SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Imodium 2 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur loperamidhydroklérid 2 mg.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 163 mg mjolkursykureinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla (hvit, kringlott, audkennd ,,L2* 4 annarri hlidinni).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til meoferoar vid einkennum brads tilfallandi nidurgangs og langvarandi nidurgangs, p.m.t. nidur-
gangur vegna of mikils hrada parmainnihalds, med eda an haegdaleka, t.d. hja sjuklingum med daus-
garnarrauf, ristilrauf eda sturtteemingu (dumping).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Toflurnar & ad taka inn med vokva.

Bradur nidurgangur: Hefja skal medferdina med 4 mg (2 toflur). badan i fra 2 mg (1 tafla) eftir hverja
haegdalosun med nidurgangi. b6 skulu lida 2-3 klist. milli fyrsta og annars skammts. Sélarhrings-
skammtur & ekki ad fara yfir 16 mg (8 toflur).

Langvarandi nidurgangur: Hefja skal medferdina med 4 mg (2 t6flur). Skdmmtun er sidan ein-
staklingsbundin & bilinu 2-16 mg (1-8 téflur) & sélarhring og leitast skal vid ad gefa minnsta vio-
haldsskammt sem mogulegur er. Oft naegir ad gefa lyfid 1-2 sinnum & sélarhring. Sélarhrings-
skammtur & ekki ad fara yfir 16 mg (8 toflur).

Born yngrien 12 &ra
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um medferd hja bérnum yngri en 12 ara. Sja kafla 4.8.

Aldragir
Ekki er porf & adlégun skammta fyrir aldrada sjuklinga.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

P4 ad engar upplysingar um lyfjahvorf séu fyrirliggjandi um sjaklinga med skerta lifrarstarfsemi skal
geeta vartdar vid notkun Imodium hja pessum sjuklingum vegna skertra umbrota vid fyrstu umferd um
lifur (sja kafla 4.4).



4.3 Frabendingar

- Ekki méa nota Imodium handa sjuklingum med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna.
- Ekki méa nota Imodium handa bérnum yngri en 12 ara.
- Ekki méa nota Imodium sem fyrsta valkost i medferd:
- handa sjuklingum med brada idrakreppu (dysenteria) sem einkennist af bl6di i haegdum
0g haum hita.
- handa sjuklingum med brada sararistilbolgu eda syndahimnuristilbdlgu sem er afleiding
medferdar med syklalyfjum.
- handa sjuklingum med garna- og ristilb6lgu af véldum bakteria, sem orsakast af ifarandi
lifverum, p.m.t. salmonellu, shigellu og kamfylobakteriu.

Ekki méa nota Imodium pegar fordast & homlun parmahreyfinga vegna hettu & alvarlegum afleidingum
sliks, t.d. garnastiflu, stérristli og eitrunarstorristli. Stodva skal medferd med Imodium samstundis ef
fram kemur haegdatregda, paninn kvidur eda garnastifia.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Vid langvinna bolgusjukdoma i pdrmum getur loperamid dulid einkenni bré&drar versnunar.

Medferd med Imodium er eingbngu vid einkennum, pess vegna skal i upphafi veita medferd vio
undirliggjandi orsok.

Ofpornun og réskun & saltajafnvaegi getur komid fyrir hja sjuklingum med nidurgang, sérstaklega hja
boérnum. Mikilveegt er ad tryggja videigandi uppbétarmedferd med vokva og soltum. Heetta skal
medferd med Imodium komi fram einkenni heegdatregdu eda onnur einkenni 6fullnzgjandi
parmahreyfinga. Ef klinisk verkun kemur ekki fram innan tveggja sélarhringa, pegar um bradan
nidurgang er ad raeda, a ad heetta notkun Imodium og radleggja sjuklingnum ad radfzera sig vio laekni.

Hja alnemissjuklingum & medferd med Imodium vid nidurgangi & ad stodva medferd vid fyrstu merki
um paninn kvid. Greint hefur verid fra stoku tilvikum hagdatregdu med aukinni hzttu a eitrunar-
storristli, hja alnsemissjuklingum sem eru med ristilbélgu vegna sykingar af véldum badi veira og
bakteria, sem fa medferd med loperamidhydroklorioi.

pé ad engar upplysingar um lyfjahvorf séu fyrirliggjandi um sjaklinga med skerta lifrarstarfsemi skal
geeta vartdar vid notkun Imodium hja pessum sjuklingum vegna skertra umbrota vid fyrstu umferd um
lifur. betta lyf & ad nota med varud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi par sem pad getur valdid
hlutfallslegri ofskdmmtun, sem getur leitt til eiturverkana & midtaugakerfid.

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir a hjarta (cardiac events), p.m.t. lengingu QT-bils og lengingu
QRS-myndar og torsades de pointes i tengslum vid ofskommtun. Nokkur tilvik reyndust banvaen (sja
kafla 4.9). Vio ofskdmmtun getur undirliggjandi Brugada heilkenni komid i ljos. Sjaklingar eiga ekKi
ad taka steerri skammta en radlagadir eru og/eda ekki ad taka lyfid i lengri tima en melt er med.

Geeta skal vartdar vid notkun stérra skammta af loperamidi samhlida lyfjum sem hamla P-glyco-
préteini (kinidin, ritonavir, ciclosporin, verapamil, sem og sum syklalyf af flokki makrolioa t.d.
erytromycin og claritromycin) (sja kafla 4.5).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um medferd hja bérnum yngri en 12 ara. Sja kafla 4.8.
Imodium toflur innihalda mjoélkursykureinhydrat. Sjaklingar med einhvern eftirtalinna, sjaldgefra, arf-

gengra sjukdéma eiga ekki ad nota lyfid: galaktésadpol, laktasaskortur eda vanfrasog glukosa-
galaktosa.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kolestyramin dregur hugsanlega ur frasogi loperamids. Ekki ma gefa lyfin samtimis, heldur eiga ad
lida nokkrar klukkustundir & milli inntoku peirra.

Loperamid er hvarfefni flutningsproteinsins P-glycopréteins sem m.a. er til stadar i bléo-heila-
hemlinum. Samhlida notkun loperamids (16 mg stakur skammtur) og kinidins eda ritonavirs, sem bzdi
hamla P-glycopréteini, hafdi i for med sér 2-3-falda haekkun plasmapéttni loperamids. Fraedilega séo
getur dreifing lyfsins til midtaugakerfisins einnig aukist. EKKi liggur fyrir hvert kliniskt veegi pessarar
lyfjahvarfamilliverkunar er, pegar loperamid er gefid i r&dlogdum skommtum, en ekki er unnt ad
Gtiloka skert neemi midtaugakerfisins fyrir koltvisyringi og par med ahrif & éndun (sja kafla 4.4).

Geeta skal vartdar vid notkun stérra skammta af loperamidi samhlida lyfjum sem hamla P-glyco-
proteini t.d. kinidin, ritonavir, ciclosporin, verapamil, sem og sum syklalyf af flokki makrolida t.d.
erytromycin og claritromycin. lhuga skal skammtabreytingu (sja kafla 4.4).

Samhlida notkun loperamids (4 mg sem stakur skammtur) og itraconazols, sem er hemill CYP3A4 og
P-glycoproteins, leiddi til 3- til 4-faldrar haekkunar & plasmapéttni loperamids. | sému rannsokn
haekkadi CYP2C8 hemillinn gemfibrozil plasmapéttni loperamids u.p.b. 2-falt. Samhlida notkun
itraconazols og gemfibrozils leiddi til 4-faldrar haekkunar & hamarksplasmapéttni loperamids og
13-faldrar haekkunar & heildarutsetningu i plasma. bessi haekkun tengdist ekki verkun &
midtaugakerfid, metid med skynhreyfipréfum (p.e.a.s. huglegu mati & syfju og taugasalfraedilegu profi
med porun talna og tdkna (Digit Symbol Substitution Test).

Samhlida notkun loperamids (16 mg sem stakur skammtur) og ketoconazols, sem er hemill CYP3A4
og P-glycoproteins, leiddi til 5-faldrar haekkunar & plasmapéttni loperamids. pessi haekkun tengdist
ekki auknum ahrifum lyfhrifa, melt med ljésopsmeeli.

Samhlida medferd med desmopressini til inntoku leiddi til 3-faldrar haekkunar a plasmapéttni
desmopressins, liklega vegna hagari hreyfinga i meltingarvegi.

Bulast ma vid ad lyf med somu lyfjafraedilegu eiginleika geti aukid ahrif loperamids og ad lyf sem
hrada gegnumferd um meltingarveg geti dregid Ur &hrifum loperamids.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Klinisk reynsla af notkun & medgongu er takmorkud. Rannsdknir & rottum hafa synt aukna tioni
fosturlata vid stéra skammta. b6 ad engar visbendingar hafi komid fram um ad Imodium hafi
eiginleika sem valdi vanskdpun eda eiturverkunum & fosturvisa skal vega hugsanlegan avinning
medferdarinnar gegn mogulegri ahaettu adur en Imodium er gefid & medgongu, sérstaklega fyrsta
pridjungi hennar.

Brjostagjof
Litido magn loperamids getur borist i brjostamjolk. bess vegna er ekki melt med notkun Imodium
medan & brjostagjof stendur.

Radleggja skal pungudum konum og konum med barn & brjosti ad raofaera sig vio laekni vardandi
hentuga medferd.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Preyta, sundl og sleeving geta komid fram i tengslum vid medferd med Imodium. Petta skal haft i huga
begar 6skertrar arvekni er porf, t.d. vid akstur eda notkun véla.



4.8 Aukaverkanir

Fullordnir og born > 12 ara

Oryggi loperamidhydroklorids var metid hja 3.076 fullordnum og bérnum > 12 ara sem toku patt i
31 Kkliniskri rannsdkn, baedi samannburdarrannséknum og rannséknum an samanburdar, med
loperamidhydroklorid til medferdar vid nidurgangi. Tuttugu og sex pessara rannsékna voru gerdar &
brddum nidurgangi (N=2.755) og 5 rannsoknir & langvinnum nidurgangi (N=321).

Algengustu aukaverkanirnar (p.e.a.s. > 1% tioni) sem greint var fra i kliniskum rannséknum med
loperamidhydrokloridi vid bradum nidurgangi voru: heegdatregda (2,7%), vindgangur (1,7%),
hofudverkur (1,2%) og 6gledi (1,1%). I kliniskum rannséknum & langvinnum nidurgangi voru
algengustu aukaverkanirnar (p.e.a.s. > 1% tidni) sem greint var fra: vindgangur (2,8%), haegdatregda
(2,2%), 6gledi (1,2%) og sundl (1,2%).

Taflan synir aukaverkanir sem greint var fra vid notkun loperamidhydroklérids, ymist i kliniskum
rannsoknum (vid bradum eda langvinnum nidurgangi eda hvoru tveggja) eda vegna reynslu eftir
markadssetningu.

Tidniflokkun grundvallast a eftirfarandi skilgreiningum:

Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100, < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000, < 1/100), mjdg sjaldgeefar
(> 1/10.000, < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni
at fra fyrirliggjandi gégnum).

Abending
Braour og
Liffeeraflokkur Bradur Langvinnur langvinnur
nidurgangur nidurgangur nidurgangur og
(N=2.755) (N=321) reynsla eftir
markadssetningu

Onamiskerfi
Ofnaemisvidbrogd?, bradaofnemisvidbrogd Mjdg sjaldgeefar
(p.m.t. bradaofnamislost)?, bradaofnemislik
vidbrogo?
Taugakerfi
Hofudverkur Algengar Sjaldgaefar Algengar \
Sundl Sjaldgeefar Algengar Algengar
Svefnhofgi? Sjaldgeefar
Medvitundarleysi?, stjarfi?, skert medvitund?, Mjdg sjaldgeefar
ofspenna vodva?, samhefingarerfidleikar?
Augu
Ljésopsprenging? | | | Mjog sjaldgefar
Meltingarfeeri
Haegdatregda, 6gledi, vindgangur Algengar Algengar Algengar
Kvidverkur, 6paegindi i kvid, munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar \
Verkur i efri hluta kvidar, uppkdst Sjaldgafar Sjaldgaefar
Meltingartruflanir Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Garnastifla® (p.m.t. garnaldmum), stérristill? Mj6g sjaldgeefar
(p.m.t. eitrunarstorristill®), tungusvidi®*
paninn kvidur Mjdg sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar
Bréd brisholga Tioni ekki pekkt
Haé og undirhto
Utbrot | Sjaldgefar | | Sjaldgefar




Abending
Bradur og
Liffeeraflokkur Bradur Langvinnur langvinnur
nidurgangur nidurgangur nidurgangur og
(N=2.755) (N=321) reynsla eftir
markadssetningu
Blodrudtbrot? (p.m.t. Stevens-Johnson Mjdg sjaldgeefar
heilkenni, eitrunardrep i htidpekju og
regnbogarodasott), ofnaemishjagur?,
ofsaklaoi?, klaoi®
Nyru og pvagferi
bvagteppa? | | | Mjog sjaldgefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
breyta? | | | Mjog sjaldgeefar

a: bessari aukaverkun er bett vid vegna tilkynninga eftir markadssetningu loperamidhydroklorids. par sem
adferdin vid ad akvarda um aukaverkanir eftir markadssetningu gerir ekki greinarmun & langvinnum og brddum
abendingum og heldur ekki bérnum og fulloronum er tidni dztlud Gt fra éllum kliniskum rannséknum med
loperamidhydrokloridi, medtaldar eru rannsdknir 4 bérnum < 12 &ra (N=3.683).

b: Sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun.

¢: Eingdngu tilkynnt vegna munndreifitaflna.

Aukaverkanir i kliniskum rannsé6knum sem gefnar voru upp an tidni voru ekki tilteknar eda metnar sem
aukaverkun vid pessari abendingu.

Born

Oryggi loperamidhydroklorids var metid hja 607 sjuklingum, & aldrinum fra 10 daga gémlum til

13 ara, i kliniskum samanburdarrannsoknum og rannsoknum an samanburdar med
loperamidhydrokloridi til medferdar vid bradum nidurgangi. Almennt voru aukaverkanir hja pessum
sjuklingahopi svipadar peim sem saust i kliniskum ranns6knum med loperamidhydrékléridi hja
fullorénum og bérnum > 12 éra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir: 1-2 mg/s6larhring hja 1-6 manada gémlum bérnum hofdu i for med sér alvarlega til
mjog alvarlega eitrun. 10 mg handa 4 manada gémlu barni h6féu i for med sér mjog alvarlega eitrun.
3 mg sem gefin voru & 16 klist. handa 4 ara gémlu barni h6fou i for med sér i medallagi mikla eitrun,
en 1 mg sem gefid var 1% ars gomlu barni og i mesta lagi 12 mg sem gefin voru 2 ara barni (sem
gekkst undir magateemingu) héfou i for med sér veega eitrun. 26 mg handa fulloronum leiddu eftir
magatemingu ekKki til neinna einkenna.

Einkenni: Einkenni koma oft seint fram og hja bornum geta pau komid fram eftir endurtekna radlagda
skammta. Vid ofskdmmtun (pb.m.t. hlutfallsleg ofskdmmtun vegna skertrar lifrarstarfsemi) getur komid
fram beeling & midtaugakerfi (stjarfi, samhafingarerfidleikar, svefnhofgi, ljésopsprenging, ofspenna
vodva og 6ndunarbaling), sinnuleysi, sundl, ringl, ofskynjanir, skert medvitund, d&, 6ndunarstédvun,
aukin eda minnkud vodvaspenna, fettikrampi (ophistotonus), heegslattur, aukaslag slegils, of har
bl6dsykur, 6gledi, uppkost, heegdatregda, pvagteppa og garnastifla. Bérn geta verid vidkveemari fyrir
ahrifum & midtaugakerfio en fullordnir.

Aukaverkanir & hjarta (cardiac events), svo sem lenging QT-bils og lenging QRS-myndar, torasdes de
pointes og adrar alvarlegar sleglatakttruflanir, hjartastopp og yfirlid, hafa komid fyrir hja
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einstaklingum sem hafa tekid inn of stéra skammta af loperamidi (sja kafla 4.4). Einnig hefur verid
greint fr4 banveenum tilvikum. Vié ofskdmmtun getur undirliggjandi Brugada heilkenni komid i 1jés.
Frahvarfseinkenni hafa komid fram eftir ad notkun var hatt hja einstaklingum sem hafa misnotad
lyfid, notad pad rangt eda viljandi tekid inn alltof stéra skammta af loperamidi.

Medferd: bar sem stodugt er verid ad proa asetlanir um hvernig bregdast skuli vid ofskémmtun er
radlagt ad hafa samband vid eitrunarmidstddina til ad f& nyjustu rddleggingar um hvernig bregdast
skuli vid ofskdmmtun.

Ef porf er talin & méa gefa lyfjakol. Vid balingu & midtaugakerfi og 6ndunarbalingu ma gefa naloxon
sem moteitur. Par sem loperamid verkar lengur en naloxon getur verid naudsynlegt ad endurtaka
medferd med naloxoni. Pess vegna parf ad fylgjast naid med sjuklingum i ad minnsta kosti 48 Kist. til
ad greina hugsanlega bzlingu & midtaugakerfi.

Medferd i samreemi vid einkenni er radlogo.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf sem draga ur parmahreyfingum, ATC flokkur: AO7DAO03.

Loperamid binst 6piatvidtokum i parmaveggnum og hamlar pannig losun acetylcolins og prostagland-
ina. par med dregur Ur parmahreyfingum og umferdartimi i pérmum lengist, sem leidir til aukinnar
endurupptoku vatns og salta. Loperamid eykur spennu i endaparmshringvédva og dregur pannig Ur
erfidleikum vid stjérn & haegdalosun og haegoaleka.

Loperamid hefur ekki ahrif & edlilega parmafloru.

[ tviblindri slembadri kliniskri rannsokn sem var framkvaemd & 56 sjiklingum med bradan nidurgang
sem fengu loperamid, komu fram métverkandi &hrif vid nidurgangi innan einnar klukkustundar fra
stokum 4 mg skammti.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Meirihluti loperamids sem tekid er inn frasogast Gr pérmum en vegna verulegra umbrota vid
fyrstu umferd um lifur er altaekt adgengi einungis u.p.b. 0,3%.

Dreifing: Rannséknir & dreifingu i rottum syndu mikla seekni i parmavegg med mestri sekni i
bindingu vid vidtaka i langvodvalagi. Plasmaproteinbinding loperamids er 95%, adallega vid albdmin.
Forkliniskar upplysingar hafa synt ad loperamid er hvarfefni p-glykoproteins.

Umbrot: Brotthvarf loperamids verdur naestum ad fullu i lifur par sem pad umbrotnar adallega, verdur
fyrir samtengingu og skilst Gt i galli. Umbrot loperamids verdur adallega med oxunar
N-metylsviptingu sem er adallega midlad af CYP3A4 og CYP2C8. Vegna pessara miklu ahrifa vid
fyrstu umferd helst plasmapéttni dbreytts lyfs sérstaklega lag.

Brotthvarf: Helmingunartimi loperamids hja ménnum er um pad bil 11 klst.(& bilinu 9-14 Kkist.).
Umbrotsefni og 6breytt loperamid skiljast ad mestu Gt i haegdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum & bradum og langvarandi eiturverkunum loperamids komu ekki fram neinar eitur-
verkanir. Nidurstodur Ur ranns6knum sem gerdar voru in vivo og in vitro benda til pess ad loperamid
hafi ekki eiturverkanir & erfoaefni. Stérir skammtar (40 mg/kg/sélarhring - 20 falt sterri en skammtur
handa moénnum byggt & samanburdi & likamsyfirbordi) af loperamidi sem gefnir voru i
a@xlunarrannséknum leiddu til skertrar frjosemi og aukins fosturdauda hja rottum vio skammta sem
héfdu eiturverkanir & modurina. Minni skammtar (<10 mg/kg — 5 falt steerri en skammtur handa
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monnum byggt & samanburdi a likamsyfirbordi) syndu engin ahrif & heilsu modurinnar eda fosturs og
hofou ekki ahrif & burdarmals- og eftirburdarproska.

Forkliniskt in vitro og in vivo mat & loperamidi bendir ekki til neinna raflifedlisfreedilegra ahrifa i
hjartanu innan skammtabils medferdarskammta og vid umtalsvert margfeldi peirra (allt ad 47-falda).
Samt sem adur getur loperamid, vid gifurlega héaa péttni i tengslum vid ofskdémmtun (sja kafla 4.4),
haft raflifedlisfraedileg ahrif i hjartanu sem felst i hémlum & kalium (hERG) og natrium straumum og
takttruflunum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mijolkursykureinhydrat 163 mg, maissterkja, talkim, magnesiumsterat, érkristollud sellulésa,
hyprémell6sa, propylenglykdl, macrogol, pélysorbat 60, pélysorbat 80, karnaubavax, hvitt byvax,
titantvioxio E 171 (litarefni).

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ppynnupakkningar 16 t6flur, 40 t6flur, 100 toflur, 100 x 1 tafla.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

19. janGar 2023.



