FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Dimor Comp

2 mg/125 mg tabletter
loperamidhydroklorid / dimetikon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tva dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dimor Comp ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Dimor Comp
3. Hur du tar Dimor Comp

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dimor Comp ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Dimor Comp ar och vad det anvands for

Tabletterna innehaller tva aktiva &mnen:

loperamidhydroklorid, som minskar diarrén genom att normalisera de éverdrivna tarmrérelserna och
som aven underlattar upptag av vatten och salter fran tarmen.
dimetikon, som Idser upp de gasbubblor i magtarmkanalen som orsakar magknip och uppkérdhet.

Dimor Comp anvands fér vuxna och ungdomar éver 12 ar, for att behandla tillfallig diarré nar den
férekommer tillsammans med magknip, uppkérdhet och gasbildning.

Loperamidhydroklorid och dimetikon (simetikon) som finns i Dimor Comp kan ocksa vara godkand for att

behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Dimor Comp
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Ta inte Dimor Comp

« till barn under 12 ar.

+ om du ar allergisk mot loperamidhydroklorid, dimetikon eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

* om du har hog feber (6ver 38 °C) eller blod i avféringen.

+ om du har ett skov av en inflammatorisk tarmsjukdom sasom ulcerés kolit.

 om du har fatt svar diarré efter att ha tagit antibiotika.

* om du ar férstoppad eller din mage verkar svullen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Dimor Comp:

» Dimor Comp behandlar endast symtomen vid diarré. | vissa fall kan orsaken till din diarré krava
behandling. Om symtomen haller i sig eller blir varre, kontakta lakare.

» Om du har svar diarré forlorar kroppen mer vatska, socker och salter an normalt. Du behdver ersatta
vatskeforlusten genom att dricka mer an du vanligtvis gor. Frdga apotekspersonalen om preparat som
ersatter socker och salter.

* Om du har AIDS och din mage svullnar upp ska du omedelbart sluta ta tabletterna och kontakta lakare.
» Om du har en leversjukdom bér du rddgora med din lakare innan du tar tabletterna. Vissa av biverkning
arna kan bli mer besvarliga.

* Ta inte detta lakemedel for ndgot annat an dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta aldrig mer an
den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symtom sasom snabba eller
oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som har tagit for mycket loperamid, ett av de aktiva
innehallsdmnena i Dimor Comp.

Vid tillfallig diarré upphdr symtomen vanligtvis inom 2 dagar. Om symtomen inte upphort efter den
perioden, avbryt behandlingen och kontakta lakare.

Barn
Barn under 12 ar ska inte ta Dimor Comp.

Andra lakemedel och Dimor Comp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
inklusive:

* kinidin (anvands for att behandla onormal hjartrytm eller malaria)

* itrakonazol eller ketokonazol (lakemedel mot svamp)

* gemfibrozil (anvands for att behandla hogt kolesterol)

* ritonavir (anvands for att behandla hiv-infektion och AIDS)

* desmopressin (anvands for att kontrollera torst och urinproduktion hos patienter med diabetes insipidus).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana eftersom Dimor Comp kan interagera med dem.

Graviditet och amning

» Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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+ Dimor Comp rekommenderas inte om du ammar. Sma mangder av lakemedlet kan ga dver till
modersmjodlken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta Iakemedel kan goéra att du kanner dig yr, trott eller sémnig. Om du kanner av dessa symtom ska du
inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dimor Comp innehaller natrium.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Dimor Comp

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

* Svalj korrekt antal tabletter tillsammans med vatten.

* Anvand inte mer an den rekommenderade dosen.

* Brytskaran ar bara till for att hjalpa dig att dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Anvandning for vuxna over 18 ars alder
Svalj 2 tabletter till att bérja med. Ta darefter 1 tablett efter varje 16s avforing (tarmtdmning). Ta hogst
4 tabletter per dygn. Om symtomen inte upphért efter tva dagar, sluta ta tabletterna och kontakta lakare.

Anvandning fér ungdomar mellan 12 och 18 ar
Svalj 1 tablett till att borja med. Ta darefter 1 tablett efter varje 16s avféring (tarmtémning). Ta hégst
4 tabletter per dygn. Om symtomen inte upphért efter tva dagar, sluta ta tabletterna och kontakta lakare.

Anvandning for barn och ungdomar under 12 ar
Ge inte tabletterna till barn under 12 ars alder.

Om du har tagit for stor mangd av Dimor Comp

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Symtomen kan besta av dkad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, forandringar av hjartslagen (dessa
symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande f6ljder), muskelstelhet, okoordinerade rérelser, dasighet,
svarighet att urinera eller svag andning. Du kan bli torr i munnen eller fa férminskade pupiller. Du kan fa
ont i magen, kanna dig sjuk eller krakas eller bli forstoppad.

Barn reagerar kraftigare an vuxna pa stora mangder av Dimor Comp. Kontakta omedelbart Idkare om ett
barn fatt i sig for mycket av ldkemedlet eller har ndgot av de ovan néamnda symtomen.
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Om du har glomt att ta Dimor Comp

Ta en tablett efter nasta 16sa avféring (tarmtémning).
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Sluta ta Iakemedlet och kontakta omedelbart Iakare om du upplever ndgot av foljande:

Allergiska reaktioner inklusive svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, oférklarlig
vasande andning, andfaddhet som kan atfdljas av hudutslag eller nasselutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Smarta i dvre delen av magen, magsmarta
som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber, snabb puls, illamaende, krakningar som kan vara symtom pa
inflammation i bukspottkérteln (akut pankreatit).

Sluta ta Iakemedlet och prata med ldkare om du upplever nagot av foljande:

* Svarigheter att kissa

* Svar buksmarta, utbuktande eller svullen mage eller feber vilket kan vara tecken pa blockerad eller
férstorad tarm.

* Svar férstoppning

Ovriga biverkningar som kan férekomma
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
* Huvudvark, illamaende, eller en férandrad upplevelse av hur vissa saker smakar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
* S6mnighet, yrsel, kraftldshet, forstoppning, krakningar, matsmaltningsbesvar, gasbildning, muntorrhet,
hudutslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
* Medvetsldshet eller sénkt medvetandegrad, sma pupiller, hudutslag som kan leda till svar blasbildning
och hudavlossning, nasselfeber, klada, trotthet, muskelspanning, koordinationsproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Dimor Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: loperamidhydroklorid (2 mg per tablett) och simetikon (matt som 125 mg
dimetikon per tablett).

Ovriga innehdllsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstérkelseglykolat, hypromellos (E464),
povidon (E2101), kalciumfosfat (E341), mannitol (E421) och magnesiumstearat (E572).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita till benvita kapselformade tabletter med "LO-SI” praglat pa ena sidan och "2” och "125”
praglat pa den andra sidan, pa 6mse sidor om en brytskara.

Varje forpackning innehaller 6, 8, 10, 12, 15 eller 16 tabletter i blisterremsor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Nordic Drugs AB
Box 300 35
200 61 Limhamn

Tillverkare

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid 82

28802 Alcald de Henares, Madrid
Spanien

Disphar International BV
Winkelskamp 6

7255 PZ Hengelo (Gld)
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-08
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