Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Imodium Duoeffect 2 mg + 125 mg comprimidos
Cloridrato de loperamida
Simeticone

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 2 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Imodium Duoeffect e para que ¢é utilizado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Imodium Duoeffect.
3. Como tomar Imodium Duoeffect.

4. Efeitos indesejaveis possiveis.

5. Como conservar Imodium Duoeffect.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes.

1. O que é Imodium Duoeffect e para que ¢ utilizado

Os comprimidos contém duas substancias ativas:

- Cloridrato de loperamida, que ajuda a reduzir a diarreia diminuindo a hiperatividade intestinal.
Ajuda ainda o organismo a absorver mais agua e sais a partir do intestino.

- Simeticone, que dispersa os gases retidos no intestino, responsaveis por queixas de espasmos do
estomago e distensdo abdominal.

Imodium Duoeffect ¢ utilizado em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos,
no tratamento de diarreia aguda associada a espasmos do estdmago, distensdo abdominal e gases.

2. O que precisa de saber antes de tomar Imodium Duoeffect

Nao tome Imodium Duoeffect:

- Em criancas de idade inferior a 12 anos.

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de loperamida, simeticone ou a qualquer outro
componente dos comprimidos (ver secgdo 6).

- Se apresentar temperatura corporal elevada (p.e. acima de 38°C) ou sangue nas fezes.

- Se sofrer agravamento de uma doenga inflamatoéria do intestino como a colite ulcerosa.

- Se apresentar diarreia grave apos toma de antibioticos.

- Se tiver obstipacdo (prisdo de ventre) ou o seu estdmago parecer inchado.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Imodium Duoeffect.



- Imodium Duoeffect trata apenas os sintomas da diarreia. Em alguns casos, a causa da sua diarreia
pode necessitar de tratamento, se 0s sintomas persistirem ou se se agravarem, por favor contacte o
seu médico. Se tiver diarreia grave, o seu corpo perde mais fluidos, agticares e sais do que o normal.
Ira precisar de substituir estes fluidos bebendo mais liquidos do que o habitual. Informe-se junto
do seu farmacéutico sobre preparagdes especiais para substituir os aglicares € 0s sais.

- Se tiver SIDA e o seu estomago inchar, pare imediatamente de tomar os comprimidos e consulte
o seu médico.

- Se tiver problemas de figado, consulte o seu médico antes de tomar os comprimidos. Alguns dos
efeitos indesejaveis podem ser mais problematicos.

Nao tome este medicamento para qualquer outra finalidade a ndo ser o fim a que se destina (ver
seccdo 1) e nunca tome mais que a dose recomendada (ver sec¢ao 3). Foram notificados problemas
cardiacos graves (cujos sintomas incluem batimentos cardiacos acelerados ou irregulares) em
doentes que tomaram demasiada loperamida, uma das substancias ativas de Imodium Duoeffect.

Na diarreia aguda, os sintomas desaparecem habitualmente dentro de dois dias. Se os sintomas
persistirem, pare de tomar este medicamento e contacte o seu médico.

Informacao importante sobre alguns dos componentes de Imodium Duoeffect:

Cada comprimido de Imodium Duoeffect contém menos do que 0,026 mg de alcool benzilico. O
alcool benzilico pode causar reagdes alérgicas. Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma
doenca de figado ou rins, ou se estd gravida ou a amamentar. Isto porque podem acumular-se
grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo ¢ pode causar efeitos secundarios (“acidose
metabolica”).

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido, ou seja, ¢
praticamente “isento de sodio”.

Este medicamento contém menos do que 0,00044 mg de alcool (etanol) em cada comprimido. A
pequena quantidade de alcool neste medicamento ndo tera quaisquer efeitos percetiveis.

Este medicamento contém maltodextrina que contém glucose. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Criancas
Criancas com idade inferior a 12 anos nao devem tomar Imodium Duoeffect.

Outros medicamentos e Imodium Duoeffect

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo:

. quinidina (usada para tratar arritmias cardiacas ou malaria)

. itraconazol ou cetoconazol (medicamentos antifingicos)

. gemfibrozil (usado para tratar o colesterol elevado)

. ritonavir (usado para tratar a infe¢do VIH e SIDA)

. desmopressina (usada para controlar a sede e a producdo de urina em doentes com diabetes
insipida)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica uma vez que
Imodium Duoeffect pode interagir com eles.



Gravidez e amamentacio
Gravidez: Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Amamentacao: Nao € recomendado tomar Imodium Duoeffect se estiver a amamentar. Pequenas
quantidades do medicamento podem passar para o seu leite.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode fazé-lo sentir-se com tonturas, cansado ou sonolento. Se se sentir afetado
por estes sintomas ndo conduza nem utilize maquinas.

3. Como tomar Imodium Duoeffect

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu farmacéutico. Fale com o seu farmacéutico se tiver dividas.

. Engula o nimero correto de comprimidos inteiros com um copo de agua.
. Apenas para uso oral.
. Nao tome mais do que a dose recomendada.

Utilizacio em adultos com mais de 18 anos

Comece por tomar 2 comprimidos, seguidos de 1 comprimido apoés cada dejecdo diarreica
(movimento do intestino). Nao tome mais do que 4 comprimidos por dia. Se os seus sintomas
persistirem ao fim de dois dias, pare de tomar os comprimidos e contacte o seu médico.

Utilizacao em criancas e adolescentes dos 12 aos 18 anos

Comece por tomar 1 comprimido, seguido de 1 comprimido apds cada dejecdo diarreica
(movimento do intestino). Nao tome mais do que 4 comprimidos por dia. Se os seus sintomas
persistirem ao fim de dois dias, pare de tomar os comprimidos e contacte o seu médico.

Utilizacao em criangcas com menos de 12 anos
Nao administrar os comprimidos a criangas com idade inferior a 12 anos.

Se tomar mais Imodium Duoeffect do que deveria

Se tiver tomado mais Imodium Duoeffect do que deveria, contacte imediatamente o médico ou
hospital para obter aconselhamento. Os sintomas poderdo incluir: aumento da frequéncia cardiaca,
batimentos cardiacos irregulares, alteracdes do batimento cardiaco (estes sintomas podem ter
consequéncias graves potencialmente fatais), rigidez muscular, movimentos descoordenados,
sonoléncia, dificuldades em urinar, respiracao fraca, boca seca, as pupilas dos seus olhos podem
tornar-se mais pequenas, dores de estdmago, sentir-se doente ou vomitar, ou ter prisdo de ventre.

As criancas reagem mais fortemente a doses elevadas de Imodium Duoeffect do que os adultos.
Caso uma crianga tenha tomado uma quantidade excessiva do medicamento ou apresente algum
dos sintomas acima referidos, contacte imediatamente o médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Imodium Duoeffect
Tome um comprimido apds a dejecdo diarreica (movimento do intestino) seguinte. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis pare de tomar o medicamento e procure
ajuda médica imediata:

Reacdes alérgicas incluindo inchago da face, da lingua ou da garganta, dificuldade em engolir,
respiracdo ofegante inexplicével, falta de ar que pode ser acompanhada de erupgdes na pele ou
urticaria (erupgdo da pele com comichio).

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Dor abdominal superior, dor abdominal que irradia para as costas, sensibilidade ao toque no
abdomen, febre, pulsagdo acelerada, nauseas, vomitos, que podem ser sintomas de inflamacao do
pancreas (pancreatite aguda).

Se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis, pare de tomar o medicamento e fale com
o seu médico:

- Dificuldade em urinar

- Dor abdominal grave, saliéncia abdominal ou inchaco ou febre que pode dever-se ao intestino
obstruido ou aumentado

- Obstipacao (prisdo de ventre) grave

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (menos de 1 em 10 mas mais de 1 em 100 pessoas sdo afetadas):
- Dor de cabeca

- Sentir-se doente

- Alteragdo no paladar

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (menos de 1 em 100 mas mais de 1 em 1.000 pessoas sao
afetadas):

- Sonoléncia

- Tonturas

- Fraqueza

- Obstipacao (prisdo de ventre)

- Vomitos

- Indigestao

- Libertagdo de gases com mais frequéncia (flatuléncia)
- Boca seca

- Erupg¢ao na pele

Efeitos indesejaveis raros (menos de 1 em 1.000 mas mais de 1 em 10.000 pessoas sdo afetadas):
- Perda da consciéncia ou diminui¢do da consciéncia.

- Contragao excessiva da pupila do olho

- Erupcdo na pele, que pode originar formacao de bolhas graves e descamacao da pele

- Urticaria (erupgao da pele com comichao)

- Prurido (comichio)

- Fadiga



- Tensdo muscular
- Movimentos descoordenados

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
através de:

Sitio da Internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Imodium Duoeffect

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister ou na embalagem
exterior, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Imodium Duoeffect

As substancias ativas sdo: cloridrato de loperamida (2 mg por comprimido) e simeticone (medido
como 125 mg de dimeticone por comprimido).

Os outros componentes sdo: hidrogenofosfato de calcio, celulose microcristalina, acessulfamo
potassico, aroma de baunilha artificial (inclui propilenoglicol, maltodextrina, etanol e alcool
benzilico), carboximetilamido sodico (tipo A) e acido estearico.

Qual o aspeto de Imodium Duoeffect e contetido da embalagem

Os comprimidos s2o brancos, em forma de capsula, com uma linha gravada entre “2” ¢ “125” numa
das faces e “IMO” na outra.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Cada embalagem contém 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18 ou 20 comprimidos em tiras de blister.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante

Titular da AIM

Johnson & Johnson, Lda.
Lagoas Park, Edificio 9
2740-262 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

JNTL Consumer Health (France) S.A.S,
Domaine de Maigremont,

27100 Val de Reuil,

Francga

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacoes:

Bélgica: Imodium Duo 2mg/125mg Tabletten
Bulgaria: Imodium Plus 2 mg/125 mg Caplets
Chipre: Imodium Plus

Reptiblica Checa: Imodium Plus

Dinamarca: Imodium Plus

Finlandia: Imodium Plus Tabletit

Franca: Imodiumduo Comprimé

Alemanha: Imodium akut Duo

Grécia: Imodium Plus

Hungria: Imodium Plus 2mg/125mg tabletta

Irlanda: Imodium Plus 2mg/125mg tablet
Luxemburgo: Imodium Duo 2mg/125mg Comprimés
Paises Baixos: Imodium Duo 2 mg/125 mg, tabletten
Noruega: Imodium Comp

Portugal: Imodium Duoeffect

Romeénia: Imodium Plus 2mg/125mg comprimate
Republica Eslovaca: Imodium Plus

Espanha: Fortasec Plus 2mg/125mg Comprimidos
Suécia: Imodium Plus 2mg/125mg tablett

Reino Unido (Irlanda do Norte): Imodium Dual Action Relief Tablets

Este folheto foi revisto pela altima vez em maio de 2024.



