Indleegsseddel: Information til brugeren
Imolopesim 2 mg/125 mg tabletter
loperamidhydrochlorid/simeticon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.
- Kontakt lzegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 dage.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Imolopesim
Sadan skal du tage Imolopesim

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1. Virkning og anvendelse

Imolopesim bruges til behandling af akut diarré, nar der samtidig med diarréen er mavekramper,
oppustethed og luftafgang.

Imolopesim indeholder loperamidhydrochlorid, som hjealper med at mindske diarréen ved at deempe
den overaktive tarm. Imolopesim hjeelper ogsa kroppen med at gge optagelsen af vand og salte fra
tarmen. Imolopesim indeholder ogsa simeticon, som hjelper med at fjerne luften fra tarmene, som er
arsagen til kramper og oppustethed. Imolopesim anvendes af voksne og bgrn over 12 ar.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 dage.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Imolopesim

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Imolopesim:
- til barn under 12 ar.
- hvis du er allergisk over for loperamid, simethicon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Imolopesim (angivet i punkt 6).
- hvis du har feber (f.eks. over 38°C) eller blod i affgringen.
- hvis du har opblussen af beteendelse i tarmen som f.eks. tyktarmsbeteendelse.
- hvis du har kraftig diarré efter at have taget antibiotika.
- hvis du er forstoppet, eller hvis din mave fales oppustet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Imolopesim.
e Imolopesim behandler kun symptomer pa diarré. | nogle tilfelde kan det veere ngdvendigt at
behandle arsagen til diarré. Kontakt din leege hvis symptomerne bliver varre eller bliver ved.
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e Nar du har kraftig diarré, du mister mere veaske, sukker og salte end normalt. Du skal erstatte
den tabte veaeske ved at drikke mere end sadvanligt. Du kan kagbe en serlig sukker-salt
blanding pa apoteket.

e Huvis du har AIDS og din mave bliver oppustet skal du straks stoppe med at tage tabletterne og
kontakte din laege.

e Huvis du har en leversygdom, skal du kontakte laegen, far du begynder at tage tabletterne.
Nogle af bivirkningerne kan blive mere generende.

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

Ved akut diarré forsvinder symptomerne normalt inden for 2 dage. Hvis symptomerne vedvarer
efter denne periode, skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte din lzege.

Brug af anden medicin sammen med Imolopesim
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig, herunder:
e Quinidin (til behandling af unormal hjerterytme eller malaria).
Itraconazol og ketoconazol (svampemidler).
Gemfibrozil (til behandling af forhgjet kolesterol).
Ritonavir (bruges til at behandle HIV og AIDS).
Desmopressin (bruges til at kontrollere terst og urinproduktion hos patienter med diabetes
insidipus).

Fortzl det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager eller fornyligt har taget anden medicin, ogsa
receptfri medicin, fordi Imolopesim kan pavirke dem.

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 lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid eller tror du kan veere gravid, ma du kun tage Imolopesim efter aftale med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Imolopesim, da sma mangder af medicinen kan ga over i
modermalken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Imolopesim kan gare dig svimmel, traet eller sgvnig. Hvis du feler dig pavirket, ma du ikke kare eller
betjene maskiner.

Imolopesim indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
veaesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Imolopesim

Tag/brug altid Imolopesim ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

e Kun til oral anvendelse.



e Synk det angivne antal tabletter hele sammen med et glas vand.

e Anvend ikke mere end den angivne dosis.

e Delekerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den
hel.

Den anbefalede dosis er:

Voksne over 18 ar

Start med at tage 2 tabletter, efterfulgt af 1 tablet efter hver tynd affering. Tag ikke mere end

4 tabletter om dagen i hgjst 2 dage. Hvis du ikke far det bedre inden for 2 dage, skal du stoppe med at
tage tabletterne og kontakte din laege.

Unge mellem 12 og 18 ar

Start med at tage 1 tablet, efterfulgt af 1 tablet efter hver tynd affaring. Tag ikke mere end

4 tabletter om dagen i hgjst 2 dage. Hvis du ikke far det bedre inden for 2 dage, skal du stoppe med at
tage tabletterne og kontakte din laege.

Brug til barn og unge under 12 ar
Imolopesim ma ikke anvendes til bgrn under 12 ar.

Hvis du har taget for mange Imolopesim

Hvis du har taget for meget Imolopesim, skal du straks kontakte en laege eller et hospital.
Symptomerne kan omfatte: gget hjertefrekvens (puls), uregelmaessig hjerterytme, endringer i din
hjerterytme (disse symptomer kan eventuelt fa alvorlige og livstruende fglger), muskelstivhed,
ukoordinerede bevagelser, dgsighed, vandladningsbesver, utilstreekkelig vejrtreekning, terhed i
munden, sma pupiller, mavesmerter, kvalme, opkastninger, forstoppelse.

Barn reagerer kraftigere end voksne pa store mangder af Imolopesim. Hvis et barn tager en for hgj
dosis eller oplever nogen af ovennavnte symptomer, skal der straks sgges laege.

Hvis du har glemt at tage Imolopesim
Tag 1 tablet efter den naeste tynde affgring. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du oplever en eller flere af felgende bivirkninger, skal du standse behandlingen og
gjeblikkeligt sgge leegehjeelp:

Allergiske reaktioner, inklusiv havelser af ansigt, tunge eller hals, besvaer med at synke, uforklarlig
hiven efter vejret, forpustethed evt. ledsaget af udslet eller opblussen af huden.

Hyvis du oplever en eller flere af felgende bivirkninger, skal du standse behandlingen og tale med

din lege:

e Besveer med at lade vandet

o Steerke mavesmerter, udspilet mave eller haevelse eller feber som kan skyldes en blokeret eller
forstarret tarm

o Kraftig forstoppelse.

Andre bivirkninger, som kan forekomme:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Hovedpine



e Kvalme
e Forandringer i smagen.

Ikke-almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
o Dgsighed, svimmelhed, svaghed, forstoppelse, opkastning, problemer med fordgjelsen, luft i
maven, mundtgrhed, udsleet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
e Bevidstlgshed eller nedsat bevidsthed, sma pupiller, hududslat som kan udvikle sig til udtalte
blerer og hudafskalning, nzldefeber, klge, traethed.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

e Smerter i den gvre del af maven, mavesmerter med straler om i ryggen, smhed ved bergring af
maven, feber, hgj puls, kvalme, opkastning, der kan veere symptomer pa betendelse i
bugspytkirtlen (akut pankreatit).

Hvis du far nogen af disse bivirkninger, skal du stoppe med at bruge leegemidlet og straks sgge
leegehjeelp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 Imolopesim utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Imolopesim efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Imolopesim indeholder:

o Aktivt stoffer: loperamidhydrochlorid 2 mg og simeticon 125 mg (som 125 mg dimeticon).

o @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), natriumstivelsesglycolat,
hypromellose (E464), povidon (E2101), tricalciumphosphat (E341), mannitol (E421) og
magnesiumstearate (E572).

Udseende og pakningsstarrelser
Tabletterne er hvide/rahvide og kapselformede. De er praget med ”LO-SI” pé den ene side og pa den
anden side praeget med ”2” og ”125” pa hver sin side af en delekarv.
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Hver pakning indeholder 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18, 20 eller 30 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
Danmark: Imolopesim
Sverige: Imolopesim

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2023
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