NOTICE

ANSM - Mis a jour le : 23/06/2015

Dénomination du médicament

IMODIUMDUO, comprimé
Chlorhydrate de lopéramide/Siméticone

Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations importantes pour votre
traitement.

Si wous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.
*Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
+Si wous awez besoin de plus dinformations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.
+Si les symptdmes s'aggravent ou persistent aprés 2 jours, consultez un médecin.

+Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grawe,
euillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

+Si wus ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4
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1. QU'EST-CE QUE IMODIUMDUO, comprimé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique
Sans objet.

Indications thérapeutiques

Traitement de courte durée des diarrhées aigués avec douleurs spasmodiques, ballonnements et flatulence.
Les comprimés contiennent deux substances actives:

#Le chlorhydrate de lopéramide, qui aide a réduire la diarrhée en ralentissant le transit intestinal. Il aide aussi a augmenter I'absorption de I'eau et
des sels de lintestin.

#La siméticone, qui agit en facilitant la coalescence des bulles de gaz dans l'intestin qui causent le ballonnement et les douleurs spasmodiques.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE IMODIUMDUO, comprimé ?
Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament
Sans objet.
Contre-indications
Ne prenez jamais IMODIUMDUO, comprimé:
#chez l'enfant de moins de 12 ans,

+si wus étes allergique (hypersensible) aux substances actives ou a I'un des autres composants contenus dans Imodiumduo, comprimé (voir
section 6),

*si vous awez une fiewe importante (i.e. au dessus de 38°C) ou en cas de présence de sang dans les selles,
+si wus souffrez d'une maladie chronique de lintestin ou du c6lon, notamment au cours des poussées aigués de recto-colite hémorragique,
+si wotre diarrhée sunient aprés awoir pris des antibiotiques,
+si wous étes constipé ou en cas de gonflement abdominal.
Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec IMODIUMDUO, comprimé:



+|MODIUMDUO, comprimé traite uniquement les symptomes de la diarrhée. Dans certains cas, la cause de la diarrhée doit étre traitée, si les
symptomes persistent ou s'aggravent, contactez votre médecin. Si wous souffrez de diarrhée séwere, wotre corps perd davantage de liquide, de
sucres et de sels qu'en temps normal. Vous dewez vous réhydrater en buvant plus de liquide que d'habitude. Demandez conseil a votre
pharmacien sur les solutions de réhydratation qui compensent les pertes en liquide, en sucres et en sels.

#si wous étes porteur du virus du SIDA et que votre ventre gonfle, arrétez immédiatement le traitement et contactez votre médecin.

+si wus souffrez de maladies du foie, érifiez auprés de votre médecin avant de prendre ce médicament. Certains des effets secondaires
pourraient étre davantage génants.

Interactions avec d'autres médicaments

Prévenez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez d'autres médicaments incluant:
#La quinidine (utilisé pour traiter les anomalies du rythme cardiaque et le paludisme).
#itraconazole ou kétoconazole (médicaments antifongiques).

# e gemfibrozil (utilisé pour traiter un taux élevé de cholesterol).
e ritonavir (utilisé pour traiter les infections au VIH et le SIDA).

#La desmopressine (utilisée pour limiter la soif et la production d’urine chez les patients souffrant de diabéte insipide)

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en avec votre médecin ou
wotre pharmacien car Imodiumduo peut intéragir avec eux.

Interactions avec les aliments et les boissons
Sans objet.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives
Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement
Grossesse

Si wous étes enceinte ou pensez I'étre, demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Allaitement

Ne prenez pas Imodiumduo, comprimé si wous allaitez. De petites quantités du médicament peuvent se retrouver dans votre lait.
Sportifs
Sans objet.

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Vous pouvez conduire des vhicules ou utiliser des machines exceptées si wous ressentez de la fatigue, des vertiges ou si vous avez envie de dormir.

Liste des excipients a effet notoire
Sans objet.
3. COMMENT PRENDRE IMODIUMDUO, comprimé ?
Instructions pour un bon usage
Sans objet.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement
Excepté si votre médecin vous a dit de faire autrement, suivez les instructions suivantes:
* Avalez le nombre approprié de comprimés entiers avec un verre d'eau
#\oie orale

*Ne prenez pas plus de comprimés que la dose recommandée

Adultes (a partir de 18 ans) :
Commencez par prendre 2 comprimés pour la premiére prise, puis si la diarrhée continue, prenez 1 comprimé supplémentaire apres chaque selle non

moulée. Ne pas dépasser 4 comprimés par jour. Si vous ne vous sentez pas mieux apres 2 jours de traitement, arrétez le médicament et contactez
votre médecin.

Adolescentsde 12a 18 ans :

Commencez par prendre 1 comprimé pour la premiére prise, puis si la diarrhée continue, prenez 1 comprimé supplémentaire aprés chaque selle non
moulée. Ne pas dépasser 4 comprimés par jour. Si vous ne vous sentez pas mieux apres 2 jours de traitement, arrétez le médicament et contactez
wotre médecin.

Ne pas donner les comprimés aux enfants de moins de 12 ans.

Symptémes et instructions en cas de surdosage



Si vous avez pris plus de IMODIUMDUO, comprimé que vous n'auriez da:

Trop de comprimés peuvent vous donner envie de dormir ou rendre difficile la réflexion ou la réalisation des activités normales. Vos muscles pourront
se raidir ou vous pourrez awir des difficultés a respirer. Vous pourrez avoir une bouche séche ou vos pupilles pourront se rétrécir. Vous pourrez souffrir
de douleur abdominale, avoir mal au coeur ou vomir, étre constipé ou awoir des difficultés a uriner.

Si wous awez pris trop de comprimés, demandez conseil a un médecin ou a un hopital.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez de prendre IMODIUMDUO, comprimé:
Prenez un comprimé aprés la prochaine selle non moulée. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que wous avez oubliée de prendre.
Si wous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus dinformations a votre médecin ou a votre pharmacien.

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, IMODIUMDUO, comprimé est susceptible d'awvoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.
Si vous ressentez un des symptémes suivants, arrétez d'utiliser ce médicament et prévenez votre médecin :

Reéaction allergique incluant un gonflement du visage, de la langue et de la gorge, des difficultés pour avaler, des étemuements inexpliqués, un
raccourcissement du souffle qui peut étre accompagné d'un rash cutané et d'un urticaire.

Si vous ressentez un de ces symptomes suivants, arrétez d'utiliser ce médicament et prévenez votre médecin :
«Difficulté a uriner,

+ Douleurs abdominales séweres, protubérance ou gonflement de I'estomac, ou fiewe pouvant étre causés par une obstruction ou une
dilatation de I'intestin.

+Constipation séwere
Autres effets pouvant survenir :

Effets indésirables fréquents (moins de 1 sur 10 mais plus de 1 sur 100 personnes) :
«Maux de téte,
*Nausées,
# Altération du godt.

Effets indésirables peu fréquents (moins de 1 sur 100 mais plus de 1 sur 1000 personnes) :
=Somnolence,
+Sensations vertigineuses,
sFaiblesse,
+Constipation,
+\/omissements,
#Indigestion,
s Flatulences,
* Sécheresse buccale,
«Eruption cutanée

Effets indésirables rares (moins de 1 sur 1000 mais plus de 1 sur 10000 personnes) :
*Perte ou diminution de la conscience,
*Rétrécissement des pupilles,
+Eruption cutanée pouvant entrainer une grave formation de cloques et I'exfoliation de la peau,
«Urticaires,
+ Démangeaisons,
«Fatigue.

Si un de ces effets indésirables devient sérieux, contactez immédiatement votre médecin ou I'hdpital.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

Déclaration des effets secondaires

Si wous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement \ia le systéme national de déclaration :
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Site intermnet :
www.ansm.sante.fr.


http://www.ansm.sante.fr/

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a founir davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER IMODIUMDUO, comprimé ?

Tenir hors de la portée et de la we des enfants.
Date de péremption

Ne pas utiliser Imodiumduo, comprimé apres la date de péremption mentionnée sur la boite et les plaquettes. La date d'expiration fait référence au
demier jour du mois.

Conditions de conservation

Pas de précautions particuliéres de consenation.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des
médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient IMODIUMDUO, comprimé ?
Les substances actives sont:
Chlorhydrate de IOpEramide ..........coouiiiiiiiiie ettt 2mg
[ 1007 (oo 1= YU 125 mg
Sous forme de siméticone

Pour un comprimé.

Les autres composants sont:
Hydrogénophosphate de calcium anhydre, cellulose microcristalline, acésulfame potassique, ardbme artificiel de vanille (contenant du: propyléneglycol,
maltodextrine et alcool benzylique), carboxyméthylamidon sodique et acide stéarique.

Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que IMODIUMDUO, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimé blanc, en forme de gélule, grave « IMO » sur une face et « 2/125 » sur l'autre face.
Boite de 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18 ou 20 comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Nom et adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de I'autorisation de fabrication responsable de la
libération des lots, si différent

Titulaire

JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE FRANCE
1, rue Camille Desmoulins
92130 ISSY LES MOULINEAUX

Exploitant

JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE FRANCE
1, rue Camille Desmoulins
92130 ISSY LES MOULINEAUX

Fabricant

JANSSEN-CILAG SPA
VIA C. JANSSEN
BORGO SAN MICHELE
LATINA

ITALIE

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous les noms suivants:
Conformément a la réglementation en vigueur.

Date d’approbation de la notice
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.
AMM sous circonstances exceptionnelles
Sans objet.
Informations Internet
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Intemet de TANSM (France).

Informations réservées aux professionnels de santé



Sans objet.

Autres

Sans objet.



