Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Imorevin 2 mg/125 mg tabletta
loperamid-hidroklorid, szimetikon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik (lasd 4.
pont).

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei két napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Imorevin 2 mg/125 mg tabletta (a tovabbiakban: Imorevin tabletta)
¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Imorevin tabletta szedése elétt

Hogyan kell szedni az Imorevin tablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Imorevin tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyégyszer az Imorevin tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Gyomorgorccsel, puffadassal, és szélgorccesel jard heveny (akut) hasmenés rovid tava tiineti
kezelésére.

Az Imorevin tabletta loperamid-hidrokloridot tartalmaz, ami a hasmenéses tiineteket enyhiti a
tulsagosan aktiv bélmozgasok lelassitasaval, tovabba segiti a szervezetet abban, hogy tobb vizet és
sokat tudjon felszivni a belekbdl.

Az Imorevin tabletta emellett szimetikont tartalmaz, ami segit felszabaditani a belekben rekedt, ezaltal
puffadast és gorcsoket okozd bélgazokat.

2. Tudnivaldok az Imorevin tabletta szedése elott

Ne szedje az Imorevin tablettat:

- ha allergias a loperamid-hidrokloridra, a szimetikonra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevojére,

- ha Onnek magas l4za (38°C felett) van, vagy véres a széklete,

- gyulladasos bélbetegség (pl. kolitisz ulcerdza) fellangolasa esetén,

- antibiotikum kezelést kdvetd sulyos hasmenés esetén,

- székrekedés, vagy hasi felfuvodas (bélelzarédas gyantija) esetén,

- 12 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ezt a készitményt kizardlag a meghatarozott javallatra szedje (lasd 1. pont), és soha ne vegyen be
beldle a javasolt mennyiségnél tobbet (1asd 3. pont). Stlyos szivproblémakrdl (amelyek tiinetei kdzé
tartozik a szapora vagy rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a betegeknél, akik az Imorevin
tabletta hatdanyagabol, a loperamidbdl til sokat szedtek.
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Az Imorevin tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

- Az Imorevin tabletta csak a hasmenés tiineti kezelésére szolgal. Bizonyos esetekben a hasmenés
okanak megsziintetése érdekében orvosi kezelésre van sziikség. Ha a tiinetek nem javulnak,
vagy rosszabbodnak, forduljon orvosahoz.

- Stilyos hasmenés esetén az On szervezetébél tobb folyadék, cukor és s6 tavozik, mint
egészséges allapotban. Ezt potolnia kell, ezért a szokasosnal tobb folyadékot kell innia.
Forduljon gydgyszerészéhez: kaphato specidlis, sokat és cukrot tartalmazo6 por, amely potolja a
hasmenés okozta folyadék- és s6 vesztést.

- Amennyiben On AIDS-es beteg, és a gyomra felpuffad, azonnal hagyja abba a tabletta szedését
és forduljon orvosahoz.

- Ha Onnek majmitkddési zavara van, tajékoztassa errdl kezelorvosat mieldtt bevenné a tablettat.
Néhany mellékhatas sulyosabba valhat emiatt.

Egyéb gyégyszerek és az Imorevin tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil mondja el kezeldorvosanak, ha On jelenleg szedi, korabban szedte, vagy feltehetéleg

szedni fogja az alabbi hatéanyagokat tartalmazo készitmények barmelyikét:

- kinidin (rendellenes szivritmus és malaria kezelésére hasznalt készitmény)

- itrakonazol vagy ketokonazol (gombas fertézés elleni készitmény)

- gemfibrozil (magas koleszterinszint kezelésére szolgalo készitmény)

- ritonavir (HIV fertézések és AIDS kezelésére szolgalo készitmény)

- dezmopresszin (diabétesz inszipidusz, illetve éjszakai agybavizelés kezelésére hasznalt
készitmény)

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedje az Imorevin tablettat szoptatas alatt, mert a loperamid kis mennyiségben kivalasztodhat az
anyatejbe. Kérje ki orvosa tanacsat a megfelel6 kezelést illetéen.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer faradtsagot, almossagot, vagy szédiilést okozhat. Ha ezt tapasztalja, nem szabad
gépjarmilvet vezetnie vagy gépeket kezelnie.

3. Hogyan kell szedni az Imorevin tablettat?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Széjon at kell bevenni.

A tablettat egészben, folyadékkal kell lenyelni. A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés
elosegitésére szolgal, amennyiben nem tudja a gyogyszert egészben lenyelni.

Alkalmazasa felnotteknél, 18 éves kor folott

A kezd6 adag 2 db tabletta, ezt koveten 1 db tabletta minden laza széklet utan. Naponta 4 db
tablettanal tobbet ne vegyen be. Amennyiben a tlinetek 2 nap utan nem javulnak, hagyja abba a
tabletta szedését, és keresse fel kezelGorvosat.



Alkalmazasa 12-18 éves serdiil6knél

A kezd6 adag 1 db tabletta, ezt kovetden 1 db tabletta minden laza széklet utan. Naponta 4 db
tablettanal tobbet ne vegyen be. Amennyiben a tlinetek 2 nap utan nem javulnak, hagyja abba a
tabletta szedését, és keresse fel kezelGorvosat.

Alkalmazasa gyermekeknél
12 évesnél fiatalabb gyermeknek nem adhato.

Ha az el6irtnal tébb Imorevin tablettat vett be

Ha tl sok Imorevin tablettat vett be, haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keressen fel egy
korhazat tanacsért. A tiinetek kozé tartozhat: emelkedett szivfrekvencia, rendszertelen szivverés,
valtozés a szivverésben (ezeknek a tiineteknek potencialisan sulyos, életveszélyes kdvetkezményei
lehetnek), izommerevség, koordinalatlan mozgasok, szédiilés, vizeletiiritési nehézség, illetve
nehézlégzés.

A gyermekek erésebben reagalnak az Imorevin tabletta nagyobb mennyiségeire, mint a felnottek.
Amennyiben egy gyermek tul sokat vett be a gyogyszerbdl, illetve a fenti tiineteket mutatja, azonnal
hivjon orvost.

Ha elfelejtette bevenni az Imorevin tablettat
Vegyen be egy tablettat a kovetkezod laza széklet utan.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amennyiben On az alabb felsorolt tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a készitmény
szedését és azonnal hivjon orvosi segitséget:

Allergias reakciok, ilyen lehet pl. az arc, a nyelv, vagy a torok duzzanata, nyelési nehézségek, ok
nélkiili zihalas, 1égzési nehézségek, mindezt kisérheti borkiiités, vagy csalankitités.

Amennyiben az alabbi tiineteket észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését, és keresse fel
kezeloorvosat:

- vizelési nehézségek

- gyomorfajdalom, illetve gyomorfesziilés

- sulyos székrekedés

Az alabbi tiinetek is el6fordulhatnak:
Gyakori mellékhatasok (100 betegbdl 1-10 beteget érint):
- émelygés, bizonyos izek megvaltozasa

Nem gyakori mellékhatasok (1000 betegbdl 1-10 beteget érint):
- almossag, székrekedés, borkiiités

Egyéb mellékhatasok:
- hanyas, emésztési zavar, székrekedés, bélszelek, szédiilés, eszméletvesztés, vagy ahhoz kozeli
tudatallapot



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Imorevin tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato:” vagy ,,Felh.:”) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Imorevin tabletta?

- A készitmény hatéanyagai: 2 mg loperamid-hidroklorid és 125 mg dimetikon (szimetikon formajaban)
tablettanként.

- Egyéb dsszetevdk:. mikrokristalyos celluloz (E460), karboximetil-keményité-natrium (A tipus),
hipromell6z (E464), povidon K30 (E2101), kalcium-foszfat (E341), mannit (E421), magnézium-
sztearat (E572).

Milyen az Imorevin tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy csaknem fehér, hosszukas (kb. 16,6 x 6,8 mm) tabletta az egyik oldalan ,,LO-SI”
bevéséssel, masik oldalan bemetszéssel, és a bemetszés egyik oldalan 2, a mésik oldalan 125
bevéséssel

6, 8, 10, 12, 15, 16, 18, 20 vagy 30 db tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sager Pharma Kft.

Pasaréti ut 122-124.

H-1026 Budapest

Gyarto

Alcala Farma S.L.

Avenida de Madrid 82

28802 Alcala de Henares, Madrid
Spanyolorszag

Disphar International BV
Winkelskamp 6

7255 PZ Hengelo (Gld)
Hollandia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ezt a gyégyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Hollandia:  Losimido 2 mg/125 mg, tabletten
Magyarorszag: Imorevin 2 mg/125 mg tabletta

OGYI-T-22515/01 6X PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/02 6Xx PVC/PVAC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/03 8x PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/04 8x PVC/PVAC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/05 10x ~ PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/06 10x  PVC/PVdC/Al buborékcsomagolasban €s dobozban
OGYI-T-22515/07 12x ~ PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban €s dobozban
OGYI-T-22515/08 12x ~ PVC/PVdC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/09 15x  PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban €s dobozban
OGYI-T-22515/10 15x  PVC/PVdC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/11 16x  PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/12 16x  PVC/PVdAC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/13 18x  PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban €s dobozban
OGYI-T-22515/14 18x  PVC/PVdAC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/15 20x  PVC/ACLAR/AL buborékcsomagoldsban és dobozban
OGYI-T-22515/16 20x  PVC/PVdAC/Al buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/17 30x  PVC/ACLAR/AL buborékcsomagolasban és dobozban
OGYI-T-22515/18 30x  PVC/PVdAC/AI buborékcsomagolasban és dobozban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. marcius
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informéacié az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
internetes honlapjan talalhato (www.ogyei.gov.hu).



http://www.ogyei.gov.hu/

