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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Imodium Plus 2 mg/125 mg comprimate
Clorhidrat de loperamida/Simeticona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacai aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Imodium Plus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Imodium Plus
Cum sa luati Imodium Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Imodium Plus

Continutul ambalajului si alte informatii

RS NS

1. Ce este Imodium Plus si pentru ce se utilizeaza

Comprimatele contin doud substante active:

- Clorhidrat de loperamida, care ajuta la reducerea diareei prin incetinirea activitatii intestinului
hiperactiv. De asemenea, ajutd organismul sd absoarba mai multa apa si saruri din intestin.

- Simeticond, care distruge bulele de gaz din intestin care determind crampele si balonarea.

Imodium Plus se utilizeaza pentru tratamentul unui episod de diaree de scurta durata, la adulti si
adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, atunci cand este insotit de crampe stomacale, balonare si
flatulenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Imodium Plus

Nu utilizati Imodium Plus

- La copii cu varsta mai micd de 12 ani.

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de loperamida, simeticona sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca aveti temperaturd mare (peste 38°C) sau sange in scaun.

- Daca aveti o exacerbare a unei afectiuni inflamatorii a intestinului, precum colita ulceroasa.

- Daca aveti diaree severd dupa ce luati antibiotice.

- Daca sunteti constipat sau stomacul dumneavoastra pare umflat.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Imodium Plus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Imodium Plus este destinat exclusiv tratamentului simptomelor diareei. In anumite situatii, cauza
diareei poate necesita tratament, iar daca simptomele persistd sau se agraveaza, adresati-va
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medicului dumneavoastra. Daca aveti diaree severa, organismul dumneavoastra pierde mai multe
lichide, glucide si saruri decat este normal. Va trebui sa inlocuiti aceste lichide pierdute
consumand mai multe lichide decat de obicei. Intrebati farmacistul despre pulberi speciale care
Tnlocuiesc glucidele si sarurile.

- Daca aveti SIDA si va balonati la stomac, opriti imediat comprimatele si adresati-vd medicului
dumneavoastra.

- Daca aveti o afectiune a ficatului, adresati-va medicului dumneavoastrd inainte sa luati
comprimatele. Unele dintre reactiile adverse pot fi mai neplacute.

Nu luati acest medicament pentru nicio altd indicatie decat cea prevazuta (vezi pct. 1) si nu luati
niciodatd mai mult decat dozele recomandate (vezi pct. 3). Probleme grave ale inimii (ale caror
simptome includ batai rapide sau neregulate ale inimii) au fost raportate la pacientii care au luat prea
multa loperamida, una dintre componentele active din Imodium Plus.

In diareea acuta, simptomele dispar de obicei in doua zile. Daca simptomele persistd dupa aceasta
perioadd, nu mai luati acest medicament si contactati medicul.

Informatii importante privind unele ingrediente ale Imodium Plus

Fiecare comprimat de Imodium Plus contine mai putin de 0,026 mg alcool benzilic. Alcoolul benzilic
poate determina reactii alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti
afectiuni ale ficatului sau rinichilor, sau daca sunteti gravida sau alaptati. Acest lucru este necesar
deoarece 1n corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina
reactii adverse (cu numele de ,,acidoza metabolica”).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine mai putin de 0,00044 mg alcool (etanol) in fiecare comprimat. Cantitatea
micé de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Acest medicament contine maltodextrind, care contine glucoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus
ca aveti intolerantd la anumite zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastrd inainte sd luati acest
medicament.

Copii
Copiii cu varsta sub 12 ani nu trebuie sa primeasca tratament cu Imodium Plus.

Imodium Plus impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv:

- chinidina (utilizatd pentru tratamentul tulburarilor de ritm ale inimii sau tratamentul malariei)
itraconazol sau ketoconazol (medicamente antimicotice)

gemfibrozil (utilizat pentru tratamentul colesterolului crescut)

- ritonavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV si SIDA)

- desmopresina (utilizatd pentru controlul setei si al producerii de urind la pacientii cu diabet
insipid)

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara reteta, deoarece Imodium Plus poate interactiona
CuU acestea.

Sarcina si aldptarea

Sarcina: Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Alaptarea: Imodium Plus nu este recomandat la femeia care alapteaza. Cantitati mici din acest
medicament ar putea trece in laptele matern.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament va poate induce o stare de ameteald, oboseald sau somnolentd. Daca prezentati aceste
manifestari, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa luati Imodium Plus

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
farmacistul. Discutati cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

- Inghititi numarul corect de comprimate intregi, cu un pahar de apa.
- Numai pentru administrare orala.
- Nu depasiti doza recomandata.

Utilizarea la adulti cu varsta peste 18 ani
de patru comprimate ntr-o zi. Daca simptomele dumneavoastra persista dupa doua zile, incetati sa luati
comprimatele si adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta intre 12 si 18 ani
patru comprimate intr-o zi. Daca simptomele dumneavoastra persista dupa doua zile, incetati sa luati
comprimatele si adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizarea la copii cu varsta mai mica de 12 ani
Nu dati comprimate copiilor cu varsta mai mica de 12 ani.

Daca luati mai multe comprimate Imodium Plus decit trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate Imodium Plus, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la spital
pentru recomandari. Simptomele pot include: crestere a pulsului, batai neregulate ale inimii, modificare
a batailor inimii (aceste simptome pot avea consecinte grave, potential letale), rigiditate musculara, lipsa
de coordonare a miscarilor, somnolenta, dificultati la urinare, diminuare a respiratiei, uscéaciune la
nivelul gurii sau micsorare a pupilelor, dureri de stomac, greata sau varsaturi sau constipatie.

Copiii reactioneaza mai puternic la cantitati mari de Imodium Plus decat adultii. Daca un copil ia prea
multe comprimate sau prezinta oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va imediat unui medic.

Daca uitati sa luati Imodium Plus
Luati un comprimat dupa urmatorul scaun nelegat. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati oricare dintre reactiile adverse de mai jos, incetati sa luati medicamentul si
solicitati imediat asistenta medicala

Reactiile alergice includ umflare a fetei, limbii sau gatului, dificultati la inghitire, respiratie suieratoare
neexplicata, dificultati la respiratie care pot fi insotite de eruptie pe piele sau urticarie.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): Durere in partea de sus a
abdomenului, durere in abdomen care se reflecta in spate, abdomen sensibil la atingere, febra, puls rapid,
greatd, varsaturi, care pot fi simptome ale inflamatiei pancreasului (pancreatita acuta).



Daca manifestati oricare dintre reactiile adverse de mai jos, incetati sa luati medicamentul si

adresati-va medicului dumneavoastra

- Dificultati la urinare (eliminarea apei)

- Durere abdominala severa, balonare sau umflare a abdomenului sau febra, care pot fi cauzate de
blocarea sau umflarea intestinului

- Constipatie severa

Alte efecte care pot aparea includ

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10, dar la mai mult de 1 din 100 de persoane):
- Durere de cap

- Greata

- Schimbare 1n perceptia gustului

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100, dar la mai mult de 1 din 1000 de
persoane):

- Somnolenta

- Ameteala

- Slabiciune

- Constipatie

- Varsaturi

- Indigestie

- Flatulenta

- Uscaciune la nivelul gurii
- Eruptie trecatoare pe piele

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000, dar la mai mult de 1 din 10000 de persoane):
- Pierdere a constientei sau reducere a starii de constienta

- Contractare excesiva a pupilelor

- Eruptie grava pe piele cu formare de vezicule si descuamare a pielii

- Urticarie

- Mancarime

- Oboseala

- Tensiune musculara

- Miscari necoordonate

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Imodium Plus
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.


http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Imodium Plus

- Substantele active sunt: clorhidrat de loperamida (2 mg per comprimat) si simeticond (exprimata
ca 125 mg de dimeticona per comprimat).

- Celelalte componente sunt: fosfat acid de calciu, celuloza microcristalind, acesulfam de potasiu,
aroma artificiala de vanilie (include propilenglicol, maltodextrina, etanol si alcool benzilic),
amidon glicolat de sodiu (tip A) si acid stearic.

Cum arata Imodium Plus si continutul ambalajului

Comprimatele sunt de culoare alba, in forma de capsule, marcate cu o linie intre ,,2” si ,,125” pe o fata
si cu textul ,,IMO” pe cealalta fata.

Fiecare ambalaj contine 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18 sau 20 de comprimate in blistere cu doze unitare si
blistere detasabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
McNeil Healthcare (Ireland) Limited,

Airton Road, Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

Fabricantul

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont, Val de Reuil, 27100,
Franta

Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Antwerpseweg 15-17, Beerse B-2340,
Belgia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Belgia: Imodium Duo 2 mg/125 mg Tabletten
Bulgaria: Imodium Plus 2 mg/125 mg Caplets
Cipru: Imodium Plus

Republica Ceha: Imodium Plus

Danemarca: Imodium Plus

Finlanda: Imodium Plus Tabletit

Franta: Imodiumduo Comprime

Germania: Imodium akut Duo

Grecia: Imodium Plus

Ungaria: Imodium Plus 2 mg/125 mg tabletta
Irlanda: Imodium Plus 2 mg/125 mg tablet
Luxemburg: Imodium Duo 2 mg/125 mg Comprimés
Tarile de Jos: Imodium Duo 2 mg/125 mg, tabletten
Norvegia: Imodium Comp

Portugalia: Imodium Plus

Romania : Imodium Plus 2 mg/125 mg comprimate
Republica Slovaci: Imodium Plus

Spania: Fortasec Plus 2 mg/125 mg Comprimidos
Suedia: Imodium Plus 2 mg/125 mg tablett

Regatul Unit al Marii Britanii (si al Irlandei de Nord): Imodium Dual action Relief Tablets

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2024.



