
 )كبسول( إيموسين

 ملغ( 2) لوبراميد هيدروكلورايد
 

 المفاجئ والموت  رابات النظمطإضمن  سجلت حالات   :تحذير

 بها.والموت عند استعمال الدواء بجرعة أعلى من المنصوح  القلب، ، توقفرابات النظمطإضتم تسجيل حالات من  •

 سنوات. 4مضاد استطباب لدى الاطفال بعمر اقل من  إيموسين •

سنننوت وأربننر بسننبب حطننورأ حنندو  تنن  يرات  4تجنب إعطاء الدواء بجرعة أعلى من المنصوح بها لدى البالغين والأطفال بعمر  •

 شديدأ.جانبية قلبية 

 تحتوي على: إيموسينرل ربسولة  التركيب:
 .لوبراميد هيدرورلورايدملغ من  2

 لارتوز لا مائي، نشاء. السواغات:
 آلية التأثير:

على حررية الشوارد  بطاء حررة الأمعاء وت  يرهإ يعمل عن طريق اللوبراميد هيدرورلورايدن في المحتبر أأظهرت الدراسات على الحيوانات و
يقلل من حجم البراز اليومي، يزيد مننن الزوجننة والر افننة الحجميننة،  محتويات الأمعاء.زمن عبور  لوبراميد هيدرورلورايد. يطيل حلال الأمعاء

 ويقلل من فقدان السوائل والأملاح.
 الحركية الدوائية:

. وترون مستويات لوبراميد هيدرورلورايدملغ من  2نانوغرام/مل بعد تناول ربسولة  2  تبقى مستويات البلازما من الدواء الغير متغير أقل من 
مما لننة لرننلا  لوبرامينند هيدرورلوراينندالبلازما أعلى بعد حوالي حمس ساعات من تناول الربسولة. بينما رانت مستويات البلازما الأعظمية من 

( 14-9ساعة بمجال يتراوح بين ) 11حوالي  إيموسينطراح الظاهري من لاعمر نصف ا البلازما، يبلغببروتينات   %95الشرلين. يرتبط بنسبة 
يلعب دوراً  (CYP450) المتيل المؤرسد. ويعتقد أن السيتورروم-Nبشرل أساسي عن طريق نزع    لوبراميد هيدرورلورايدساعة. يحد  إطراح  
 دون تغيير مع مستقلباته بشرل أساسي عن طريق البراز. لوبراميد هيدرورلورايد. يطرح يموسينالإالمتيل من -Nهاما في عملية نزع 

 الاستطبابات: 
، سنننوات 4بننالغين والأطفننال أربننر مننن أيننام فنني ال 5( لضبط وتحفيف أعراض الإسهال الحاد غير النننوعي لمنندأ تزينند عننن إيموسينيستحدم )

 لتحفيض حجم التفريغ اللفائفي. أيضاً  إيموسينوالإسهال المزمن لدى البالغين المرتبط بمرض التهاب الأمعاء. يستحدم 
  مضادات الاستطباب:

 مضاد استطباب في الحالات التالية: إيموسين
 سنوات. 4في الأطفال دون  إيموسينلا يستحدم  -
 أو أي من السواغات. يموسينلإفي المرضى الذين لديهم حساسية معروفة  -
 في المرضى الذين يعانون من ألم في البطن بغياب الإسهال. -
 في المرضى الذين يعانون من الزحار الحاد، الذي يتميز بالدم في البراز، والحمى العالية. -
 في المرضى الذين يعانون من التهاب الرولون التقرحي الحاد. -
 .والعطيفةالشيغللا  السالمونيلا،جتياحية بما في ذلك لجر ومي الذي تسببه المتعضيات الافي المرضى الذين يعانون من التهاب الأمعاء ا -
 م ل: المط ية العسيرأ( المرتبط باستحدام المضادات الحيوية واسعة الطيف.الراذب )في المرضى الذين يعانون من التهاب الرولون الغشائي  -

 الاحتياطات:و التحذيرات
 ى الذين يعانون من الإسهال حصوصنناً دون الحاجة إلى تعويض السوائل المناسبة والعلاج بالشوارد في المرض إيموسيينلا يحول استحدام  •

 الأطفال. 
 .لإمساك، أو تمدد البطن أو العلوصعندما يتطور ا فوراً  إيموسينيجب إيقاف  •
هو عرضي فقط. فعندما يتم تحديد المسببات الأساسية، ينبغي استحدام معالجننة حاصننة بشننرل مناسننب )أو  إيموسينسهال بواسطة علاج الإ •

 حي ما يستطب(.
فاف، مع توحي الحذر حاصة في الأطفال الصغار بسبب التباين الربير للاستجابة في هذه الفئة العمرية. قد يؤ ر التج إيموسينينبغي استحدام   •

 .  يموسينلإ، بشرل أربر في التباين للاستجابة ولا سيما في الأطفال الأصغر
 أبلغ عن تفاعلات حساسية نادرأ للغاية، بما في ذلك الت ق والصدمة الت قية.  •
 ، وينبغي نصح المرضى باستشارأ الطبيب.إيموسينساعة في الإسهال الحاد، ينبغي إيقاف  48إذا لم يلاحظ تحسن في غضون  •
يجب إيقاف الدواء عند حدو  أولى علامات التوسع البطني لدى مرضى الإيدز المعالجين بالمستحضر. هناك تقننارير منفننردأ عننن حنندو   •

 .إيموسننتاني سواء من منش  جر ومي أو فيروسي عند معالجة هؤلاء المرضى بواسطة ولون السمي مع التهاب الرولون الاتضحم الر
 .مرتبطة بفرط الجرعة إضرابات النظمو QTبلاغ عن حواد  قلبية بما فيها تطاول ال تم الإ •

 بحذر في المرضى الذين يعانون من الاعتلال الربدي، نظراً لانحفاض استقلاب المرور الأول.  إيموسينينبغي استحدام  الاعتلال الربدي:
 لا حاجة لتعديل الجرعة عند هؤلاء المرضى. الاعتلال الرلوي:

  (:Cالحمل )فئة 
ينصننح بعنندم اسننتحدامه حننلال الحمننل أ ناء الحمل فقط إذا رانت الفوائد المرجوأ تفوق المحاطر المحتملة على الجنين.   إيموسينينبغي استحدام  

 .وحاصة حلال الأشهر ال لا ة الأولى
 : الأمهات المرضعات

 أ ناء الرضاعة الطبيعية. إيموسينفي حليب ال دي البشري. لذلك، لا ينصح باستحدام  إيموسينقد تظهر رميات صغيرأ من 

 : التأثير على القيادة واستعمال الآلات
لذا يجننب تننوحي الحننذر عننند قيننادأ  يموسينالإدوحة أو نعاس عند معالجة الإسهال بواسطة  الوعي، تعبمستوى    الوعي، ت بيطقد يحد  فقدان  

 السيارأ أو استحدام الآلات.
 التداخلات الدوائية:

 P-أو م بطات غليروبروتين (م ل جيمفيبروزيل) CYP2C8أو  (م ل ايترارونازول) CYP3A4الاستحدام المتزامن للمستحضر مع م بطات 
مما يؤدي لزيادأ حطر الآ ار الجانبية القلبية حاصننة عننند المرضننى المتعنناطين لم بطننات  يموسينقد تزيد التعرض لإ  (ريتونافير  ،م ل رينيدين)

 المرضى. لذا يجب مراقبة الآ ار السلبية القلبية عند هؤلاء  ين يعانون من حالات قلبية رامنة،متعددأ أو عند المرضى الذال CYPن انزيمات ال
 لسارينافير. مع سارينافير يجب مراقبة الفعالية العلاجية إيموسينتناول  عند

 :بما في ذلك يموسينمع الإ QT ننها تسبب تطاول اللاستحدام المتزامن للأدوية او الأعشاب المعروف ب يجب تجنب ا
 (،سوتالول )اميودارون، IIIو الصنف برورائين اميد( أ)روينيدين،  1Aالصنف 

  ،زيبرازيدون(،  يوريدازين، هالوبيريدول، مضادات الذهان )رلوربرومازين القلبية،دوية المضادأ لاضطرابات النظم الأ
 .ميتادون ،ليفوميتاديل اسيتات، : بينتاميدينم ل QTو أي من الادوية الاحرى التي تسبب تطاول ال أالمضادات الحيوية )مورسيفلورساسين( 

 التأثيرات الجانبية:
 البطن. غ يان، تطبل الدوحة، إمساك، الصداع،: الت  يرات الجانبية الأر ر شيوعاً 

 .هضم، طفح علوي، إقياء، عسربطني  فم، ألم بطني، جفافانزعاج  البطن، النعاس، ألم غير الشائعة:
 الاستعمال: وطريقةالجرعة 

 ينبغي أن يتلقى المرضى تعويض للسوائل والشوارد المناسب حسب الحاجة.  
 الإسهال الحاد: .1

ملغ )ربسولة واحدأ( بعد رل براز لين. الجرعة اليومية يجب ألا تتجاوز  2ربسولة( يليها  2ملغ ) 4الجرعة الأولية الموصى بها   البالغين:
 ساعة.  48ملغ ) مانية ربسولات(. يلاحظ التحسن السريري عادأ حلال  16

 بمتطلبات الجرعة الأولية:ي التالي للدواء بشرل ربسولات سنة من العمر، سوف يفي الجدول الزمن 12إلى  4للأطفال بعمر  الأطفال:
 :لجرعة اليومية الأولية الموصى بهجدول ا 
 ملغ يومياً(.3مرات يومياً ) 3ملغ  1رغ(:  20إلى  15) سنوات 5إلى  4
 لغ يومياً(.م 4ملغ مرتين يومياً ) 2رغ(:  30إلى  20) سنوات 8إلى  6
 ملغ يومياً(. 6مرات يومياً ) 3لغ م 2رغ(:  30)أر ر من  سنة 12إلى  8

رغ مننن وزن الجسننم(  10ملغ/ 1اللاحقة ) إيموسينالجرعات اليومية اللاحقة: بعد اليوم الأول للمعالجة، من المستحسن أن ترون جرعات 
 تستحدم فقط بعد براز لين. الجرعة اليومية الرلية يجب ألا تتجاوز الجرعات الموصى بها في اليوم الأول. 

 سنوات.  4في الأطفال أقل من  إيموسين: لا ينصح باستحدام سنوات 4الأطفال تحت 
 : الإسهال المزمن .2

ملغ )ربسولة واحدأ( بعد رل براز لين حتى يتم التحرم في الإسهال،  2( يليها ربسولة 2ملغ ) 4الجرعة الأولى الموصى بها هي  :البالغين
لتلبية الاحتياجات الفردية. عندما يتم تحديد الجرعة اليومية الم لى، يمرننن أن تسننتحدم  يموسيينالإبعدها ينبغي تحفيض الجرعة من ربسول 

 رجرعة وحيدأ أو بجرعات مقسمة. 
 سنوات.  4في الأطفال أقل من  إيموسين : لا ينصح باستحدام سنوات 4الأطفال تحت 

 فرط الجرعة:
شننللي، علننوص  البول،، قد يحد  احتباس (بما في ذلك جرعة زائدأ نسبية بسبب الحلل في وظائف الربد)في حالات فرط الجرعة،  :الأعراض

 في الجهاز العصبي المررزي. قد يرون الأطفال أر ر حساسية لت  يرات الجهاز العصبي المررزي من الربار. وت بيط  
بطينية  ، لا نظميةرابات النظمطإض، QTحواد  قلبية م ل إطالة زمن  يموسينالإلوحظت في حالات فردية تم فيها تناول جرعات مفرطة من 

 .وفاأرما سجلت حالات  توقف قلب وإغماء. حطيرأ،
( 3-1أطول من النالورسون ) يموسينالإ ت  يررياق. حي  أن زمن ط جرعة، يمرن إعطاء النالورسون رتفي حالة حدو  أعراض فر :المعالجة

حنندو  ت بننيط ساعة لتحديد احتمالية  48تقل عن عندئذ يجب مراقبة المريض عن ر ب لمدأ لا  لمعالجة بالنالورسون،يستطب تررار ا  ساعة، قد
 في الجهاز العصبي المررزي.

 التعبئة:
 .إيموسين ربسولات 10شريط بليستر يحوي  1علبة من الررتون تحوي 

 : شروط التخزين
 يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.     -      °م. 25مران بارد وجاف دون يحفظ في  -
-  
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IMOCINE (Capsules) 

Loperamide HCl (2 mg) 
 

WARNING: TORSADES DE POINTES AND SUDDEN DEATH 
• Cases of Torsades de Pointes, cardiac arrest, and death have been reported with the use 

of a higher than recommended dosage of Imocine capsules. 
• Imocine are contraindicated in pediatric patients less than 4 years of age. 
• Avoid imocine capsules dosages higher than recommended in adults and pediatric patients 

4 years of age and older due to the risk of serious cardiac adverse reactions. 
COMPOSITION: Each IMOCINE capsule contains: 
2 mg Loperamide HCl. 
Excipients: Anhydrous Lactose, Starch. 
MECHANISM OF ACTION: 
In vitro and animal studies show that Loperamide act by slowing intestinal motility and by affecting water and 
electrolyte movement through the bowel . Loperamide prolongs the transit time of the intestinal contents. It reduces 
the daily fecal volume, increases the viscosity and bulk density, and diminishes the loss of fluid and electrolytes. 
PHARMACOKINETICS:  
Plasma levels of unchanged drug remain below 2 nanograms per mL after the intake of a 2 mg Loperamide capsule 
.Plasma Loperamide concentrations are highest approximately 5 hours after administration of the capsule. The peak 
plasma concentrations  of Loperamide were similar for both formulations. The apparent elimination half-life Loperamide 
in man is about 11 hours with a range of (9-14) hours.  The plasma protein binding of Loperamide is about 
95%.Elimination of Loperamide mainly occurs by oxidative N-demethylation. Imocine is metabolized mainly by 
cytochrome P450 (CYP450) isoenzymes. Excretion of the unchanged Loperamide and its metabolites mainly occurs 
through the feces.  
INDICATIONS:  
Imocine are indicated for the control and symptomatic relief of acute  nonspecific diarrhea in patients 4 years of age 
and older and of chronic diarrhea in adults associated with inflammatory bowel disease. Imocine are also indicated for 
reducing the volume of discharge from ileostomies. 
CONTRAINDICATIONS:  
- Pediatric patients less than 4 years of age . 
- Patients with a known hypersensitivity to Imocine or to any of the excipients. 
- Patients with abdominal pain in the absence of diarrhea. 
- Patients with acute dysentery, which is characterized by blood in stools and high fever. 
- Patients with acute ulcerative colitis. 
- Patients with bacterial enterocolitis caused by invasive organisms including Salmonella, Shigella, and 

Campylobacter. 
- Patients with pseudomembranous colitis (e.g . Clostridium difficle) associated with the use of   broad-spectrum 

antibiotics. 
WARNINGS & PRECAUTIONS: 
• The use of Imocine does not preclude the need for appropriate fluid and electrolyte therapy in patients who have 

diarrhea especially young children. 
• Imocine must be discontinued promptly when constipation, abdominal distention or ileus develop. 
• Treatment of diarrhea with Imocine is only symptomatic. Whenever an underlying etiology can be determined, 

specific treatment should be given when appropriate (or when indicated). 
• Imocine should be used with special caution in young children because of the greater variability of response in this 

age group. Dehydration, particularly in younger children, may further influence the variability of response to 
imocine. 

• Extremely rare allergic reactions including anaphylaxis and anaphylactic shock have been reported . 
• In acute diarrhea, if clinical improvement is not observed in 48 hours, the administration of Imocine should be 

discontinued and patients should be advised to consult their physician. 
• Patients with AIDS treated with Imocine capsules for diarrhea should have therapy  stopped at the earliest signs of 

abdominal distention. There have been isolated reports of toxic  megacolon in AIDS patients with infectious colitis 
from both viral and bacterial pathogens treated with  Imocine. 

• Cardiac events including QT prolongation and torsades de pointes have been reported in association with overdose . 
• Imocine should not be used when inhibition of peristalsis is to be avoided due to the possible risk of significant 

sequelae including ileus, megacolon and toxic megacolon. Imocine must be discontinued promptly when 
constipation, abdominal distention or ileus develop . 

Hepatic Impairment:  Imocine should be used with caution in patients with hepatic impairment, because of reduced 
first pass metabolism . 
Renal Impairment:  dosage adjustments in patients with renal impairment are not required 
Pregnancy (Category C): 
Imocineshould be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the fetus. It is not 
advisable to administer IMOCINE in pregnancy, especially during the first trimester. 

Nursing Mothers:Small amounts of imocine  may appear in human breast milk. Therefore, Imocine is not 
recommended during breast-feeding. 
Effects on ability to drive and use machines : 
Loss of consciousness, depressed level of consciousness, tiredness, dizziness, or drowsiness may occur when 
diarrhea is treated with Loperamide. Therefore, it is advisable to use caution when driving a car or operating 
machinery.  
DRUG INTERACTIONS: 
Concomitant use of Imocine capsules with inhibitors of CYP3A4 (e.g., itraconazole) or CYP2C8 (e.g., gemfibrozil) or 
inhibitors of P-glycoprotein (e.g., quinidine, ritonavir) can increase exposure to Loperamide. The increased systemic 
exposure to Imocinemay increase a risk for cardiac adverse reactions especially in patients who are taking multiple 
CYP enzyme inhibitors, or in  patients with underlying cardiac conditions. Monitor patients for cardiac adverse  
reactions. 
When imocine capsules are given with saquinavir, the therapeutic efficacy of saquinavir should be closely monitored. 
Combination with others drugs or herbal products that are known to prolong the QT interval, including:  
Class 1A (e.g., quinidine, procainamide) or Class III (e.g., amiodarone, sotalol) 
Antiarrhythmic, antipsychotics (e.g., chlorpromazine, haloperidol, thioridazine, ziprasidone), 
Antibiotics (e.g., moxifloxacin), or any other drug known to prolong the QT interval (e.g., pentamidine, levomethadyl 
acetate, methadone)  should be avoided. 
SIDE EFFECTS: 
The most common side effects: Headache, Dizziness, Constipation, Nausea, Flatulence. 
Uncommon: Somnolence, Abdominal pain, abdominal discomfort, Dry mouth, Abdominal pain upper, Vomiting, 
Dyspepsia, rash. 
DOSAGE & ADMINISTRATION: 
 Patients should receive appropriate fluid and electrolyte replacement as needed. 
1. Acute Diarrhea :   
Adults: The recommended initial dose is 4 mg (two capsules) followed by 2 mg (one capsule) after each unformed 
stool. Daily dosage should not exceed 16 mg (eight capsules). Clinical improvement is usually observed within 48 
hours. 
Children:   For children 4 to 12 years of age, the following schedule for capsules will usually fulfill initial dosage 
requirements. 
Recommended First Day Dosage Schedule: 
4 to five years (15 to 20 kg): 1 mg t.i.d. (3 mg daily dose). 
Six to eight years (20 to 30 kg): 2 mg b.i.d. (4 mg daily dose). 
 Eight to twelve years (greater than 30 kg): 2 mg t.i.d. (6 mg daily dose).  
Recommended Subsequent Daily Dosage: 
Following the first treatment day, it is recommended that subsequent Imocine doses (1 mg/10 kg body weight) be 
administered only after a loose stool. Total daily dosage should not exceed recommended dosages for the first day. 
Children under 4 Years: The use of Imocine in children under 4 years is not recommended. 
2. Chronic Diarrhea : 
Adults: The recommended initial dose is 4 mg (two capsules) followed by 2 mg (one capsule) after each unformed 
stool until diarrhea is controlled, after which the dosage of Imocine capsules should be reduced to meet individual 
requirements. When the optimal daily dosage has been established, this amount may then be administered as a 
single dose or in divided doses 
Children Under 4 Years: The use of Imocine in children under 4 years is not recommended. 
OVERDOSE: 
Symptoms: In cases of overdose, (including relative overdose due to hepatic dysfunction), urinary retention, paralytic 
ileus and CNS depression may occur. Children may be more sensitive to CNS effects than adults.  
In individuals who have ingested overdoses of Imocine HCl, cardiac events such as QT interval prolongation, 
torsades de pointes, other serious ventricular arrhythmias, cardiac arrest and syncope have been observed  .Fatal 
cases have also been reported . 
Treatment: If symptoms of overdose occur, naloxone can be given as an antidote. Since the duration of action of 
imocineis longer than that of naloxone (1 to 3 hours), repeated treatment with naloxone might be indicated. Therefore, 
the patient should be monitored closely for at least 48 hours in order to detect possible CNS depression. 
PACKAGING: 
1 blister contains 10 Imocine capsules/carton box. 
STORAGE CONDITIONS: 
- Store in cool and dry place below 25 °C.   - Keep out of reach of children. 

 


