Indlaegsseddel: Information til brugeren
Imodium Smelt 2 mg fryseterrede tabletter
loperamidhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Tag altid Imodium Smelt nejagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter de
anvisninger, laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

- Kontakt l&egen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke fér det bedre i lobet af 2 dage.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Imodium Smelt er et stoppende middel mod diarré. Imodium Smelt virker stoppende ved at haemme
tarmens bevagelser og gge optagelsen af vand fra tarmen, sé afferingen bliver fastere og ikke sa hyppig.

Imodium Smelt anvendes i behandlingen af to typer diarré. Disse to typer har forskellige aldersgraenser
og maksimumdoser.

Kortvarig akut diarré

- til voksne og bern fra 12 ar

- voksne: du ma hgjst tage 8 frysetarrede tabletter (16 mg) om dagen

- bern 12-17 &r: du ma hejst tage 4 frysetorrede tabletter (8 mg) om dagen
- til anfald, som varer hgjst 48 timer.

Irritabel tyktarm (IBS)

- til voksne fra 18 ar

- du ma hejst tage 6 fryseterrede tabletter (12 mg) om dagen

- kan anvendes 1 to uger for at behandle gentagne anfald, men hvis et anfald varer leengere end 48
timer skal du kontakte din lege.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke fér det bedre i labet af 2 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Imodium Smelt

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Brug ikke Imodium Smelt

- hvis du er allergisk over for loperamidhydrochlorid eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

- til barn under 12 ar uden laegens anvisning.

- som forstevalgsbehandling ved akut diarré forbundet med hej feber eller blod i afferingen.

- som farstevalgsbehandling, hvis du har kraftig diarré efter at have taget antibiotika.

- som forstevalgsbehandling, hvis du har betendelse i tynd- og tyktarm, der skyldes bakterier sdésom
salmonella, shigella og campylobakter.

- som farstevalgsbehandling, hvis du har akut diarré med slim og bledning fra endetarmen pga.
tyktarmsbetendelse.

- hvis du er forstoppet, eller hvis din mave fales opsvulmet. Behandlingen med Imodium Smelt skal
stoppes gjeblikkeligt, hvis du far forstoppelse, tarmslyng eller din mave bliver udspilet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Imodium Smelt

- hvis du har en kronisk sygdom i tarmene.

- hvis du har en leversygdom. Nogle af bivirkningerne kan blive mere generende.

- hvis du har AIDS. Du skal stoppe behandlingen omgaende og kontakte din leege, hvis din mave
bliver udspilet.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler hvis du tager Imodium Smelt mod irritabel tyktarm-

symptomer

- En laege skal have diagnosticeret, at du lider af irritabel tyktarm.

- Hvis du er over 40 ar, skal du kontakte din leege for brug, hvis du ikke har haft irritabel tyktarm-
symptomer i nogen tid eller hvis det nuvarende menster af symptomer er anderledes end tidligere
symptomer.

- Kontakt din laege, hvis du lider af svaer forstoppelse eller har oplevet vagttab.

- Kontakt din laege igen, hvis symptomerne bliver vaerre, hvis du fir nye symptomer, hvis menstret
af dine symptomer andrer sig eller hvis de gentagne episoder med diarré fortsatter i mere end to
uger.

Brug kun dette laegemiddel til det formél, det er beregnet til (se punkt 1), og overskrid aldrig den angivne
dosis (se punkt 3). Der er rapporteret om alvorlige hjerteproblemer (med symptomer sdsom hurtig eller
uregelmaessig hjerterytme) hos patienter, der har taget for meget loperamid, der er det aktive stof' i
Imodium Smelt.

Szerlige forholdsregler

Imodium Smelt behandler kun symptomerne pa diarré. I nogle tilfzelde kan det vaere nedvendigt at
behandle arsagen til diarré. Kontakt din leege, hvis symptomerne bliver ved eller bliver varre. Nar du har
kraftig diarré, mister du mere vaske, sukker og salte end normalt. Du skal erstatte den tabte vaeske ved at
drikke mere end saedvanligt. Dette er iseer vigtigt for bern. Du kan kebe en sarlig sukker-salt blanding pa
apoteket.

Hyvis behandlingen med Imodium Smelt ikke har hjulpet pa akut diarré efter 48 timer, skal du standse
behandlingen og kontakte laegen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Imodium Smelt
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler.

Kontakt din leege, hvis du tager medicin mod

- HIV og AIDS (ritonavir)

- uregelmeessig hjerterytme (quinidin)

- svamp (ketoconazol, itraconazol)

- forhgjet indhold af fedt i blodet (gemfibrozil)
- ufrivillig natlig vandladning (desmopressin).



Brug af Imodium Smelt sammen med mad og drikke
Du kan tage Imodium Smelt i forbindelse med et méltid, men det er ikke nedvendigt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege, eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Imodium Smelt.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Imodium Smelt efter aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Imodium Smelt, da smi mangder af det aktive stof loperamid kan gé
over i modermelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed og desighed kan forekomme, nar du har diarré og tager Imodium Smelt. Hvis du bliver
pévirket, skal du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Imodium Smelt indeholder aspartam, sulfitter, benzylalkohol og glucose

Dette leegemiddel indeholder 0,75 mg aspartam pr. frysetorret tablet. Aspartam er en phenylalaninkilde.
Det kan veere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom), en sjelden genetisk lidelse,
hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Dette leegemiddel indeholder sma mangder sulfitter, som i sjeldne tilfeelde kan medfere
overfelsomhedsreaktioner og vejtrekningsbesveer.

Dette leegemiddel indeholder 0,00066 mg benzylalkohol pr. fryseterret tablet. Benzylalkohol kan
medfare allergiske reaktioner. Sparg din laege eller apotekspersonalet til rads hvis du er gravid eller
ammer eller hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store mangder benzylalkohol kan
ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger (kaldet metabolisk acidose”).

Dette laegemiddel indeholder maltodextrin, som indeholder glucose. Kontakt laegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fryseterret tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Imodium Smelt

Brug altid Imodium Smelt ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Traek bagsiden af blisteren af og tag den fryseterrede tablet ud. Den fryseterrede tablet ma ikke presses
igennem blisteren.

Lad den fryseterrede tablet ligge pa tungen til den er oplest og synk derefter legemidlet.

Den saedvanlige dosis er

Kortvarig akut diarré

Voksne

Startdosis er 2 fryseterrede tabletter (4 mg). Pause i 1 time. Derefter 1 frysetorret tablet (2 mg) efter
hver los affering. Voksne ma hgjst tage 8 fryseterrede tabletter (16 mg) dagligt.

Hvis behandlingen med Imodium Smelt ikke har hjulpet inden for 48 timer, skal du standse
behandlingen og kontakte laegen.




Born over 12 ar

Startdosis er 1 fryseterret tablet (2 mg). Pause i 1 time. Derefter 1 fryseterret tablet (2 mg) efter hver
los affering. Bern ma hejst tage 4 fryseterrede tabletter (8 mg) dagligt. Hvis behandlingen med
Imodium Smelt ikke har hjulpet inden for 48 timer, skal du standse behandlingen og kontakte laegen.

M3 ikke anvendes til bern under 12 ar.

Irritabel tyktarm (IBS)

Voksne

Startdosis er 2 fryseterrede tabletter (4 mg). Pause i 1 time. Derefter 1 frysetorret tablet (2 mg) efter
hver los afforing, eller som anbefalet af l&egen. Du ma hgjst tage 6 fryseterrede tabletter (12 mg)
dagligt. Hvis behandlingen med Imodium Smelt ikke har hjulpet pa diarré-symptomerne inden for 48
timer, skal du standse behandlingen og kontakte laeegen.

M3 ikke anvendes til bern under 18 ér.

Zldre
Det er ikke nedvendigt at endre dosis.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at endre dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke nedvendigt at eendre dosis.

Hyvis du har taget for meget Imodium Smelt
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Imodium Smelt, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomerne kan omfatte: gget hjertefrekvens (puls), uregelmaessig hjerterytme, sndringer i din
hjerterytme (disse symptomer kan eventuelt fa alvorlige og livstruende folger), muskelstivhed,
ukoordinerede bevegelser, desighed, vandladningsbesveer og utilstraekkelig vejrtraekning.

Born reagerer kraftigere end voksne pé store mangder af Imodium Smelt. Hvis et barn tager en for hej
dosis eller oplever nogen af ovennavnte symptomer, skal der straks soges laege.

Hvis du har glemt at tage Imodium Smelt
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sog leegehjaelp med det samme hvis du oplever felgende alvorlige bivirkninger:

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Pludseligt hududsleet, andedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion eller shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Blareformet udslaet og beteendelse i huden, isar pa hander og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

- Smerter, forstoppelse, opkastninger og almen utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig
tarmslyng — kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pga.
tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.

- Bevidstlashed. Kontakt leegen.




Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- Smerter i den gvre del af maven, mavesmerter med straler om i ryggen, emhed ved berering af
maven, feber, hgj puls, kvalme, opkastning, der kan vare symptomer pa betendelse i
bugspytkirtlen (akut pankreatit). Hvis du far nogen af disse bivirkninger, skal du stoppe med at
bruge leegemidlet og straks sege leegehjelp.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- Forstoppelse, kvalme, luftafgang fra tarmen.

- Hovedpine, svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Dasighed.

- Mundterhed, mavesmerter, ubehag i maven, opkastning, sure opsted/halsbrand.
- Udslaet.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelser af
ansigt, leeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.

- Udspilning af maven.

- Treaethed, nedsat bevidsthed.

- Besver med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med
laegen.

- Neldefeber, kloe, overfolsomhed, bleeredannelse i huden.

- Feber, udslet i ansigt og pd arme og ben.

- Slgvhed, aget muskelspanding, koordinationsforstyrrelser.

- Sma pupiller, unormalt stor tyktarm.

Hos bern og unge kan endvidere ses felgende bivirkninger:
Bivirkningerne, der sés hos bern og unge i kliniske studier lignede generelt de bivirkninger, der sas
hos voksne og bern over 12 &r.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Imodium Smelt utilgaengeligt for bern.

Opbevar blisterpakning i den ydre karton for at beskytte mod fugt.

Tag ikke Imodium Smelt efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den naevnte méaned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Imodium Smelt 2 mg frysetorrede tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Loperamidhydrochlorid 2 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Gelatine, mannitol (E421), aspartam (E951), natriumhydrogencarbonat,
mint aroma (indeholder glucose, benzylalkohol og spor af sulfitter).

Udseende og pakningssterrelser
Imodium Smelt er hvide til rahvide, runde, fryseterrede tabletter.

6, 12, 18, 24 og 60 frysetorrede tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg.
Consumer-dk@kenvue.com

Fremstiller
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val-de-Reuil, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2026.
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