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PROJECTO DE FOLHETO INFORMATIVO

IMODIUM RAPID
loperamida

comprimido orodispersivel
2mg

COMPOSICAO

O IMODIUM RAPID foi-lhe receitado para tratar a diarreia.

O principio activo do IMODIUM RAPID é a loperamida.

O IMODIUM RAPID esta disponivel em embalagens de 10 comprimidos. Os
comprimidos sdo brancos circulares e cada um contém 2 mg de cloridrato de
loperamida.

CATEGORIA FARMACO-TERAPEUTICA
Pertence ao grupo dos obstipantes.

RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Janssen Farmacéutica Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - Queluz de Baixo- 2734-503 Barcarena

INDICACOES TERAPEUTICAS

Na diarreia, o IMODIUM RAPID torna as fezes sélidas e menos frequentes.

Pode tomar este medicamento para a diarreia repentina (aguda) ou para a diarreia de
longa duracao (crénica).

Pode também tomar este medicamento se tiver sido sujeito a cirurgia com remog¢ao de
parte dos intestinos, pois este facto € muitas vezes causa de diarreia.

CONTRA-INDICACOES

N&o deve dar o IMODIUM RAPID a criancas com menos de 5 anos de idade.

N&o deve tomar o IMODIUM RAPID:

- se houver sangue nas fezes ou se tiver febre elevada;

- se tiver uma inflamacéo do intestino delgado (por exemplo, colite ulcerosa ou colite
pseudomembranosa, como resultado do uso de antibidticos);

- se 0 seu médico lhe disse que tem uma situacdo em que a diminuicdo do
funcionamento do intestino deve ser evitada, ndo deve tomar IMODIUM RAPID. Por
exemplo, se tiver obstipacdo ou o seu abdémen estiver distendido;

- se souber que tem hipersensibilidade a este medicamento.

Em caso de duvida, peca conselho ao seu médico ou farmacéutico.

EFEITOS SECUNDARIOS

O IMODIUM RAPID é geralmente bem tolerado e quando tomado de acordo com as
recomendacdes, € provavel que surjam poucos efeitos indesejaveis.

A semelhanca do que acontece com todos os medicamentos, IMODIUM RAPID pode
causar efeitos indesejaveis.

Imediatamente apds ter tomado um comprimido, pode sentir uma sensacdo de
gueimadura na lingua, a qual passa rapidamente.

Podem surgir prisdo de ventre e distensdo do abdémen, assim como dificuldade em
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urinar. Se tal acontecer, deixe de tomar o IMODIUM RAPID e se estes efeitos forem
graves, procure o seu médico. A hipersensibilidade ao IMODIUM RAPID é rara. Pode-
se reconhecer, por exemplo, por erupcdo cutdnea, comichdo, falta de ar ou cara
inchada . Se surgirem quaisquer destes sintomas, procure o seu médico

Por vezes, surgem as seguintes queixas: dor abdominal ou desconforto, nduseas e
vomitos, cansaco, tonturas ou sonoléncia, boca seca, flatuléncia as quais podem ser
devidas a diarreia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos que tornam mais lenta a
actividade do estdmago e intestinos (por exemplo, os anticolinérgicos), porque estes
medicamentos podem provocar um aumento no efeito de IMODIUM RAPID.

o Diminuicao nas funcfes do figado

Diga ao seu médico se tem problemas no figado: pode necessitar de vigilancia
médica, enquanto estiver a tomar o IMODIUM RAPID.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Embora o IMODIUM RAPID interrompa a diarreia, ndo trata a causa. Sempre que
possivel, deve-se também tratar a causa da diarreia.

Quando tem diarreia, perde muitos fluidos. Portanto, deve substituir os fluidos
perdidos, bebendo muitos liquidos. Isto é particularmente importante em criancas. O
seu farmacéutico pode fornecer-lhe um medicamento em pd, que contém aclcar e
sais. Quando misturado com a agua, também substitui os sais perdidos na diarreia.
Esta solucéo estd particularmente recomendada para criancas.

Numa crise subita de diarreia (aguda) o IMODIUM RAPID, habitualmente interrompe
0s sintomas em 48 horas. Se tal ndo acontecer, pare de tomar este medicamento e
procure 0 seu médico.

Se tem SIDA e esta a ser tratado com IMODIUM RAPID para a diarreia, se tiver algum
sinal de distensdo ou inchaco abdominal, pare imediatamente de tomar IMODIUM
RAPID e diga ao seu médico.

EFEITOS EM GRAVIDAS E LACTENTES

No caso de estar gravida, ou se pensa que possa estar, deve informar o seu médico,
gue decidird se pode tomar o IMODIUM RAPID.

Se estiver a amamentar, aconselha-se a ndo tomar o IMODIUM RAPID, porque
pequenas quantidades deste medicamento podem passar para o seu leite.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUCAO E UTILIZACAO DE MAQUINAS
Cansaco, tonturas ou sonoléncia podem surgir com a diarreia. Por isso, aconselha-se
a conducdo ou utilizacdo maquinas com precaucao.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose de IMODIUM RAPID que precisa de tomar, depende da sua idade e do tipo de
diarreia.

IMODIUM® RAPID esté disponivel na forma farmacéutica comprimidos, de dissolucéo
rapida, para serem colocados na lingua, onde se desfazem. Portanto, ndo deve tomar
este medicamento com um liquido.

Pode tomar o IMODIUM RAPID em qualquer hora do dia.

Para retirar os comprimidos do blister:
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1) levante o canto da folha de aluminio
2) desprenda completamente

3) pressione

4)retire 0 comprimido

N&o deve pressionar o aluminio para retirar os comprimidos, pois isso pode danifica-
los.

Adultos (incluindo idosos)

- Em caso de situacao repentina (aguda), tome 2 comprimidos, de uma s6 vez e depois tome 1
comprimido ap6s cada vez que as fezes forem moldaveis ou pastosas. Se as fezes se
tornarem duras ou sélidas, ou se passarem 24 horas ap6s a ultima dejec¢do, ndo tome mais
comprimidos.

- Para diarreia prolongada (crénica) a dose recomendada deve ser indicada pelo seu
médico.

MAS: Nao tome mais do que 8 comprimidos num periodo de 24 horas.
Criancas com mais de 5 anos:

- Em caso de diarreia subita (aguda) comecar por tomar 1 comprimido e, depois tomar 1
comprimido apds cada vez que as fezes forem moldaveis ou pastosas. Se as fezes da
crianca se tornarem duras ou soélidas, ou se passarem 24 horas apés a Ultima dejecc¢édo, nédo
deve dar-lhe mais comprimidos.

- Para diarreia prolongada (crénica) a dose recomendada deve ser indicada pelo
médico.

MAS: nunca dé mais do que a dose maxima recomendada, por dia e por quilograma
do peso da crianca.

Peso da crianca em|NUmero maximo de comprimidos de
guilogramas (kg) Imodium Rapid por dia

a partr de 14 kg|Nunca mais do que 2 comprimidos|
a partr de 20 kg|Nunca mais do que 3 comprimidos|
a partr de 27 kg|Nunca mais do que 4 comprimidos|
a partr de 34 kg|Nunca mais do que 5 comprimidos|
a partr de 40 kg|Nunca mais do que 6 comprimidos|
a partir de 47 kgNunca mais do que 7 comprimidos
a partir de 54 kg Nunca mais do que 8 comprimidos

Em caso de duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE SOBREDOSAGEM

Se tiver tomado demasiada quantidade de IMODIUM RAPID, chame um médico,
especialmente, se tiver qualquer destes sintomas: rigidez nos musculos, movimentos
ndo coordenados, sonoléncia, dificuldade em urinar ou falta de ar.

As criancas reagem mais a grandes quantidades de IMODIUM RAPID, do que os
adultos. Se uma crianca tomar demasiada quantidade ou apresentar qualquer dos
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sintomas acima referidos, chame imediatamente um médico.
Informacdes para o médico em caso de sobredosagem

- dé uma injeccao de naloxona.

- Se necessério, repita a injec¢do de naloxona apds 1-3 horas.

- O doente deve ser monitorizado durante pelo menos 48 horas.

CONSELHOS AO UTENTE

Deve comunicar ao seu médico ou farmacéutico os efeitos indesejaveis detectados e
gue nao constem do folheto.

Deve verificar o prazo de validade inscrito na embalagem ou no recipiente.

PRECAUGOES PARTICULARES DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30°C.

Proteger da humidade.

Guarde o IMODIUM RAPID num local seco, pois os comprimidos sdo sensiveis a
humidade. Se os comprimidos tiverem reduzido o tamanho, ndo os deve tomar.

Os medicamentos ndo devem ser guardados durante longos periodos de tempo. A
embalagem tem um prazo de validade, ap6s o qual ndo o deve tomar. Por este
motivo, ndo deve tomar o IMODIUM RAPID depois da data (més e ano) mencionado
apos "Val", mesmo que tenha sido guardado com os cuidados necessarios.

O que deve saber acerca dos medicamentos ...

Informe sempre o seu médico ou o seu farmacéutico se estiver a tomar outros
medicamentos, pois alguns medicamentos ndo devem ser tomados
concomitantemente.

Os medicamentos sdo muito bem estudados antes de serem postos a disposicdo dos
doentes. Portanto, ha pouca probabilidade de alguma coisa correr mal, se 0s
medicamentos forem tomados de modo correcto, ou seja se 0s tomar como se segue:

. apenas para o fim a que se destina o medicamento que lhe deram;

. apenas na quantidade recomendada;

. apenas durante o periodo de tempo recomendado.

Mantenha todos os medicamentos fora do alcance e da vista das criancas.

Nunca aconselhe outras pessoas a tomarem medicamentos que foram receitados
para si, nem nunca tome medicamentos que foram receitados a outras pessoas.
Guarde todos os medicamentos na sua embalagem original e num local seco, (por
exemplo, nunca guarde medicamentos na casa de banho).

Se alguém tomou uma dose excessiva de um medicamento, chame um médico ou
telefone para o Centro de Informacao Antivenenos (Tel: 808250143).

Ultima revis&o deste folheto: Novembro de 2004



