GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Imodium® akut lingual

2 mg Schmelztabletten
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen
Loperamidhydrochlorid

2

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt
wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
e Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Imodium akut lingual und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Imodium akut lingual beachten?
Wie ist Imodium akut lingual einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie ist Imodium akut lingual aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST IMODIUM AKUT LINGUAL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Imodium akut lingual enthélt den Wirkstoff Loperamidhydrochlorid.
Loperamidhydrochlorid ist ein Mittel gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféallen fiir Jugendliche
ab 12 Jahren und Erwachsene, sofern keine urséachliche Therapie zur
Verflgung steht.

Eine Gber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Loperamid darf nur unter
arztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON IMODIUM AKUT
LINGUAL BEACHTEN?

Imodium akut lingual darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid, Benzylalkohol,
Levomenthol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

von Kindern unter 12 Jahren (Siehe auch ,Was ist bei Kindern zu
beruicksichtigen?*).

wenn Sie an Zustanden, bei denen eine Verlangsamung der
Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener Leib, Verstopfung
und Darmverschluss, leiden.

Imodium akut lingual muss bei Auftreten von Verstopfung (Obstipation),
aufgetriebenem Leib oder Darmverschluss (lleus) sofort abgesetzt
werden.

wenn Sie an Durchfallen, die mit Fieber und/oder blutigem Stuhl
einhergehen, leiden.

wenn Sie an Durchféllen, die wahrend oder nach der Einnahme von
Antibiotika auftreten, leiden.

wenn Sie an chronischen Durchfallerkrankungen leiden (Diese
Erkrankungen diirfen nur nach arztlicher Verordnung mit
Loperamidhydrochlorid behandelt werden.).

wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis ulcerosa (geschwdriger
Dickdarmentziindung) leiden.

Imodium akut lingual darf nur nach arztlicher Verordnung eingenommen
werden, wenn eine Lebererkrankung besteht oder durchgemacht wurde, weil
bei schweren Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verzégert und
das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit loperamidhaltigen Arzneimitteln
behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach &rztlicher Verordnung mit
loperamidhaltigen Arzneimitteln behandelt werden. Aufgrund des hohen
Wirkstoffgehalts ist Imodium akut lingual bei akutem Durchfall fur diese
Altersgruppe nicht geeignet. Hierfir stehen nach arztlicher Verordnung
andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Imodium akut
lingual einnehmen,

o wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung Imodium akut
lingual bei akutem Durchfall einnehmen méchten. Sie sollten bei den
ersten Anzeichen eines aufgetriebenen Leibes die Einnahme von
Imodium akut lingual bei akutem Durchfall beenden und lhren Arzt
aufsuchen. Es liegen Einzelberichte zu Verstopfung mit einem erhéhten
Risiko fir eine schwere entziindliche Erweiterung des Dickdarms
(toxisches Megacolon) bei AIDS-Patienten vor. Diese litten unter einer
durch virale und bakterielle Erreger verursachten infektidsen

ou,rwnE

Dickdarmentziindung (Colitis) und wurden mit Loperamidhydrochlorid
behandelt.
e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt Maltodextrin, welches Glucose enthélt. Bitte
nehmen Sie Imodium akut lingual erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Flussigkeiten und Salzen
(Elektrolyten).
Dies ist die wichtigste Behandlungsmaf3nahme bei Durchfall, da es dabei zu
grof3en Flussigkeits- und Salzverlusten kommen kann. Dies gilt
insbesondere fir Kinder.
Imodium akut lingual fihrt zu einer Beendigung des Durchfalls, wobei die
Ursache nicht behoben wird. Wenn mdglich, sollte auch die Ursache
behandelt werden. Sprechen Sie deshalb mit lhrem Arzt. Nehmen Sie
Imodium akut lingual nur fur die in Abschnitt 1 beschriebenen
Anwendungsgebiete ein. Die empfohlene Dosierung von Imodium akut
lingual (siehe Abschnitt 3) und die Anwendungsdauer von 2 Tagen dirfen
nicht tberschritten werden, weil schwere Verstopfungen oder
schwerwiegende Herzprobleme (u.a. ein schneller oder unregelmagiger
Herzschlag) auftreten kénnen.
Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Imodium akut lingual
weiterhin besteht, muss Imodium akut lingual abgesetzt und ein Arzt
aufgesucht werden.

Einnahme von Imodium akut lingual zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor allem dann, wenn Sie einen oder
mehrere der folgenden Wirkstoffe regelmafig oder auch gelegentlich
einnehmen mussen:

¢ Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

e ltraconazol, Ketoconazol (Mittel zur Behandlung einer Pilzinfektion)
e Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

e Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhéhter Blutfette)

e Desmopressin (Mittel zur Behandlung von vermehrtem Harnlassen)

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem &ahnlichen Wirkmechanismus
wie Imodium akut lingual dessen Wirkung verstéarken kénnen und
Arzneimittel, die die Magen-Darm-Passage beschleunigen, dessen Wirkung
vermindern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen (ca. 800), die wahrend
der Schwangerschaft den Wirkstoff von Imodium akut lingual einnahmen,
keine eindeutigen Hinweise auf eine fruchtschadigende Wirkung gefunden
wurden, sollten Sie Imodium akut lingual in der Schwangerschatft nicht
einnehmen.

Stillzeit

Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Imodium akut lingual in die
Muttermilch Gbergehen kdnnen, sollten Sie Imodium akut lingual in der
Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Durchféllen oder als Folge der Einnahme von Imodium akut lingual kann
es zu Schwindel, Mudigkeit und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im
StraBenverkehr und bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Imodium akut lingual enthéalt Aspartam, Natrium, Benzylalkohol und
Spuren von Sulfiten

Dieses Arzneimittel enthalt 0,75 mg Aspartam pro Schmelztablette
entsprechend 5 mg/g.

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schéadlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Schmelztablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,00066 mg Benzylalkohol pro Schmelztablette.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Wenn Sie
schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da
sich in Ihrem Kérper gro3e Mengen Benzylalkohol anreichern und
Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte ,metabolische
Azidose").

Enthalt Spuren von Sulfiten und kann selten schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmen) hervorrufen.

3. WIE IST IMODIUM AKUT LINGUAL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt

Alter Erstdosis iederholungsdosis [Tageshdchstdosis

Jugendliche (1 Schmelztablette 1 Schmelztablette 4 Schmelztabletten

ab 12 (=2mg (=2mg (=8 mg

Jahren Loperamidhydrochlorid) |Loperamidhydrochlorid) |Loperamidhydrochlorid)

Erwachsene|2 Schmelztabletten 1 Schmelztablette 6 Schmelztabletten
(=4 mg (=2mg (=12 mg
Loperamidhydrochlorid) |Loperamidhydrochlorid) |Loperamidhydrochlorid)

Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen erfolgt die Einnahme der
Erstdosis.

Danach soll nach jedem ungeformten Stuhl die Wiederholungsdosis
eingenommen werden.

Die empfohlene Tageshdchstdosis darf nicht Gberschritten werden.

Kinder unter 12 Jahren

Imodium akut lingual ist fir Kinder unter 12 Jahren wegen des hohen
Wirkstoffgehalts nicht geeignet. Hierfur stehen nach arztlicher Verordnung
andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung

Imodium akut lingual wird auf die Zunge gelegt. Die Schmelztablette zergeht
sofort auf der Zunge und wird mit dem Speichel hinuntergeschluckt. Weitere
Flussigkeitsaufnahme ist nicht erforderlich.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Imodium akut lingual ohne arztlichen Rat nicht langer als

2 Tage ein.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Imodium akut lingual
weiterhin besteht, muss Imodium akut lingual abgesetzt werden und ein Arzt
aufgesucht werden.

Eine uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit loperamidhaltigen
Arzneimitteln darf nur unter arztlicher Verordnung und Verlaufsbeobachtung
erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Imodium akut lingual zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Imodium akut lingual eingenommen
haben, als Sie sollten
Suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt auf, insbesondere, wenn Sie
folgende Symptome verspiren:
e Starrezustand des Korpers, Koordinationsstérungen, Schlafrigkeit,
Pupillenverengung, Muskelsteifheit, schwache Atmung

o erhohte Herzfrequenz, unregelmaRiger Herzschlag, Anderungen lhres
Herzschlags (diese Symptome kénnen potentiell schwerwiegende,
lebensbedrohliche Folgen haben)

e Verstopfung, Darmverschluss, Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Kinder reagieren stérker auf gro3e Mengen von Imodium akut lingual als
Erwachsene. Falls ein Kind zu viel einnimmt oder eines der oben genannten
Symptome zeigt, rufen Sie sofort einen Arzt.

Hinweise fir den Arzt

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamidhydrochlorid kénnen auch nach
einer relativen Uberdosierung aufgrund einer Leberfunktionsstérung
auftreten. Die Behandlung richtet sich nach den
Uberdosierungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung sollte eine EKG-Uberwachung
hinsichtlich einer Verlangerung des QT-Intervalls erfolgen.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uberdosierung kann
versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als Gegenmittel eingesetzt
werden. Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann
die wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt sein.

Der Patient sollte daher engmaschig tiber mindestens 48 Stunden
Uberwacht werden, um ein mdégliches (Wieder-) Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen zu erkennen.

Wenn Sie die Einnahme von Imodium akut lingual vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die Anwendung des
Arzneimittels ab und holen Sie sich umgehend &arztliche Hilfe:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

e Oberbauchschmerzen, in den Riicken ausstrahlende Bauchschmerzen,
Druckempfindlichkeit bei Beriihrung des Bauches, Fieber, schneller
Puls, Ubelkeit, Erbrechen, die Symptome einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) sein kénnen.

Mogliche Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten unerwiinschten
Wirkungen waren Verstopfung, Blahungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien und nach
Markteinfiihrung beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

« Verstopfung, Ubelkeit, Blahungen

e Schwindel, Kopfschmerzen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Schléafrigkeit

e Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich,

Mundtrockenheit

e Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen

e Verdauungsstérungen

e Hautausschlag
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

o Aufgeblahter Bauch

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen
(einschlieBlich anaphylaktischem Schock), anaphylaktoide Reaktionen
Bewusstlosigkeit, Starrezustand des Korpers, Bewusstseinstriibung,
erhdhte Muskelspannung, Koordinationsstérungen
o Pupillenverengung
e Darmverschluss (lleus, einschlie3lich paralytischem lleus), Erweiterung
des Dickdarms (Megacolon, einschlielich toxisches Megacolon),
Schmerzen auf der Zungenoberflache
Blasenbildende Hauterkrankungen (einschlie3lich Stevens-Johnson
Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse und Erythema multiforme),
Schwellung von Haut oder Schleimh&uten durch
Flussigkeitsansammlung im Gewebe (Angioddem), Nesselsucht,
Juckreiz

e Harnverhalt

o Mudigkeit
Direkt nach der Einnahme von Imodium akut lingual berichteten einige
Patienten Uber ein voriibergehendes brennendes oder prickelndes Gefihl
auf der Zunge.
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Levomenthol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelést werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. WIE IST IMODIUM AKUT LINGUAL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen. Wenn die Tabletten verformt sind, durfen Sie sie nicht mehr
verwenden.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaf den jeweiligen regionalen
Vorgaben erfolgen. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr anwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Imodium akut lingual enthalt

Der Wirkstoff ist: Loperamidhydrochlorid.

Eine Schmelztablette enthalt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Mannitol (Ph.Eur.), Aspartam, Natriumhydrogencarbonat,
Pfefferminz-Aroma (enthélt Levomenthol, Maltodextrin [welches Glucose
enthalt], Benzylalkohol und Spuren von Sulfiten).

Dieses Arzneimittel ist laktose- und glutenfrei.

Wie Imodium akut lingual aussieht und Inhalt der Packung

Imodium akut lingual sind runde, wei3e Schmelztabletten.

Imodium akut lingual ist in PET/PVC/PA/AI-Blister verpackt und in
Packungen mit 6, 10 und 12 Schmelztabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr
gebracht.

Zur Entnahme der Schmelztablette entfernen Sie den Folienstreifen auf der
Rickseite des Blisters vollstandig. Driicken Sie die Schmelztablette nicht
durch den Blister, da sie dabei beschadigt werden kann.
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