzono z zastosowaniem testéw psychomotorybzftiysubiektywna ocena serfigboraz test
zastpowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawkagléraz ketakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P powodowatoqaiokrotny wzrost stzenia loperamidu w osoczu krwi.
Wzrostowi nie towarzyszylo nasilone dziatanie fakodynamiczne, co sprawdzono, stasuj
pupilometrk.

Leczenie skojarzone z desmoprespndawan doustnie powodowato trzykrotny wzrostzstnia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie wazkii z mniejsz ruchliwacscia w przewodzie
pokarmowym.

Oczekuje g4, ze leki o podobnych wigiwosciach farmakologicznych magvzmaga dziatanie
loperamidu oraze leki przyspieszage przejcie przez przewdd pokarmowy mplgamowa jego
dziatanie.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Mimo ze nic nie wskazuje na to, aby loperamidu chloroweklevykazywat dziatanie teratogenne lub
embriotoksyczne, natg doktadnie rozway¢ przewidywane korZgi terapeutyczne wzgllem
potencjalnego ryzyka zazanego z podaniem produktu Imodikobietom w cazy, szczegdlnie

w pierwszym trymestrze.

Karmienie piersi
Mate ilosci loperamidu mog pojawi si¢ w mleku kobiecym. Dlatego ienie zaleca sipodawania
produktu Imodium w okresie karmienia piersi

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonegpktem Imodiunmog pojawié sie zmeczenie,

zawroty gtowy lub senrig. Dlatego te wskazane jest zachowanie ogtraici podczas prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.



4.8 Dziatania niepdgadane

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze

Bezpieczéstwo loperamidu HCI oceniono u 3076 pacjentéw wkwi&2 lat i starszych, ktérzy

uczestniczyli w 31 badaniach klinicznych z grigontrolm i zastosowaniem loperamidu HCI w leczeniu

biegunki. 26 badadotyczyto leczenia ostrej biegunki (N=2755), @&&zenia przewleklej biegunki

(N=321).

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepmlanymi £1% zdarzé) w badaniach klinicznych

z zastosowaniem loperamidu w leczeniu ostrej bikigoyty: zatwardzenie (2,7 %), wadia (1,7 %),
bole gtowy (1,2 %) oraz nudiai (1,1 %). W badaniach dotygzych leczenia przewlektej biegunki
najczsciej zgtaszanox1% zdarze): wzdecia (2, %), zatwardzenie (2,2 %), nudaid(1,2 %) i zawroty

gtowy (1,2 %).

Niepazadane reakcje na lek zgtaszanel%s pacjentéw leczonych loperamidem HCI w badaniach
klinicznych (leczenie ostrej i przewlektej biegun&iraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono

w tabeli 1.

Czestas¢ wystepowania niepgadanych dziata leku przedstawiono zgodnie z ngmtjacym schematem:

Czesto £1/100 do < 1/10)
Niezbyt czsto & 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko ¥ 1/10 000 do < 1/1 000)
Wskazanie
Biegunka
rzewlekta
S . Ostra biegunka Pr_z ewlekta i gstra —dane
Grupa uktadéw i narzadow _ biegunka
(N=2755) = uzyskane po
(N=321) )
wprowadzeniu
do obrotu
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcja nadwrdiwosci®, reakcja
anaf!laktyczné(w tym Wstras rzadko
anafilaktyczny) oraz reakcja
anafilaktoidaln
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole gtowy czsto niezbyt cgsto czsto
Zawroty glowy niezbyt agsto czsto czsto
Bezsenn&® niezbyt czsto
Utrataswiadomdci®, otepieni€,
obnizony poziomswiadomgci?,
: Ay . rzadko
hipertonid, nieprawidtowa
koordynacja
Zaburzenia oka
Zwezeniezrenicy' rzadko
Zaburzeniaofadka i jelit
Zatwardzenie, nudroi, wzdecia casto czsto casto
ESSC?]Z’USCS?F; uiglmgluvsvtr?gj@ble niezbyt cesto niezbyt cgsto niezbyt czsto
B6l w nadbrzuszu, wymioty niezbyt ¢sto niezbyt cgsto
Niestrawnéé niezbyt czsto niezbyt czsto




Niedraznos¢ jelita® (w tym niedranosé
jelita poraenna), rozszerzenie
okreznicy? (w tym toksyczne rzadko
rozszerzenie okenicy’), glossodyni&®
(pieczenie ¢zyka)

Zwiekszenie obwodu brzucha rzadko rzadko
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka niezbyt asto niezbyt cgsto

Obrzk naczynioruchowy wysypka
pecherzowd (w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka rzadko
oraz rumi& wielopostaciowy)swiad?,
pokrzywkd

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zatrzymanie mocZu rzadko

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Zmeczenié rzadko

a: Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotgstotliwos¢ oszacowana na podstawie bada
klinicznych dotycacych leczenia biegunki ostrej oraz przewlekiej,johgacych dorostych i dzieci
ponizej 12 rokuzycia (N=3683).

b: Patrz czs¢ 4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostraznosci dotyczice stosowania.

c: Zgtaszane tylko w przypadku tabletek szybko anlgpcych st w jamie ustnej.

Dzieci

Bezpieczéstwo stosowania loperamidu zostato zbadane w 18d&omwanych i niekontrolowanych
badaniach klinicznych dotygzych leczenia ostrej biegunki. Badanie obejmow& pacjentow

w wieku od 10 dniaycia do 13 rokwycia. Ogolnie dziatania niepgdane wystpujace u tej grupy oséb
byly podobne do dziataniepazadanych opisywanych w przypadku dorostych i dziesvprej 12 roku
zycCia.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (takprzedawkowania wzgiinego zwizanego z zaburzeniem czysob
watroby) mog wystpi¢ nastpujace objawy: zahamowanie czyriitoosrodkowego uktadu nerwowego
(ostupienie, zaburzenia koordynaciji ruchowej, sédnoiezeniezrenic, nadmierne nagiie migsniowe

i depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i nigu¥g jelit. Dzieci mog by¢ bardziej wraliwe niz
doraili na toksyczne dziatanie leku nérodkowy uktad nerwowy.

Leczenie

W przypadku wysipienia objawdw przedawkowania jako antidotunzrmmpoda nalokson. Poniewa
czas dziatania produktu Imodium jestiiay niz naloksonu (1 do 3 godzin), m@by¢ wskazane
powtdrne podanie naloksonu. Dlategs pacjent powinien pozostawaodscista kontroh lekarsly
przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia ewetych objawéw zahamowania czysob
osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki hanugj perystaltyk jelit, kod ATC: AO7DAOQ3.

Loperamid wize sk z receptorami opioidowymi ¥cianie jelita. W nagpstwie tego hamuje uwalnianie
acetylocholiny i prostaglandyn, zmniejsgatym samym perystaltgk wydtuzajac czas pagal tresci
pokarmowej w jelitach. Loperamid zgkisza spoczynkowe nagiie zwieracza odbytu, jednocnie
zmniejszajc natychmiastowpotrzele wyprdznienia (parcie na stolec).

Ze wzgkdu na due powinowactwo ddciany jelita i duy stopieh metabolizmu zwizany z efektem
pierwszego przégia przez vgtrobe, loperamid prawie w ogdle nie przenika dazemia ogéinego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Loperamid tatwo wchtania sk jelita, lecz jest prawie catkowicie wychwytywapszez wtrobe, gdzie
jest metabolizowany, spggany i wydalany zofcia.

Okres péitrwania loperamidu u cztowieka wynosi ado914 godzinsrednio okoto 11 godzin. Badania
dystrybucji u szczurow wykazuguze powinowactwo loperamidu dgiany jelita, gldwnie ze wzgtiu

na wizanie s¢ z receptorami warstwy rgini podtuznych. Eliminacja zachodzi gtéwnie na drodze
oksydacyjnej N-demetylaciji, ktora jest napméejszym szlakiem metabolicznym loperamidu. Lopadam
w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalaagtéwnie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania dotycie toksycznéci loperamidu prowadzone przez okres do 12 ragsna psach i przez
okres 18 miegcy na szczurach nie wykazaly jakiegokolwiek toksyagn wptywu z wyjtkiem
niewielkiego zmniejszenia masy ciata i gpcia pokarmu, podczas stosowania dawek dobowych
odpowiednio: do 5 mg/kg/del{30 razy wgkszych nk maksymalna dawka stosowana u cztowieka)

i 40 mg/kg/dohk (240 razy wekszych nk maksymalna dawka stosowana u cztowieka). W badarieh,
dawki preparatu nie wywotage dziatania toksycznego (arithe No Toxic Effect LevelSTEL)
wynosity 1,25 mg/kg/dob(8 razy wiksza nk maksymalna dawka stosowana u cziowieka)

i 10 mg/kg/dok (60 razy weksza ni maksymalna dawka stosowana u cziowieka) odpowdedpisow

i szczuréw. Wyniki badaprzeprowadzonychn vivoi in vitro, wykazaty,ze loperamid nie ma dziatania
genotoksycznego. Nie zaobserwowano dziatania rakoego loperamidu. W badaniach wptywu na
reprodukeg przeprowadzonych na szczurach bardzaediawki loperamidu (40 mg/kg/deb- 240 razy
wieksze nk maksymalna dawka stosowana u cztowieka) zabumadina¢ i zmniejszaly przeycie
ptodu w zwazku z dziataniem toksycznym na organizm matki. Nkzie dawki nie miaty wptywu na
zdrowie matki i ptodu oraz nie zaburzaly rozwojwluk i pourodzeniowego.

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne olsgano jedynie w przypadku naemia
przekraczajcego w stopniu wystarczgym maksymalne natanie cztowieka, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwaciji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka kapsuiki:
Wieczko:zelaza tlenekotty (E172), s6l sodowa dwusulfonianu indygotynyt 82), tytanu dwutlenek



(E171),zelatyna.

Korpus:zelaza tlenek czarny (E172), sol sodowa dwusulfaniadygotyny (E132), s6l sodowa

erytrozyny (E127), tytanu dwutlenek (E172¢)atyna.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegoélnychrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarté¢é opakowania

6 kapsutek w blistrze z folii AI/PVC w tekturowyrnugetku.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegoélnych wymada

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil Products Limited, C/O Johnson & Johnson lteédj Foundation Park, Roxborough Way,

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG, Wielka Brytania.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3215

9. DATA WYDANIA .PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.11.1980/29.06.1999 / 21.09.2004 /16.06.20t%02.2007 / 17.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



