IMODIUM®

Pé xa thm tay tré em.
DPoc ky hwéng din sir dung trwée khi dung.

THANH PHAN DINH TiNH VA PINH LUQNG
Thanh phin dwgc chit: M3i vién nang chira loperamide hydrochloride 2 mg.
Thanh phén ta dwgc: Lactose monohydrate, tinh bot ngd, talc, magnesium stearate.

DANG BAO CHE
Vién nang cing.
Bot mau tring dong trong vién nang (cd s6 4) ¢6 ndp mau xanh va than mau xam den.

CHI PINH PIEU TRI

Diéu tri triéu chimg clia tiéu chay cip tinh & ngudi 16n va tré em tir 12 tudi trd 1én.

Diéu tri triéu chimg cua cac dot tiéu chay cz"ip c6 lién quan dén hoi chirng rudt kich thich & nguoi
16n tir 18 tudi tro 1én dang duge bac sy chdn dodn so bd.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing

Tiéu chay cip

Nguoi l6m va tré em tiv 12 tuéi tro lén:

Liéu khoi dau 1a 2 vién nang (4 mg), sau d6 1 vién nang (2 mg) sau mdi lan tiéu phan long. Lidu
thong thuong la 3-4 vién nang (6 mg — 8 mg) mot ngay. Tong liéu hang ngay khéng nén vuot
qua 6 vién nang (12 mg).

Diéu tri triéu chirng cic dot tiéu chay cip lién quan dén hji chimg rudt kich thich & nguwoi
16 tir 18 tudi trér 1én

Liéu khai dau 1a 2 vién nang (4 mg), sau d6 1 vién nang (2 mg) sau mdi lan tidu phan long, hoac
khi ¢6 chi dinh ciia bac s§. Liéu téi da hang ngay khong nén vuot flyd 6 vién nang (12 mg).
IMODIUM chéng chi dinh & tré dudi 12 tubi.

Ngueoi cao tudi

Khéng can chinh lidu & nguoi cao tudi.

Suy thdn

Khéng can chinh liéu & bénh nhan suy than.

Suy gan

Mic du khéng cé sin dir liéu duoc dong hoc ¢ bénh nhan suy gan, nén théan trong khi dung
IMODIUM & nhitng bénh nhan nay vi giam chuyén hoa ban dau qua gan (xem Cdnh bdo va thdn
trong dic biét khi dimg thudc).

PI Imodium UK SmPC 30Mar2018 vl 1/8

TP Y

(e |



Céch dung
Duing duong uéng. Nén udng vién nang vaoi nudc.

CHONG CHI PINH

Chdng chi dinh diing thudc nay trong cac trudng hop:

e qua min cam vé6i duoc chat hay bat ky ta duge nao cia thude dugc liét ké & muc Thanh phan
dinh tinh va dinh luong,

o tré em dudi 12 tudi.

e bénh nhén ly cap, v&i dac diém c6 méau trong phan va sdt cao.

e bénh nhén bj viém loét dai trang cép.

e bénh nhén bj viém rudt do vi tring x4m l4n bao gém Salmonella, Shigella va Campylobacter.

 bénh nhén bj viém dai trang gia mac lién quan dén viéc dung khang sinh phé réng,

Khéng duge ding IMODIUM khi can tranh tic ché nhu dong rudt do nhiing nguy co c6 thé xay

ra cac bién chimg nang bao gdm tic rudt, phinh to dai trang va phinh to dai trang nhiém doc.

Phai ngung diing IMODIUM ngay khi xuét hién tic rudt, tio bon hodc cing chudng bung.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI DUNG THUOC

Piéu trj tiéu chay bang IMODIUM chi 1a diéu tri triéu chimg. Can c6 bién phép diéu tri dic hidu
phti hop khi c6 thé x4c dinh dwoc nguyén nhan gay tiéu chay. Uu tién trong didu trj tiéu chay cdp
1a ngan ngira hodc khoi phuc viéec mat nude va céc chat dién giai. Piéu nay dic biét quan trong &
tré nhé va bénh nhan m yéu va ngudi cao tudi bi tiéu chay cép. Str dung thude nay khong lam
can tr¢ viéc dung cac liéu phap b nudce va dién giai thich hop.

Do viéc tidu chay kéo dai c6 thé la chi diém cho céc tinh trang bénh Iy tiém ting nghiém trong
hon, nén khong diing thude nay trong mot thoi gian dai cho dén khi tim ra cac nguyén nhén that
su gy tiéu chay.

Trong tiéu chay cip, néu lam sang khéng cai thién trong vong 48 gio, khong nén dung tiép
IMODIUM va bénh nhan nén tham khao 161 khuyén cia bac si.

Bénh nhan AIDS ding thuéc nay dé diéu tri tiéu chay phai ngimg thude khi c6 nhimg triéu
chiing sém nhit ctia cang chudng bung. P ghi nhan vai truong hop tdo bon co nguy co gia ting
géy phinh to dai trang nhiém doc & bénh nhan AIDS c6 viém dai trang nhiém khuén do virus va
vi khuan dugc didu trj bang loperamide hydrochloride.

Mic du khdng c6 san dir liéu vé duge dong hoc & bénh nhan suy gan, phai than trong khi ding
thude & nhirng bénh nhan nay vi giam chuyén hoa ban diu qua gan, do dg/66 thé xay ra qua lidu
twong ddi dan dén déc tinh trén hé théng than kinh trung wong.

Bénh nhén c6 van dé di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thidu hut Lapp lactase hodc
kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay bai thude ¢6 chira lactose.

Néu bénh nhan dang dung thude nay dé kiém soat cac dot tiéu chay lién quan dén hoi chirng rudt
kich thich da dugc béac sy chin doan truGe d6, ma khong thdy cai thién lam sang trong vong 48
gio, nén ngimg diéu tri véi loperamide HCI va tham khao ¥ kién bac s§. Bénh nhén nén tai kham
néu kiéu tri¢u chimg ctia ho thay déi hodc néu céc dot tiéu chay 1ap lai kéo dai hon 2 tuln.
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Céc bién ¢b tim bao gdm kéo dai khoang QT va phirc bd QRS va xoén dinh di duoc béo céo co
lién quan dén qua lidu. Mot sé truong hop da din dén tir vong (xem Qud liéu). Bénh nhan khong
nén sir dung vugt qua mic lidu khuyén cao va/hoic khoang thoi gian diéu tri khuyén cao.

Canh bao dic biét:

Chi ding IMODIUM dé diéu trj cac dot tiéu chay cép lién quan dén hoi chimg rudt kich thich
(IBS) néu trude do da duge bac s§ chan doan 1a IBS.

Néu c6 bat ky céc dau hiéu sau, khéng nén sir dung thude ma khéong c6 sw huéng din cia bac sy,
ngay ca khi ban biét minh bi hoi chung ruét kich thich:

*  Tir 40 tudi tré 1én va da lau chua bi hoi ching rudt kich thich

*  Tir 40 tudi tré 1én va cac tridu chimg ruét kich thich 1an nay khac véi lan trude

*  Khi phét hién trong phan c6 mau gin day

= Khi bi tdo béon nang

«  Khi cam gidc bi ém hodc ndén

* Khi giam ngon miéng hodc giam cén

+  Khi tiéu tién khé hodc bi dau

+  Khi bj sot

«  Khi gan day c6 du lich nuéc ngoai

Tham khao y kién bac sy néu xuét hién céc tridu chimg méi, hogic khi céc triéu chimg ning thém
hodc khéng cai thién sau 2 tuan.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Dir liéu tién 1am sang cho thdy loperamide 1a mot chét nén P-glycoprotein. Str dung ddng thoi
loperamide (liéu don 16 mg) véi quinidine, hay ritonavir, ma ca hai déu la thudc Gc ché P-
glycoprotein dan dén két qua la gia tang 2 dén 3 lan ndng do loperamide trong huyét tuong.
Chua biét su lién quan vé& 1dm sang cia twong tac duoc dong hoc nay voi cac chit e ché P-
glycoprotein khi loperamide dugc ding & cac lidu khuyén céo.

Str dung dong thoi loperamide (liéu don 4 mg) va itraconazole, mét thude Grc ché CYP3A4 va P-
glycoprotein, dan t6i 1am ting 3-4 14n nong do loperamide trong huyét twong. Trong nghién ctru
twong tu véi gemfibrozil, mét thude wrc ché CYP2CS8 thi ndng dd loperamide tang khoang 2 lan.
Dung két hop itraconazole va gemfibrozil 1am ting 4 lan ndng do dinh trong huyét tuong cia
loperamide va tang 13 lan téng ndng d6 thude trong huyét tuong. Nhitng trudng hop lam ting
ndng do thude nay khéng di kém nhitng anh hudng trén than kinh trung wong (CNS) khi duoc
tham do bang cic danh gia tim thin van dong (nghia la dénh gié kiém tra tinh trang lo mo va
danh gia chirc ning nhan thirc bing biéu tugng sb (Digit Symbol Substitution Test)).

Str dung ddng thoi loperamide (liéu don 16 mg) va ketoconazole, mot thude trc ché CYP3A4 va
P-glycoprotein, din t¢i lam ting gip 5 14n ndng do loperamide trong huyét tuong. Su tang nong
do thude nay khong lam tang tac dung dugc luc hoe khi do bing phép do ddng tir.

Sir dung dong thoi vai desmopressin dudng udng lam ting 3 lan %Lio desmopressin trong
huyét tuong, ¢6 1& la do van dong dudng tiéu hda bi cham lai.
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Céc thude vai tinh chat duge Iy tuong tu c6 thé 1am anh huong dén tac dung cua loperamide va
céc thude 1am tang van déng dudng tiéu hoa c6 thé lam giam tac dung cua thude.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai
Tinh an toan trén phu nir c6 thai chua dugc thiét lap, mac du cac nghién ciru trén dong vat khong

cho thdy loperamide HCI gdy quai thai hodic déc tinh phéi thai. Nhu céc thude khac, khong nén
ding thude nay cho phu nif c6 thai, ddc biét trong 3 thang déu thai ky.

Phu nit cho con bua

Mot lwong nhé loperamide c6 thé thdy & sira me nén khong duge khuyén cao dung thude nay khi
dang cho con bu.

Do do6, phu nit ¢6 thai hoge dang cho con bt nén tham khao y kién bac sy dé c6 tri liéu phit hop.
Kha ning sinh san

Anh huéng 1én kha nang sinh san ¢ ngudi van chua duge dénh gia.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Mt y thirc, giam nhan thire, mét moi, choang vang hodc budn ngu ¢o thé xay ra khi didu trj tiéu
chay bing thude nay. Vi thé, nén than trong dung thudc nay khi lai xe hay van hanh may méc.

Xem muc Tdc dung khéng mong muon.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ngudi 16m va tré em > 12 tudi

Tinh an toan cta loperamide HCI dd dugc danh gia trén 2755 bénh nhan nguoi 16n va tré em >
12 tubi tham gia trong 26 thir nghiém 1am sang cé déi chiing va khéng dbi chimg cta loperamide
HCI trong diéu tri tiéu chay cap tinh.

Céc phan Gmg bét lgi cia thudc thuong gip nhit duge béo céo (tAn sudt > 1%) trong cac thu
nghiém 1am sang diéu trj tiéu chay cap bing loperamide HCI 1a tho bén (2,7%), ddy hoi (1,7%),
dau déu (1,2%) va budn non (1,1%).

Bang 1 liét ké cdc phan ting bét lgi ciia thude da duge bao cao khi sir dung loperamide HCI tir
céc thir nghiém lam sang (tidu chay cép) hodc trong kinh nghiém héu mai.

Phan loai tan suét theo quy udc sau: rét thuong gip (= 1/10); thuomg gap (= 1/100 dén < 1/10); it
gdp (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000); va rat hiém gip (< 1/10.000).
Bang 1: Cdc phan ieng bat lgi ciia thude

Hé thong co’ quan Diu hiéu

Thwong giip it gip Hiém gip

R6i loan hé mién dich Phan (mg qua man®
Phan (g phan vé (bao gdm sbc
phan vé)*
Phan tmg giéng phan vé*

Réi loan hé than kinh Dau dau Chéng mit Mét y thire®
Ngu ga® 70 Siing so

/vwvv
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Giam nhén thirc®
Ting truong luc co®
Bit thuong didu phdi van dong®

R6i loan mit Co dbng ti®
Roi loan tiéu héa Téo bon DPau bung Tic ruét® (bao gdm téc rudt do liét
Budn nén Khé chiu ving bung rudt)
Piy hoi Khé miéng Phinh to dai trang® (bao gdm phinh
Dau bung trén to dai trang do nhiém doc®)
Non Ciang chudng bung
Kho tiéu®
Roi loan da va mé Ban do Noi bong rop®* (bao gom hoi chiing
dudi da Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém doc va ban do da dang)
Phi mach®
May day®
Ngira®
Roi loan thin va tiét Bi tiéu®
niéu
Roi loan toan thin va Mét moi?

tinh trang tai noi ding

thude

a: Cac thudt ngir duge 1iét ké da trén dir liéu hdu mai cua loperamide HCI. Qua trinh xéc dinh phan tng bét lgi cua
thude sau khi dua thuée ra thi truong khong phan biét cho chi dinh cAp tinh hay man tinh hodc ngudi 16n hay tré em.
tan sudt dugce ude tinh tir tit ca cac thir nghiém 1am sang véi loperamide HC! (cAp tinh va man tinh), bao gdm cic
thir nghiém & tré < 12 tbi (N=3683).

b: Xem Canh bdo va thén trong ddac biét khi ding thuée

Bio cido cic phan img c6 hai nghi ngo

Bao cao cac phan (mg c6 hai nghi ngd sau khi thude duge cap phép luu hanh la rat quan trong.
N6 cho phép tiép tuc theo ddi can bang lgi ich/nguy co cua thude. Cac can bo y té duge yéu cau
béo cao bat ky phan ing c6 hai nghi ngd nao théng qua Trung tdm Thong tin thudc va Theo dai
phan (ing ¢6 hai cia thude.

Théng bdo ngay cho bic sy hodic dwge sy nhitng phin ieng c6 hai gdp phdi khi sit dung thubc.

QUA LIEU

Triéu chirng

Trong truong hop qua liéu (ké ca qua liéu twong ddi do rdi loan chirc ning gan), c6 thé xay ra
biéu hién e ché hé¢ than kinh trung wong (simg so, bt thudng diéu phdi van dong, nga ga, co
dong tir, ting truong luc co va e ché ho hip), téo bon, bi tidu va tic rut. Anh hudng trén than
kinh trung wong & tré em va bénh nhan suy giam chirc nang gan c6 thé nhay cam hon.

Cac trudong hop st dung qué lidu loperamide HCI, bién ¢ vé tim nhu kéo dai khoang QT va

phirc bd QRS, xoin dinh, loan nhip that nghiém trong khac, ngl‘migﬂ va ngat da duoc quan sat
L
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thdy (xem Canh bdo va thdn trong ddc biét khi dimg thude). Cac truomg hop tir vong ciing da
duogce bao cdo.

Diéu tri

Trong trudng hop qua lidu, nén bat déu theo doi kéo dai khoang QT béng dién tAm dd.

Néu xay ra cac triéu chimg qua liéu trén hé than kinh trung wong, c6 thé dung naloxone nhu
thuéc déi khang (antidote). Vi thoi gian tac dung clia loperamide dai hon naloxone (1 dén 3 gio)
nén c6 thé can phai lap lai lidu naloxone. Do vdy, cin theo ddi sat bénh nhan it nhit 48 giv dé
phét hién cac du hiéu trc ché than kinh trung wong cé thé xay ra.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duge 1y diéu tri: Uc ché nhu dong rudt; ma ATC: AO7DAO03

Loperamide gin v4i thu thé opiat tai thanh dng tiéu hoa, lam giam nhu dong diy t6i, kéo dai thoi
gian luvu théng & rugt va gia ting sy tai hdp thu nude va dién giai. Loperamide 1am ting truong
lwe co thit hdu mén gitp lam giam bét sy di tiéu gdp gap va khong tu chu.

Trong mét thir nghiém 1am sang mu ddi, ngdu nhién trén 56 bénh nhan bi tiéu chay cip duoc
diéu trj bing loperamide, di quan sat thdy su khoi phat tac dung chéng tiéu chay trong vong 1
gid sau khi diing mét liéu don 4 mg. Céc so sanh 1am sang véi cac thude didu tri tiéu chay khac
da xac nhén sy khoi phat tac dung nhanh chong dac biét nay cia loperamide.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Phan 16n loperamide uéng vao s& dugc hap thu tir rudt, nhung do két qua cia viéc chuyén héa
bude dau dang ké, sinh kha dung chi vao khoang 0,3%.

Phan b6

Céc nghién ctru vé phén b thudc & chuét cdng cho thay ai luc cao trén thanh ruét véi su va gin
v6i cée thy thé tai 16p co doc. Ty 18 gén két protein huyét tuong cta loperamide 1a 95%, chi yéu
1a albumin. Dir ligu tién lam sang da cho thay loperamide 1a mot co chat cua P-glycoprotein.
Chuyén héa

Loperamide hau nhu duoc chuyén hoa hoan toan tai gan, phan 16n & dang lién hop va duge bai
tiét qua mat. Con dudng chuyén héa chu yéu cua loperamide qua qua trinh oxy héa khir methyl &
vi tri N va chii yéu théng qua cac men CYP3A4 va CYP2C8. Do tac dong chuyén hoa ban diu
rat manh nay, ndng do trong huyét twong cua thube & dang khong déi 1a cuc thap.

Thai trir

Thoi gian ban hiy cla loperamide & ngudi vao khoang 11 gio, thay doi trong khoang 9-14 gio.
Su bai tiét clia loperamide & dang khong ddi va cia cac chit chuyén héa chii yéu qua phan.

THONG TIN AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc nghién ciru tiéu chay cap va man tinh khi ding loperamide da cho thdy khong co doc tinh

dic biét nao. Két qua cla cac nghién ciru in vivo va in vitro di chi ra r?mg loperamide khong gay

doc gen. Trong cac nghién ciru trén hé sinh san, tai mue liéu rat cawgkg/ngay — gép 20 lan
L
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lidu t6i da ding trén ngudi (MHUL)), dua trén s so sanh lidu theo dién tich bé mat co thé
(mg/m?), loperamide da gay suy giam kha nang sinh san va su séng con ctia bao thai c6 lién quan
dén doc tinh trén hé sinh san cua chuét me. Tai méc lidu thdp hon (> 10 mg/kg/ngay — 5 lén
MHUL) da cho thdy khéng anh huéng dén strc khoé ciia me hodc bao thai va da khong anh
huéng 1én sy phat trién chu sinh va sau sinh.

Danh gia tién 1am sang in vitro va in vivo ciia loperamide da cho thdy anh huong khong déng ké
trén dién sinh ly tim trong khoang nong do thuéc lién quan dén didu trj va & cAp s nhan dang ké
ctia khoang nay (1én dén 47 lan). Tuy nhién, & ndng do rét cao lién quan dén qua liéu (xem Canh
bdo va thdn trong ddc biét khi dimg thudc), loperamide c6 tac dong 1én dién sinh Iy tim bao gdm
tre ché dong natri va kali (hERG) va gy loan nhip tim.

TUONG KY
Khong ap dung.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

PIEU KIEN BAO QUAN
Khéng bao quan trén 30°C,

QUY CACH PONG GOI
Hop 10 vix 10 vién.

THAN TRONG DPAC BIET KHI VUT BO VA XU LY KHAC
Khéng cé yéu cau dic biét. Bat ky san pham y té khong sir dung hay phé liéu nao ciing nén duoc
vt bo theo yéu cau ctia huéng dén tai dia phuong.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co so.

San xuit tai: LUSOMEDICAMENTA SOCIEDADE TECNICA FARMACEUTICA, S.A.
Dia chi: Estrada Consiglieri Pedroso, n.” 69 - B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Bd Pao
Nha.

Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam), Viét Nam

Moi céiu héi/Bdo cdo tac dung ngoai y/ Than phién chét lugng san phim xin lién/fi2
VPDD Janssen-Cilag Ltd., TP Hé Chi Minh. ﬁu/
DT: +84 28 38214828

E-mail: jacvndrugsafety@its.jnj.com
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