Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen da-
rilber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich

bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
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IMODIUM®

Wirkstoff: Loperamidhydrochlorid

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Kapsel enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat, Talkum, Magnesiumstearat,
Maisstarke, Glycerol, Gelatine, Titandioxid
(E 171), Indigokarmin (E 132), Eisenoxidhydrat
(E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Erythrosin(E127).

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen:

10 Kapseln (N1)

50 Kapseln (N3)

Stoff- oder Indikationsgruppe
IMODIUM ist ein Mittel gegen Durchfall.

Name und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers

JANSSEN-CILAG GmbH

41457 Neuss

Name und Anschrift des Herstellers
Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

| - 04010 Borgo San Michele (Latina)
Italien

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Durch-
féllen, sofern keine ursachliche Therapie zur
Verfiigung steht. Eine langfristige Anwendung
bedarf der arztlichen Verlaufsbeobachtung.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie IMODIUM nicht anwenden?

IMODIUM darf nicht angewendet werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
dem Wirkstoff Loperamidhydrochlorid oder
einem der sonstigen Bestandteile

- Zusténden, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtétigkeit wegen méglicher Risiken
von Folgeerscheinungen zu vermeiden ist.
IMODIUM muss sofort abgesetzt werden,
wenn aufgetriebener Leib, Verstopfung oder
Darmverschluss auftreten.

- Kindern bis 8 Jahren (siehe auch ,Was ist bei
Kindern zu berticksichtigen?).

IMODIUM sollte primar nicht angewendet wer-

den bei

- Durchféllen, die mit Fieber und blutigem
Stuhl einhergehen (z. B. akuter Dysenterie)

- einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa
(geschwiiriger Dickdarmentziindung)

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

- Durchféllen, die wahrend oder nach Ein-
nahme von Antibiotika auftreten (pseudo-
membrandser (Antibiotika-assoziierter) Colitis).

Wann dirfen Sie IMODIUM erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
IMODIUM nur mit besonderer Vorsicht anwen-
den dirfen. Befragen Sie hierzu bitte |hren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friiher einmal zutrafen.

IMODIUM darf nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden, wenn eine Leber-
erkrankung besteht oder durchgemacht wurde,
weil bei schweren Lebererkrankungen der
Abbau von Loperamid verzégert sein kann.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Still-
Zzeit beachten?

Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine
Erfahrungen vorliegen und der Wirkstoff in die
Muttermilch (ibergeht, solite eine Anwendung
in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit lopera-
midhaltigen Arzneimitteln, wie z. B. IMODIUM
behandelt werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren muss die
Dosierung nach dem Kérpergewicht berechnet
werden (siehe ,Dosierungsanleitung®). Auf-
grund des hohen Wirkstoffgehaltes ist IMODIUM
fur diese Altersgruppe nicht geeignet. Hierfiir
steht IMODIUM N als Losung zur Verfiigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet
werden?

IMODIUM fiihrt zu einer Beendigung des
Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben

wird. Wenn mdglich, sollte auch die Ursache
behandelt werden.

Bei Durchfall kann es zu groBen Flussigkeits-
und Salzverlusten kommen. Deshalb muss als
wichtigste BehandlungsmaBnahme bei Durch-
fall auf Ersatz von Flussigkeit und Elektrolyten
geachtet werden. Dies gilt insbesondere fiir
Kinder.

Wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbe-
handlung mit IMODIUM behandelt werden,
sollten Sie bei den ersten Anzeichen eines auf-
getriebenen Leibes die Einnahme von IMODIUM
beenden und lhren Arzt aufsuchen. Es liegen
Einzelberichte {ber ein toxisches Megacolon
bei AIDS-Patienten vor. Diese litten unter einer
durch virale und bakterielle Erreger verursach-
ten infektiosen Dickdarmentziindung (Kolitis)
und wurden mit Loperamidhydrochlorid behan-
delt.

Bei beeintréchtigter Leberfunktion solite IMODIUM
wegen des verzégerten Abbaus in der Leber
vorsichtig angewendet werden. Patienten mit
Leberfunktionsstorung sollten engmaschig auf
Anzeichen einer Vergiftungserscheinung des
zentralen Nervensystems (ZNS-Toxizitét) tber-
wacht werden.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

Bei Durchféllen kann es zu Miidigkeit, Schwin-
del und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im
StraBenverkehr oder bei der Arbeit mit Maschi-
nen Vorsicht angeraten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von IMODIUM bzw. wie beeinflusst
IMODIUM die Wirkung von anderen Arzneimit-
teln?

Die gleichzeitige Anwendung von Loperamid
und Hemmstoffen des P-Glykoproteins (z. B.
Chinidin oder Ritonavir) fiihrte in Laboruntersu-
chungen zu einem Anstieg der Konzentration
von Loperamid im Blut. Die klinische Bedeu-
tung ist nicht bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die die Magen- und
Darmtétigkeit dampfen. Diese kénnen die Wir-
kung von IMODIUM verstérken.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen
Ihr Arzt IMODIUM nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da IMODIUM sonst nicht richtig wir-
ken kann!

Wie viel von IMODIUM, wie oft und wann soll-
ten Sie IMODIUM einnehmen?

Erwachsene:

Bei akuten Durchféllen: zu Beginn der Behand-
lung 2 Kapseln IMODIUM (entsprechend 4 mg
Loperamidhydrochlorid) und danach nach jedem
ungeformten Stuhl jeweils 1 Kapsel IMODIUM
(entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 8 Kapseln IMODIUM
(entsprechend 16 mg Loperamidhydrochlorid)
soll nicht tiberschritten werden.

Bei chronischen Durchfillen: 2 Kapseln IMODIUM
(entsprechend 4 mg Loperamidhydrochlorid)
taglich.

Kinder (iber 8 Jahre:
Bei akuten Durchféllen: zu Beginn der Be-
handlung und nach jedem ungeformten Stuhl
1 Kapsel IMODIUM (entsprechend 2 mg Lope-
ramidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 4 Kapseln IMODIUM
(entsprechend 8 mg Loperamidhydrochlorid)
soll nicht tiberschritten werden.

Bei chronischen Durchféllen: 1 Kapsel IMODIUM
(entsprechend 2 mg Loperamidhydrochlorid)
taglich.

Bei Kindern zwischen 2 und 8 Jahren betragt
die empfohlene Dosierung 0,04 mg Lopera-
midhydrochlorid pro kg Kérpergewicht taglich.
Hierfiir steht IMODIUM N als Lésung zur Verfii-
gung.

Wie sollten Sie IMODIUM anwenden?
Die Kapseln sollen unzerkaut mit etwas Fliis-
sigkeit eingenommen werden.

Wie lange sollten Sie IMODIUM anwenden?

Wenn bei akuten Durchféllen 48 Stunden nach
Behandlungsbeginn der Durchfall weiterhin
besteht, solite IMODIUM nicht weiter einge-
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nommen werden und ein Arzt aufgesucht wer-
den.

IMODIUM solite ohne arztliche Aufsicht nicht
langer als 4 Wochen angewendet werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn IMODIUM in zu groBen
Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Zeichen einer Uberdosierung von IMODIUM
sind Verstopfung, Harnverhalt, Darmverschluss
und Vergiftungserscheinungen des zentralen
Nervensystems (Neurotoxizitat) wie Krampfe,
Teilnahmslosigkeit  (Apathie), ~ Schlafrigkeit
(Somnolenz), gesteigerte und unwillkiirlich
ablaufende Muskelbewegungen (Choreoathe-
tose), Stérung der Koordination von Bewe-
gungsabldufen (Ataxie) oder Herabsetzung der
Atmung (Atemdepression).

Beim Auftreten von Zeichen einer Uberdosie-
rung ist auf jeden Fall ein Arzt aufzusuchen.
Die Behandlung richtet sich nach den Uberdo-
sierungserscheinungen und dem Krankheits-
bild. Unter &rztlicher Verlaufsbeobachtung kann
versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon
als Gegenmittel eingesetzt werden.

Hinweis fiir den Arzt:

Da Loperamid eine l&ngere Wirkungsdauer als
Naloxon hat, kann die wiederholte Gabe von
Naloxon angezeigt sein. Der Patient sollte
daher engmaschig tiber mindestens 48 Stun-
den {iberwacht werden, um ein mdgliches
(Wiederauftreten von Uberdosierungserschei-

Erfahrungen nach Markteinfiihrung:

Haut- und Hautanhangsgebilde:

Sehr selten: Hautausschlag, Nesselsucht und
Juckreiz

Schwellung von Haut oder Schleim-
hauten durch Fliissigkeitsansamm-
lung im Gewebe (Angio6dem),
schwere blasenbildende Hauter-
krankungen (bullése Hautreaktionen
einschlieBlich ~Stevens-Johnson-
Syndrom), Erythema multiforme,
toxisch epidermale Nekrolyse

Vereinzelt:

Gesamter Kérper:

Sehr selten: vereinzelt allergische Reaktionen und
in einigen Fallen schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (anaphy-
laktischer Schock/anaphylaktoide
Reaktionen)

Magen-Darm-Trakt:

Sehr selten: Bauchschmerzen, Darmverschluss,
aufgetriebener Leib, Ubelkeit, Ver-
stopfung, Erbrechen, Megacolon
einschlieBlich toxisches Megacolon,
(Dickdarmerweiterung als Kompli-
kation z. B. einer chronisch entziind-
lichen Darmerkrankung), Bléhungen
und Verdauungsstorungen

Ableitende Harnwege:
Sehr selten: vereinzelt Harnverhalt

Psychiatrische Stérungen:
Sehr selten: Schiafrigkeit

nungen zu erkennen.
Nervensystem:

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste Sehr selten: Miidigkeit, Schwindelgefiihl

zu entfernen, kann ggf. eine Magenspiilung
durchgefiihrt werden. Einige der berichteten unerwiinschten Ereig-
nisse sind héufig Begleitsymptome der Durch-
fallerkrankung. Diese Symptome sind haufig
schwer von den Nebenwirkungen des Arzneimit-
tels zu unterscheiden.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-
dung von IMODIUM auftreten?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig (= 10 %):
mehr als 1 von

10 Behandelten

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker mit.

Haufig (= 1 % bis < 10 %):
weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von

100 Behandelten

Selten (= 0,01 %

bis < 0,1 %):

weniger als 1 von 1 000,
aber mehr als 1 von

10 000 Behandelten Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

Das Verfalldatum des Arzneimittels ist auf
Behaltnis und duBerer Umhiillung aufgedruckt.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
nach diesem Datum!

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt, damit Uber das weitere
Vorgehen entschieden werden kann.

Gelegentlich (= 0,1 %
bis <1 %):

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1 000
Behandelten

Sehr selten (< 0,01 %):
weniger als 1 von 10 000 Behandelten einschlieBlich
Einzelfalle

Daten aus klinischen Priifungen:

Die in klinischen Studien am haufigsten berich-
teten unerwiinschten Wirkungen waren:

Wie ist IMODIUM aufzubewahren?
In der Originalpackung lagern.

Haufig: Verstopfung, ~ Mundtrockenheit, ~Stand der Information
Blahungen, Bauchkrampfe, Koliken, ~September 2003
Schwindelgefiihl, Ubelkeit, Er-
brechen, Kopfschmerzen, Bauch- ~ Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-
schmerzen wahren!

@ tinschen lhnen e \

Bitte lesen Sie, was Sie iiber Durchfallerkrankungen wissen sollten.

Jeder Mensch erkrankt irgendwann einmal an Durchfall. Der eine zum Beispiel, weil er ein
empfindliches Nervenkostiim hat, der andere, weil er sich auf Reisen in stidlichen Léndern an
andere Kost gewdhnen muss und ein Dritter, weil er sich mit durchfallauslésenden Bakterien
oder Viren infiziert hat. Das sind nur einige von vielen Griinden, die zu Durchfall fihren kon-
nen. Der gute Rat lhres Arztes und das richtige Arzneimittel kénnen jedoch in den meisten
Fallen innerhalb kurzer Zeit helfen.

Was ist Durchfall - wie entsteht er?

Unter Durchfall (Diarrhd) versteht man die Ausscheidung vermehrter, meist auch dinner
Stiihle. Dieses kann zu einem Verlust an Kérperwasser und Salzen fiihren. Nachdem die Nah-
rung durch Kauen zerkleinert wurde, beginnt in Magen und oberen Darmabschnitten die Vor-
bereitung des Nahrungsbreies fiir die Aufnahme der einzelnen Nahrungsbestandteile. Diese
Nahrstoffe gelangen dann vorwiegend tber die Schieimhaut des Dinndarms ins Blut. Im
Dickdarm wird aus den tibrigbleibenden unverdaulichen Nahrungsresten durch Wasserentzug
der geformte Stuhl gebildet. Dieser Vorgang der Stuhleindickung kann z. B. durch eine ent-
ziindliche Reizung der Darmschleimhaut oder auch durch nervése Fehlsteuerung besonders
bei empfindsamen Menschen gestort sein. Angst, ,Stress®, Reisesituationen kommen hier u.
a. als auslésende Faktoren in Frage. Natiirlich kénnen auch Bakterien oder Viren — meist
durch Nahrungsaufnahme - in Diinn- oder Dickdarm gelangen und Durchfélle auslésen.

Welche Folgen hat der Durchfall?

Bei Durchfall ist die normale Darmdurchgangszeit verkiirzt. Mit dem Stuhl werden gréBere
Mengen Wasser und andere lebenswichtige Stoffe, sogenannte Elektrolyte, ausgeschieden.
Ohne diese Stoffe kann aber der Organismus nicht einwandfrei funktionieren. Der Korper rea-
giert auf Wasser- und Elektrolytverluste mit Schwéchegefihl, SchweiBausbriichen, eventuell
mit Kreislaufstérungen und krampfartigen Schmerzen.

Wie wirkt IMODIUM?

IMODIUM sorgt dafiir, dass diese krankhaft gestdrten Vorgénge im Darm wieder normalisiert
werden.

IMODIUM bringt dadurch den Wasser- und Elektrolythaushalt wieder ins Gleichgewicht. Auch
der bei Durchfall beschleunigte Nahrungstransport im Darm wird durch IMODIUM normali-
siert. Der Durchfall und auch die damit verbundenen typischen Beschwerden verschwinden
in der Regel schnell. .

Was Sie selbst fiir Inre Genesung tun kénnen:

Befolgen Sie genau die Ratschlage Ihres Arztes. Er wei am besten, was fur Sie gut ist. Hal-
ten Sie die verordnete Dosierung genau ein. Trinken Sie ausreichend (z. B. stiBen Tee mit
etwas Salz), um die erhdhten Wasserverluste bei Durchfall auszugleichen.

chrmieren Sie lhren Arzt, wenn der Durchfall unter der IMODIUM-Behandlung innerhalb von

zwei Tagen nicht abgeklungen ist.
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