Bipacksedel: Information till anvandaren
Imolopesim 2 mg/125 mg tabletter
loperamidhydroklorid/dimetikon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter tva dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Imolopesim &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Imolopesim
Hur du tar Imolopesim

Eventuella biverkningar

Hur Imolopesim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o wbdE

1.  Vad Imolopesim &r och vad det anvands for

Imolopesim anvénds for att behandla tillfallig diarré nar diarrén ar forenad med magknip,
uppkoérdhet och gasbildning.

Tabletterna innehaller tva aktiva amnen:
¢ loperamidhydroklorid, som hjalper till att minska diarré genom att normalisera de
éverdrivna tarmrorelserna. Det hjalper ocksa kroppen att ta upp mer vatten och salter
fran tarmen.
e dimetikon, som léser upp den gas som &r instangd i tarmen och som orsakar magknip
och uppkordhet.

Imolopesim anvands hos vuxna och ungdomar éver 12 ar.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tva dagar.
Loperamidhydroklorid/dimetikon (simeticon) som finns i Imolopesim kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Imolopesim

Ta inte Imolopesim
e till ett barn som &r under 12 ar.



e om du ar allergisk mot loperamidhydroklorid, dimetikon (simetikon) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har hog feber (t.ex. dver 38°C) eller blod i avforingen.

om du har en uppblossande inflammatorisk tarmsjukdom sasom ulcerds kolit.

om du har fatt svar diarré efter att ha anvant antibiotika.

om du &r forstoppad eller din mage verkar vara svullen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Imolopesim:

e Imolopesim behandlar endast symtomen vid diarré. | vissa fall kan orsaken till din
diarré krava behandling. Om symtomen kvarstar eller forvarras ska du kontakta din
lakare.

e Om du har svar diarré, eftersom kroppen férlorar mer vétska, socker och salter an
normalt. Du maste ersatta vatskan genom att dricka mer vétska an vanligt. Fraga
apotekspersonalen om speciella vatskeersattningar som for att ersatta socker och
salter.

e Om du har AIDS och din mage svullnar ska du genast sluta ta tabletterna och kontakta
din lakare.

e Om du har en leversjukdom bor du radgéra med din lakare innan du anvander
tabletterna. Vissa av biverkningarna kan vara mer besvérande.

Ta inte detta lakemedel for ndgot annat &n dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta
aldrig mer &n den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med
symtom sasom snabba eller oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som har
tagit for mycket loperamid, det aktiva innehallsamnet i Imolopesim.

Vid tillfallig diarré upphdr symtomen vanligtvis inom 2 dagar. Om symtomen inte upphort
efter den perioden, avbryt behandlingen och kontakta lakare.

Andra lakemedel och Imolopesim
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel inklusive:
¢ Kinidin (anvands for att behandla onormal hjartrytm eller malaria)
Itrakonazol eller ketokonazol (lakemedel mot svamp)
Gemfibrozil (anvands for att behandla hogt kolesterol)
Ritonavir (anvands for att behandla HIV-infektion och AIDS)
Desmopressin (anvands for att kontrollera torst och urinproduktion hos patienter med
diabetes insipidus)

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana eftersom Imolopesim kan interagera med dem.

Graviditet, fertilitet
e Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du &r gravid,
tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Amning
e Tainte detta lakemedel utan att radfraga ldkare om du ammar, eftersom sma mangder
av lakemedlet kan komma ut i mjolken.



Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora att du kanner dig yr, trétt eller somnig. Om du marker detta ska du
inte kora bil eller anvanda nagra maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Imolopesim innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre & 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Imolopesim

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
e Svéljas ratt antal tabletter hela med vatten.
e Anvand inte mer &n den rekommenderade dosen.
e Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den
hel.

Anvandning for vuxna éver 18 ar

Ta 2 tabletter till att borja med och darefter 1 tablett efter varje 10s avforing. Ta hogst 4
tabletter per dygn under hégst 2 dygn. Om du inte &r battre efter 2 dagar, sluta ta tabletterna
och kontakta din lékare.

Anvandning for ungdomar mellan 12 och 18 ar

Ta 1 tablett till att borja med och dérefter 1 tablett efter varje 16s avforing. Ta hogst 4 tabletter
per dygn under hdgst 2 dygn. Om du inte &r battre efter 2 dagar, sluta ta tabletterna och
kontakta din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar under 12 ar
Ge inte tabletterna till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Imolopesim

Om du har tagit for mycket av Imolopesim, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus
for radgivning. Symtomen kan besta av okad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag,
forandringar av hjartslagen (dessa symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande
foljder), muskelstelhet, okoordinerade rorelser, dasighet, svarighet att urinera eller svag
andning. Du kan bli torr i munnen eller fa forminskade pupiller. Du kan fa ont i
magen, kanna dig sjuk eller krakas eller bli forstoppad.

Barn reagerar kraftigare an vuxna pa stora mangder av Imolopesim. Kontakta omedelbart
lakare om ett barn fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har nagot av de ovan namnda
symtomen.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Imolopesim
Ta en tablett efter nésta 10sa avforing.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla 1a&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du sluta anvanda lakemedlet och genast
sOka lakare:
Allergiska reaktioner med symtomen
e svullnad i ansiktet, tunga eller svalg
e svarigheter att svilja
o oforklarligt vasande ljud vid andning, andndd som kan atfoljas av hudutslag eller
nasselfeber.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
e Smarta i 6vre delen av magen, magsmarta som stralar bakat till ryggen, 6m mage,
feber, snabb puls, illamaende, krakningar som kan vara symtom pa inflammation i
bukspottkorteln (akut pankreatit).

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du sluta anvanda lakemedlet och tala
med din lakare:
e Svarigheter att kasta vatten
e Svar buksmarta, utbuktande eller svullen mage eller feber vilket kan vara tecken pa
blockerad eller forstorad tarm
e Svar forstoppning.

Ovriga biverkningar som kan férekomma
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
e Huvudvark, illamaende, eller en forandrad upplevelse av hur vissa saker smakar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e SOmnighet, yrsel, kraftloshet, forstoppning, krakningar, matsmaltningsbesvér,
gasbildning, muntorrhet, hudutslag.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e Medvetsloshet eller sankt medvetandegrad, sma pupiller, hudutslag som kan leda till
svar blashildning och hudavlossning, nasselfeber, klada, trotthet.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
e Smarta i 6vre delen av magen, magsmarta som stralar bakat till ryggen, 6m mage,
feber, snabb puls, illamaende, krakningar som kan vara symtom pa inflammation i
bukspottkorteln (akut pankreatit).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Imolopesim ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Loperamidhydroklorid (2 mg per tablett) och simetikon som motsvarar 125 mg dimetikon per
tablett.

Ovriga innehallsamnen &r:
mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstarkelseglykolat, hypromellos (E464), povidon
(E2101), kalciumfosfat (E341), mannitol (E421) och magnesiumstearat (E572).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita till benvita kapselformade tabletter med ”LLO-SI” préaglat pa ena sidan och
”2” och "125” praglat pa den andra sidan, pa 6mse sidor om en brytskara.

Varje forpackning innehaller 6, 8, 10, 12, 15 eller 16 tabletter i blisterremsor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048


http://www.lakemedelsverket.se/

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

NL: Losidaru

DK: Imolopesim

SE: Imolopesim

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-06-15
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