CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imodium Instant, 2 mg, tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 0,750 mg aspartamu oraz kompozycj¢ smakowo-
zapachowg migtowg ze sladowymi ilo§ciami siarczynow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Imodium Instant jest wskazany w:

- objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki,

- objawowym leczeniu ostrych epizodoéw biegunki zwigzanej z zespotem jelita drazliwego u 0sob
dorostych (od 18 roku zycia) po uprzednim zdiagnozowaniu tej choroby przez lekarza.

U pacjentéw z wytworzong przetoka jelita kretego produkt Imodium Instant moze by¢ stosowany w celu
zmniejszenia liczby i objetosci stolcow oraz zwigkszenia ich konsystencji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Objawowe leczenie ostrej i przewleklej biegunki
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) dla dzieci,
a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg) na
dobe dla dzieci; t¢ poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowa¢ az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcoéw na dobeg, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujace;j,
wynoszacej od 1 do 6 tabletek (od 2 mg do 12 mg) na dobg.

Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegunce - 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych i dzieci;
u dzieci dawka produktu musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 tabletki/20 kg mc.).

Leczenie objawowe ostrych epizodéw biegunki zwiazanej z zespolem jelita drazliwego (patrz tez
punkt 4.4)




Dorosli od 18 roku zycia

Poczatkowa dawka - 2 tabletki (4 mg) na dobe, a nastepnie 1 tabletka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym
stolcu lub wedtug dawkowania uprzednio zaleconego przez lekarza.

Dawka maksymalna w biegunce zwigzanej z zespotem jelita drazliwego - 6 tabletek (12 mg) na dobe.

Osoby w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
w tej grupie pacjentow produkt Imodium Instant nalezy stosowa¢ ostroznie z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Imodium Instant nalezy potozy¢ na jezyku, poczekac az sig
rozpusci i potkna¢ ze §ling. Nie jest potrzebny plyn do popicia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Produktu Imodium Instant nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Produktu Imodium Instant nie nalezy stosowac¢ jako leczenia zasadniczego:

- upacjentéw z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecno$cia krwi w kale i wysoka
goraczka;

- upacjentdw z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelit;

- upacjentéow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter;

- upacjentdw z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykdéw
0 szerokim zakresie dzialania.

Ogolnie produktu Imodium Instant nie nalezy stosowa¢ w przypadkach, w ktorych nalezy unikac
zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego ryzyka wystgpienia cigzkich powiktan, w tym
niedroznosci jelit, rozszerzenia okreznicy (megacolon) i toksycznego rozszerzenia okreznicy (megacolon
toxicum). Leczenie produktem Imodium Instant nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia
zaparcia, wzdecia brzucha lub niedroznosci jelit.

Leczenie biegunki produktem Imodium Instant jest leczeniem wylacznie objawowym.
W kazdym przypadku, w ktérym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane),
nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentow z biegunka, szczegdlnie u dzieci, moze wystgpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata

elektrolitow. W tych przypadkach postgpowaniem z wyboru jest uzupekianie odpowiednich ptynow
i elektrolitow.



Jezeli w ciggu 48 godzin po podaniu produktu leczniczego w ostrej biegunce nie obserwuje si¢ poprawy
stanu klinicznego pacjenta, podawanie produktu Imodium Instant nalezy przerwac i pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje Imodium Instant w leczeniu objawowym ostrych epizodow biegunki
towarzyszacej zespolowi jelita drazliwego, nastepujace ostrzezenia oraz $rodki ostrozno$ci powinny by¢
wzigte pod uwagg:

- pacjent powinien przyjmowa¢ Imodium Instant w tym wskazaniu tylko wtedy, gdy zespét jelita
wrazliwego zostal wczesniej u niego zdiagnozowany przez lekarza,

- jesli pacjent ma 40 lat lub wigcej i mingto troche czasu od ostatniego epizodu objawow zespotu jelita
drazliwego, lub jesli tym razem objawy roznig si¢ od tych wystepujacych poprzednio, pacjent przed
zastosowaniem Imodium Instant powinien skontaktowac si¢ z lekarzem,

- pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem Imodium Instant, jezeli wystepuja
U niego cigzkie zaparcia lub nastgpit spadek masy ciata,

- pacjent powinien skonsultowac si¢ ponownie z lekarzem, jezeli objawy zwigzane z zespotem jelita
drazliwego nasilg si¢ lub jesli wystapig nowe objawy, lub gdy nawracajace napady biegunki b¢da trwaé
dtuzej niz dwa tygodnie.

U pacjentow z AIDS, leczonych produktem Imodium Instant z powodu biegunki, nalezy przerwaé
podawanie produktu w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawow wzdgcia brzucha. Istnieja
pojedyncze doniesienia o przypadkach wystgpienia toksycznego rozszerzenia okreznicy u leczonych
loperamidu chlorowodorkiem pacjentéw z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okrgznicy
wywotanym zaré6wno przez wirusy, jak i bakterie.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby,
w tej grupie pacjentow produkt Imodium Instant nalezy stosowaé z ostroznoscig z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejsécia przez watrobg. Pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystgpuja u nich objawy toksycznosci ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego.

Poniewaz wigkszos$¢ leku jest metabolizowana, a metabolity lub lek w postaci niezmienionej s3 wydalane
z katem, nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

U 0s6b uzaleznionych od opioidéw odnotowano przypadki naduzywania i stosowania loperamidu
niezgodnie ze wskazaniami, jako $rodka zastgpujacego substancje o dziataniu opioidalnym, patrz punkt
4.9.

W zwiazku z przedawkowaniem zglaszano przypadki wystgpienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydtuzenia odstepu QT i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes. W niektorych przypadkach nastgpit
zgon (patrz punkt 4.9). Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i (lub) zalecanego czasu trwania leczenia.

Nie nalezy stosowac produktu Imodium Instant u pacjentéw z fenyloketonuria, poniewaz lek Imodium
Instant zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny.

Ponadto zawarte w kompozycji smakowo-zapachowej migtowej §ladowe ilosci siarczynéw mogg
spowodowac reakcje alergiczne, najczesciej sg to objawy astmy u pacjentow chorujgcych na astme.
Wystapi¢ mogg takze objawy alergicznego niezytu nosa, pokrzywka i anafilaksja.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyng lub rytonawirem, ktore sg inhibitorami
P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie
tych farmakokinetycznych interakcji inhibitorow P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym



w zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobe), nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedyncza 4 mg) oraz itrakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P powodowato trzy- lub czterokrotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi.
W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2CS, gemfibrozyl, zwigkszat stezenie loperamidu mniej
wiecej dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato czterokrotny wzrost
szczytowego stezenia loperamidu i trzynastokrotny wzrost catkowitej ekspozycji osocza. Wzrostom
podanych wartosci nie towarzyszylty objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co
sprawdzono z zastosowaniem testow psychomotorycznych (tj. subiektywna ocena senno$ci oraz test
zastgpowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawka 16 mg) oraz ketakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowalo pigciokrotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi.
Wzrostowi nie towarzyszylo nasilone dziatanie farmakodynamiczne, co sprawdzono, stosujac
pupilometrig.

Leczenie skojarzone z desmopresyng podawang doustnie powodowato trzykrotny wzrost stezenia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie w zwigzku z mniejszg ruchliwosciag w przewodzie
pokarmowym.

Oczekuje sig, ze leki o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych mogg wzmagaé dziatanie
loperamidu oraz ze leki przyspieszajace przejscie przez przewod pokarmowy moga hamowac jego
dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Mimo Ze nic nie wskazuje na to, aby loperamidu chlorowodorek wykazywat dziatanie teratogenne lub
embriotoksyczne, nalezy doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzysci terapeutyczne wzgledem
potencjalnego ryzyka zwigzanego z podaniem produktu Imodium Instant kobietom w cigzy, szczegdlnie
w pierwszym trymestrze. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Imodium Instant przez kobiety cigzarne.

Karmienie piersig
Mate ilo$ci loperamidu moga pojawic¢ si¢ w mleku kobiecym. Dlatego tez nie zaleca si¢ podawania
produktu Imodium Instant w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu produktu Imodium Instant na ptodnos¢.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny zatem skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia
odpowiedniego leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonej produktem Imodium Instant moga pojawic si¢
zmegczenie, zawroty glowy lub sennos¢. Dlatego tez wskazane jest zachowanie ostrozno$ci podczas
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsze

Bezpieczenstwo loperamidu HCI oceniono u 3076 pacjentow w wieku 12 lat i starszych, ktorzy
uczestniczyli w 31 badaniach klinicznych z grupa kontrolng i zastosowaniem loperamidu HCI w leczeniu



biegunki. 26 badan dotyczyto leczenia ostrej biegunki (N=2755), a 5 leczenia przewlekltej biegunki

(N=321).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (>1% zdarzen) w badaniach klinicznych

z zastosowaniem loperamidu w leczeniu ostrej biegunki byty: zatwardzenie (2,7 %), wzdgcia (1,7 %), bole
glowy (1,2 %) oraz nudnosci (1,1 %). W badaniach dotyczacych leczenia przewleklej biegunki najczesciej
zgltaszano (>1% zdarzen): wzdgcia (2,8 %), zatwardzenie (2,2 %), nudnosci (1,2 %) i zawroty glowy

(1,2 %).

Niepozadane reakcje na lek zgtaszane u >1% pacjentow leczonych loperamidem HC1 w badaniach
klinicznych (leczenie ostrej i przewleklej biegunki) oraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono

w tabeli 1.

Czgstos¢ wystepowania niepozadanych dziatan leku przedstawiono zgodnie z nastgpujacym schematem:

Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Wskazanie
Biegunka
. Przewlekta . przewlekla
Grupa ukladow i narzadow Ostra biegunka biegunka | ostra — dane
(N=2755) et uzyskane po
(N=321) wprowadzeniu
do obrotu
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcja nadwrazliwosci?, reakcja
anaf! laktyczna?® (w tym wstrzas rzadko
anafilaktyczny) oraz reakcja
anafilaktoidalna®
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bole glowy czgsto niezbyt czgsto czesto
Zawroty glowy niezbyt czgsto czgsto czesto
Bezsenno$¢? niezbyt czgsto
Utrata $wiadomosci?, otepienie?,
opmzony EOZ}om swladomosma, rzadko
hipertonia?, nieprawidtowa
koordynacja®
Zaburzenia oka
Zwezenie zrenicy? rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit
Zatwardzenie, nudnosci, wzdgcia czgsto czgsto czgsto

Boéle brzucha, dolegliwo$ci w obrebie
brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej

niezbyt czgsto

niezbyt czgsto

niezbyt czgsto

Bo6l w nadbrzuszu, wymioty

niezbyt czgsto

niezbyt czgsto

Niestrawnos¢

niezbyt czgsto

niezbyt czgsto

Niedroznos¢ jelita? (w tym niedrozno$é¢
jelita porazenna), rozszerzenie

okreznicy? (w tym toksyczne rzadko
rozszerzenie okreznicy®), glossodynia®®

(pieczenie jezyka)

Zwigkszenie obwodu brzucha rzadko rzadko

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j




Wysypka niezbyt czgsto niezbyt czgsto
Obrzgk naczynioruchowy?, wysypka
pecherzowa® (w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze rzadko
oddzielanie si¢ naskorka oraz rumien
wielopostaciowy), $wiad?, pokrzywka?
Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zatrzymanie moczu? rzadko
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
leku

Zmeczenie? rzadko

a: Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu. Czestotliwos¢ oszacowana na podstawie badan
klinicznych dotyczacych leczenia biegunki ostrej oraz przewleklej, obejmujacych dorostych i dzieci
ponizej 12 roku zycia (N=3683).

b: Patrz cz¢$¢ 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.

c: Zglaszane tylko w przypadku tabletek szybko rozpadajacych si¢ w jamie ustne;j.

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu zostato zbadane w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych
badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki. Badanie obejmowato 607 pacjentow w wieku
od 10 dnia zycia do 13 roku zycia. Ogolnie dziatania niepozadane wystepujace u tej grupy osob byty
podobne do dziatan niepozadanych opisywanych w przypadku dorostych i mtodziezy powyzej 12 roku
zycia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwigzanego z zaburzeniem czynnosci
watroby) moga wystapi¢ nastepujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego
(ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, senno$¢, zwezenie zrenic, nadmierne napigcie migSniowe

i depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i niedroznos¢ jelit. Dzieci mogg by¢ bardziej wrazliwe niz
doro$li na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

U os6b, ktore przedawkowaty chlorowodorek loperamidu, w tym takie, ktore celowo przyjmowaty za
wysokie dawki loperamidu niz zalecane (zgtoszono dawki od 40 mg do 792 mg na dzien), obserwowano
zdarzenia kardiologiczne, takie jak: wydtuzenie odstepu QT, zaburzenia rytmu typu torsade de pointes,
inne ciezkie arytmie komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Notowano takze
przypadki zgonow.

Leczenie
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W przypadkach przedawkowania produktu Imodium Instant, nalezy przeprowadzi¢ badanie kontrolne
EKG w celu sprawdzenia prawidtowosci wydtuzonego odstepu QT na elektrokardiogramie.

W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania zwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym
jako antidotum mozna poda¢ nalokson. Poniewaz czas dziatania produktu Imodium Instant jest dtuzszy
niz naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane powtorne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent
powinien pozostawac pod $cistg kontrolg lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia
ewentualnych objawoéw zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit, kod ATC: A07DAO03.

Loperamid wigze si¢ z receptorami opioidowymi w §cianie jelita. W nastepstwie tego hamuje uwalnianie
acetylocholiny i prostaglandyn, zmniejszajac tym samym perystaltyke i wydtuzajac czas pasazu tresci
pokarmowej w jelitach. Loperamid zwieksza spoczynkowe napiecie zwieracza odbytu, jednocze$nie
zmniejszajgc natychmiastowg potrzebe wyproznienia (parcie na stolec).

Ze wzgledu na duze powinowactwo do $ciany jelita i duzy stopien metabolizmu zwigzany z efektem
pierwszego przejscia przez watrobe loperamid prawie w ogole nie przenika do krazenia ogolnego.

W podwdjnie zaslepionym, randomizowanym badaniu klinicznym w grupie 56 pacjentéw z ostra
biegunka podawano loperamid. Dziatanie przeciwbiegunkowe loperamidu zaobserwowano w ciagu jedne;j
godziny po podaniu pojedynczej dawki 4 mg (2 tabletki).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Imodium Instant jest biorownowazny z Imodium w kapsutkach.

Loperamid tatwo wchtania si¢ z jelita, lecz jest prawie catkowicie wychwytywany przez watrobe, gdzie
jest metabolizowany, sprzegany i wydalany z zotcig.

Okres poltrwania loperamidu u cztowieka wynosi od 9 do 14 godzin, srednio okoto 11 godzin. Badania
dystrybucji u szczuréw wykazuja duze powinowactwo loperamidu do $ciany jelita, gtownie ze wzgledu na
wigzanie si¢ z receptorami warstwy migs$ni podtuznych. Loperamid wigze si¢ z biatkami osocza w 95%,
gtownie z albuminami. Eliminacja zachodzi gtéwnie na drodze oksydacyjnej N-demetylacji, ktora jest
najwazniejszym szlakiem metabolicznym loperamidu. Loperamid w postaci niezmienionej i jego
metabolity wydalane sa gtownie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznosci loperamidu prowadzone przez okres do 12 miesigcy na psach i przez
okres 18 miesigcy na szczurach nie wykazaly jakiegokolwiek toksycznego wplywu z wyjatkiem
niewielkiego zmniejszenia masy ciata lub zwigkszenia masy ciala i spozycia pokarmu, podczas
stosowania dawek dobowych odpowiednio: do 5 mg/kg/dobe (8 razy wigkszych niz maksymalna dawka
stosowana u cztowieka - ang. The Maximum Human Use Level (MHUL, 16 mg/50 kg/ dobe))

i 40 mg/kg/dobe (20 razy wigkszych niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka), na podstawie
poréwnania dawek do powierzchni ciata (mg/m?). W badaniach tych maksymalne dawki, po ktorych nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych (ang. The No Observed Adverse Effect Levels, NOAEL),
wynosity 0,3 mg/kg/dobe (0k. 0,5 razy wigksza niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka)

i 2,5 mg/kg/dobe (0k. 1,3 razy wigksza niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka) odpowiednio

U psow i szczurow. Wyniki badan przeprowadzonych in vivo i in vitro wykazaty, ze loperamid nie ma



dziatania genotoksycznego. Nie zaobserwowano dziatania rakotworczego loperamidu. W badaniach
wptywu na reprodukcje przeprowadzonych na szczurach bardzo duze dawki loperamidu (40 mg/kg/dobg -
20 razy wigksze niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka) zaburzaly plodno$¢ i zmniejszaty
przezycie ptodu w zwigzku z dziataniem toksycznym na organizm matki. Mniejsze dawki NOAEL (>10
mg/Kg - ok. 5 razy wigksze niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka) nie miaty wptywu na zdrowie
matki i ptodu oraz nie zaburzaly rozwoju okoto- i pourodzeniowego.

Wyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz in vivo,
wskazuja, ze w zakresie stezen terapeutycznych oraz po znaczacym przekroczeniu (nawet 47-krotnym)
tego zakresu nie ma istotnych skutkdéw elektrofizjologicznych dotyczacych czynno$ci migsnia Sercowego.
Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z przedawkowaniem (patrz punkt 4.4)
loperamid ma wptyw na elektrofizjologie mig$nia sercowego, polegajacy na hamowaniu przeptywu jonow
potasowych (hERG) i sodowych oraz powodowaniu arytmii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Mannitol

Aspartam

Kompozycja smakowo-zapachowa migtowa
Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/OPA/AI/OPA/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road,
Tallaght



Dublin 24

Irlandia
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