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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-51074820-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-51074820-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ECZANE PHARMA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada LOVOPREN / LOPERAMIDA CLORHIDRATO, Forma Farmaceútica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; aprobada por Certificado Nº 56.136.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ECZANE PHARMA S.A. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada LOVOPREN / LOPERAMIDA CLORHIDRATO, Forma Farmaceútica y 
Concentración: COMPRIMIDOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento IF-2020-02111087-APN-DERM#ANMAT; e información para el 
paciente obrante en el documento IF-2020-02111539-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.136, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Lovopron

Loperamida Clorhidrato

2mg

Comprim¡dos

Via oral

lndustria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Ceda comprimido contiene:

Loperamida HCI 2,0 mg, Lactosa monoh¡drato 100,0 mg , Almidón de mafz 25,0 mg,

Croscaramelosa sód¡ca 0,5 mg, PVP K 304,0 mg, Estearato de magnes¡o 2,5 mg

ACCION TERAPEUTICA

Antidiarreico.

Cód¡go ATC: A07DAo3

También está ¡nd¡cado para reducir el volumen de descarga por ileostomía

ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades Farmacod¡nám¡cas

Antipropulsivos

La loperamida se une al receptor opio¡de en la pared del ¡ntest¡no. Consecuentemente, inh¡be

la l¡berac¡ón de acetilcolina y de prostaglandinas, y de esa manerá reduce el per¡stalt¡smo

propulsivo, aumentando el tiempo de tráns¡to intest¡nal. Loperamida produce un incremento

del tono del esfínter anal, y de esa manera reduce ¡ncont¡nencia y urgenc¡a.

Debido a su alta afin¡dad por la pared intest¡nal y a su rápido metabol¡smo de primer paso, la

¡operamida difícilmente alcanza la c¡rculac¡ón sistémica.

FARMACOCINETICA

Absorción: La mayor parte de la loperamida ¡ngerida se absorbe en el intest¡no, pero como

resultado de un sign¡f¡cat¡vo metabolismo de primer paso, la biod¡sponibilidad sistémica es de

aproximadamente sólo el 0,3%.

Distribuc¡ón: la loperamida posee una alta afin¡dad para la pared del ¡ntesl¡no con una

preferencia para un¡rse con los receptores de la capa muscular longitudinal. La unión de las

prote¡nas plasmáticas de la loperamida es del 95%, pr¡ncipalmente con la albúm¡na. Los datos

U¡S GAMBIASO
ñI¡AQ€UTICOF

J

ornecroF rEcNlco
M.N. 10.559'M.o' rt o0r

INDICACIONES:

Tratamiento sintomático de dianea aguda inespecff¡ca y diarrea crón¡ca asociada con

enfermedad intest¡nal inflamator¡a
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preclinicos han mostrado que la loperam¡da es un sustrato de la glicoproteína P.

Metabol¡smo: La loperamida es casi completamente extralda por el hfgado, donde

predominantemente se metaboliza, conjuga y excreta a través de la bilis. La N-demetilación

oxidat¡va es la principal via metabólica para la loperamida, y se mide pr¡nc¡palmente a través de

CYP3A4 y CYP2C8. Deb¡do a este efecto de pr¡mer paso muy alto, las concentrac¡ones

plasmát¡cas de la droga ¡nalterada permanecen extremadamente bajas.

Eliminación: La vida media de la loperamida en el hombre es de alrededor de 11 horag con un

rango de 9 a 14 horas. La excreción de la loperamida inalterada y de los metabolitos ocurre

principalmente a través de las heces.

O¡arrea aguda:

La dos¡s ¡nicial recomendada es de 4 mg (2 comprimidos) para adultos y 2 mg (1 compr¡m¡do)

para niños; seguida por 2 mg ( 1 compr¡m¡do) luego de cada deposición d¡arre¡ca subsecuente.

Dosis máx¡ma: 16 mg/ dla

Diarrea crónica:

La dos¡s ¡nicial es de 4 mg (2 comprimidos) por d¡a para adultos y 2 mg (1 compr¡m¡do) para

niñosi esta dosis ¡n¡cial debe ser adaptada hasta lograr I - 2 depos¡ciones sólidas por dfal esto

generalmente se logra con una dosis de mantenim¡ento de 2mg- 12 mg (1-6 comprimidos) por

dfa.

La dos¡s máx¡ma para la diarrea aguda y crónica es de 16 mg (8 comprimidos) por dia para

adultos; en los niños debe estar relacionada con el peso corporal (3 compr¡m¡dos /20 kg).

Deter¡oro Hepático :

Si bien no se d¡spone de datos farmacocinéticos en pac¡entes con deterioro hepát¡co,

LOVOPREN debe utilizase con precauc¡ón en tales pacientes debido a la reducc¡ón del

metabol¡smo de pr¡mer paso

CONTRAINDICACIONES

LOVOPREN está contraindicado:

- en pacientes con hipersensib¡lidad conocida a la loperamida clorh¡drato o a cualquiera

de los excipientes.

- Absoluta: Niños menores de 12 años

- Pacientes en quienes deba ev¡tarse la const¡pación.

LOVOPREN no debe usarse como terap¡a princ¡pal:

. En pacientes con disenter¡a aguda, que está caracterizada por sangre en las heces y fiebre

alta.

. En pacientes con colitis ulcerosa aguda,

. En pac¡entes con enterocolitis bacteriana causada por organigmos invasores incluyendo

Salmonella, Shigella, y Campylobacter,

. En pacientes con col¡tis pseudomembranosa asoc¡ada con el uso de antibióticos de amplio

IASO
MACEUTICO

DIR CfOR TECNICO
M.N. 10.559 - M.o. I i.P0,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos y niños mayores de 12 años
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espectro

LOVOPREN debe interrumpirse inmed¡atamente cuando aparezca const¡pación, distens¡ón

abdominal o lleo.

El tratamiento de la d¡arrea con LOVOPREN (CtH de loperamida) es sólo s¡ntomático. En

caso de que se determine una etiologfa subyacente, se debe adm¡nistrar tratam¡ento

específ¡co cuando corresponda.

PRECAUCIONES Y AOVERTENCIAS

Lovopren no debe ser usado en d¡affeas agudas con sangre en materia fecal y fiebre y en

aquellas diarreas ocurr¡das bajo tratamiento antib¡ótico de amplio espectro.

En casos de diarrea aguda, si esta no mejora en 48 hs debe suspenderse la adm¡nistrac¡ón de

Loperamida.

El tratam¡ento debe suspenderse en caso de producirse const¡pación o d¡stensión abdominal

durante su uso.

No debe ¡ngerirse más dosis que la ¡nd¡cada por el méd¡co.

No usar Lovopren sin ind¡cación médic€.

En pacientes con d¡arrea, especialmenle en n¡ños, puede producirse depleción de flu¡dos y

electrolitos. En dichos casos la medida más ¡mportante es la administrac¡ón adecuada de

fluidos y electrolitos,

Los pacientes con slDA tratados con LovoPREN por diarrea deben discont¡nuar la terapia con

los primeros signos de distensión abdom¡nal. Han ex¡st¡do ¡nformes aislados de estreñ¡miento

con un aumento del r¡esgo de megacolon tóxico en pacientes con slDA con colitis ¡nfecc¡osa

tanto de patógenos v¡rales como bacterianos tratados con loperamida clorhidrato.

Si bien no se dispone de datos farmacocinéticos en pac¡entes con deterioro hepát¡co,

LOVOPREN debe usarse con precaución en tales pacientes debido a la reducción del

metabolismo de primer paso. Los pac¡entes con disfunc¡ón hepática deben ser cu¡dadosamente

controlados por los signos de la toxic¡dad del sistema nervioso central (SNC).

Debido a que la mayorfa de la droga es metabol¡zada, y los metabol¡tos o la droga inalterada

se excretan en las heces, no se requieren ajustes posológ¡cos en pac¡entes con trastorno renal.

No deben utilizarse dos¡s mayores a las recomendadas ni debe extenderse la durac¡ón del

tratamiento indicada por el médico.

se han notif¡cado acontecimientos cardfacos, como prolongac¡ón del intervalo er y torsades de
pointes, algunos casos con desen¡ace mortal, por el uso de dosis mayores a las

recomendadas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSA§

. R¡tonavir, saqu¡navir (util¡zados para tratar elVlH).

. Qu¡nidina (util¡zada para tratar alteraciones del r¡tmo cardíaco)

'Desmopresina (utilizada para tratar la diabetes insfp¡da central y la ¡ncontinencia urinaria

noctuma en niños).

. ltraconazol o ketoconazol (utilizados para katar ¡nfecc¡ones por hongos).

. Gemf¡brozilo (utilizado para reduc¡r el colesterol).

J OSE IASO
EUTICO

TOR fECNICO
M.ñ 0.559 - M.p. rr.a0'l
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. H¡erba de San Juan (utilizada para mejorar el estado de án¡mo y tratar depresiones leves).

. Valer¡ana (ut¡lizada para tratar estados leves de nerv¡osismo y ans¡edad).

. Analgés¡cos opiáceos (util¡zados para tratar el dolor muy intenso) ya puede aumentar el

r¡esgo de estreñimiento grave y depresión del s¡stema nerv¡oso central (por ejemplo

somnolenc¡a o d¡sminución de la consc¡encia).
. Antibiót¡cos de amplio espectro ya que puede empeorar la d¡anea producida por los

antibióticos.

LOVOPREN puede potenciar la acc¡ón de fármacos s¡milares

Se espera que Ias drogas con propiedades farmacológicas s¡m¡lares puedan potenciar los

efectos de la loperam¡da y que las drogas que aceleran el tráns¡to ¡ntest¡nal puedan disminuir

su efecto.

CARCINOGÉNESIS. MUTAGÉNESIS. TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD

Los estudios experimentales han demostrado la ausencia de este tipo de efectos en animales

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Aunque los estud¡os experimentales en animales no demostraron efectos

teratogén¡cos a las dosis hab¡tuales se deberfa ev¡tar su uso durante el primer trimestre de

embarazo o bien evaluar el riesgo- benef¡cio de su uso ya que no existen trabaios b¡en

controlados en humanos.

Lactancia: Pequeñas cant¡dades de Ioperamida pueden aparecer en la leche materna humana

Por Io tanto, no se recomienda LOVOPREN durante el periodo de lactanc¡a.

REACCIONES AOVERSAS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede produc¡r efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Si oresenta alouno los siouientes efectos a os interrumDa el tratamie y acuda a su
médico: reacc¡ones de hipersens¡bilidad (enrojec¡miento, picor o hinchazón de la p¡el,
dificultad para tragar o respirar), ampollas o descamación ¡mportante de la piel, parális¡s
intestinal (ausencia de movimientos ¡ntest¡nales o íleo paralítico), hinchazón (d¡stensión)
abdom¡nal, dolor abdominal intenso, d¡latación del intest¡no grueso (megacolon) y pérd¡da o
dism¡nución del n¡vel de consc¡encia.

De form nte louede ctar hasta 1 de cada 10 Dacientes) oued aparecer:e n

estreñimiento, náuseas, gases (flatulencia), dolor de cabeza (cefalea) y mareos.

Poco frecuentemente (pueden afectar hasta 1 de cada '100 oacientes) pueden aparecer:
vóm¡tos, dolor o sensación desagradable en la parte media-superior del estómago (dispeps¡a),

JOS IS CAMBIASO
FARIv'ACEUTICO

DIFECfOR fECNICO
M.N. 10.559 - M D. II o0r

Efectos sobrs la capac¡dad de conduc¡r y utilizar maquinarias

Pueden ocurr¡r cansancio, mareos o somnolenc¡a en el cuadro de los sindromes diarreicos

tratados con LOVOPREN. Por lo tanio, es aconsejable usar con precaución al manejar un

automóvil o al operar maqu¡nar¡as.
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sequedad de boca, dolor o malestar abdom¡nal, somnolencia y coloración de la piel
(exantema)

En raras oca s¡ones (Dueden afectar hasta 1 de cada 1000 oacientes) e aparecer: parálisis
intestinal (ausencia de movimientos intestinales o ileo paralítico), hinchazón (distensión)
abdom¡nal, dilatación del intest¡no grueso (megacolon), pérdida o d¡sminución del n¡vel de
consc¡enc¡a, estupor (¡nconsc¡encia general), tens¡ón exagerada en el tono muscular
(hipertonla), coordinación anormal, ampollas en la piel (erupc¡ones bullosas, incluyendo
Síndrome de Stevens-Johnson, er¡tema multiforme y necról¡sis ep¡dérmica tóx¡ca), alteración
de la piel que produce lesiones y p¡cazón intensa (urt¡car¡a), picor (prurito), reacciones
álérgicas graves como h¡nchazón en los labios, cara, garganta o lengua que puede causar
dif¡cultad al tragar o respirar (angioedema) incluyendo shock anafiláctico, dism¡nuc¡ón de la
cant¡dad de or¡na (retención ur¡naria), contracc¡ón de las pupilas (m¡os¡s) y cansancio (fatiga)

Not¡¡icación de sospechas de reacciones adversas
Es ¡ m porla nte not ¡f ic a r sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autor¡zación

Ello permite una superv¡s¡ón continuada de la relac¡ón benef¡c¡o/r¡esgo del med¡camento
"Ante cualquier inconven¡ente con el producto puede llenar la Í¡cha que está en ta página Web

de la ANMAT: http://www.anmat.gov.arfrarmacov¡gilanc¡a,/llotificar.asp o amar a ANMAT
responde 0800-333-1 Z34"

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis puede ocurrir íleo paralftico o depres¡ón del SNC.

Los niños son más sens¡bles a los efectos sobre el SNC que los adultos.

Se han observado acontecim¡entos cardíacos, tales como prolongac¡ón del ¡ntervalo eT,
torsades de po¡nteg, otras arritm¡as ventr¡culares graves, parada cardfaca y sincope en

pac¡entes que ¡ngirieron sobredos¡s de Loperamida.

Eltratamiento orientat¡vo consiste en adm¡nistrar Carbón act¡vado rápidamente luego de la

¡ngesta.

Si ocurren vómitos debe repet¡rse la adm¡n¡stración de Carbón en forma lenta y disuelto para

favorecer su retenc¡ón.

Si el vómito no ocurre se puede recurrir al lavado gástrico y admin¡strar Carbón por sonda

nasogástrica.

En caso de depres¡ón del sNc se puede administrar Naloxone y monitorear los s¡gnos vitales

Debido a su escasa eliminación por orina, la diuresis forzada no resulta efectiva.

Debe controlarse al pac¡ente las 24 hs sigu¡entes de ocun¡do el ep¡sod¡0,

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurr¡r al hospital más cercano o
comun¡cars6 con los Csntros d€ Toxicologíá:
- Hosp¡tal de Pediatrla Ricardo cut¡érrez: (O1,t) 4562-6666t2247.
- Hosp¡tal A. Posadas: (011) 4654-6648i4658-7711.

PRESENTACION

Envases con 10, 20 y 30 comprim¡dos para la venta at público y 1O0,2OO,4OO,5OO y 1OO0

un¡dades para uso hospitalar¡o.

CONSERVACIÓN

Conservar en lugar seco a temperatura infer¡or a AO oC,

JOSE S CAMBIASO
FARMACEUTICO

OIBECfOB TECNICO
M.N. 10.559 - M.o. i1.q01
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

^rrÑos.

Especialidad Med¡cinal autorizada por el Minister¡o de Salud.

Certificado No: 56.136

LABORATORIO ECZANE PHARMAS.A
Lapr¡da 43 - Avellaneda Pc¡a de Buenos Aires
Director Técnico Farmacéutico José Luis Cambiaso
Tel. 0-810-999-9999 t (011) 4222-3494
www.eczane.com.ar
Elaborado en: Dean Funes 353 - Avellaneda

LUIS CAMEIASO
FARMACEI.JTICO

OIBECÍOA TECNICO
M.N. 10.559 - M_D. 1i.¡o,|

J
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

LOVOPREN

LOPERAMIOA 2 MG

Comprim¡dos
V¡a Oral

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto deten¡damente antes de empszar a tomar el med¡camento, porqug
cont¡ene informac¡ón importante para usted

Siga exactamente las ¡nstrucciones de adm¡n¡stración del medicamento contenidas en esle
prospecto o las indicadas por su médico y/o farmacéutico

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo o más información, consulte a su méd¡co y/o farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéut¡co, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto
- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dias.

Contanido del prospecto:
1. Qué es LOVOPREN y para qué se ut¡liza
2. Qué necesita saber antes de empezer a tomar LOVOPREN
3. Cómo tomar LOVOPREN
4. Pos¡bles efectos adversos
5. Conservación de LOVOPREN
6. Conten¡do del envase e información ad¡c¡onal

1, Qué es LOVOPREN y para qué se utiliza

LOVOPREN es un ant¡dianeico que reduce los mov¡m¡entos y secreciones intestinales, lo que
produce una disminución de las deposic¡ones líquidas.

LOVOPREN se ut¡l¡za para el tratamiento sintomático de diarrea aguda ¡nespecifica y d¡arrea
crónica asociada con enfermedad ¡ntest¡nal ¡nflamator¡a.
También está ¡nd¡cado para reducir el volumen de descarga por ¡leostomía

2, QuÉ neces¡ta saber antes de empezar a tomar LOVOPREN
No tome LOVOPREN
- §i es alérg¡co a loperam¡da clorh¡drato o a cualquiera de los demás componentes de este
medicamento
- S¡ existe presencia de sangre en heces o s¡t¡ene fiebre alta (por enc¡ma de 3B.C).
- S¡ ha s¡do diagnosticado de col¡t¡s ulcerosa aguda (inflamación del ¡ntestino)
- Si sufre de diarrea grave (col¡tis pseudomembranosa) después de haber tomado
antibióticos.
- S¡ sufre d¡arrea debido a una infección causada por organismos como Salmonella,
Sh¡gella o Campylobacter.

Adv6rtenc¡as y precauc¡ones
- Consulte a su médico y/o farmacéut¡co antes de empezar a tomar LOVOPREN.
- Si no se observa mejoria en 48 horas o aparece f¡ebre, estreñ¡m¡ento u otros síntomas
como hinchazón abdominal o ¡leo paralitico (ausencia de mov¡mientos intest¡nales),

JOS IS CAMBIASO

INDUSTRIA ARGENTINA

FARITACEUTICO
DIFECfOR fECNICO

M N. 10.559 . M.F. I l.aOl
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¡nterrumpa el tratamiento y consulte a su méd¡co.
- Si sufre d¡area grave su cuerpo p¡erde más llquidos, azúcares y sales de lo normal, por lo
que neces¡tará reponer los liquidos beb¡endo más de lo hab¡tual. La desh¡dratación se
manif¡esta por sequedad de boca, sed exces¡va, d¡sminución de la cantidad de or¡na, piel
arrugada, mareo y aturdimiento. Es muy importante prevenir la desh¡dÉtación en niños y
ancianos.
- Los pac¡entes con SIDA deben d¡scont¡nuar el tratamiento cuando aparezcan los primeros
Sintomas de hinchazón abdominel
- S¡ padece alguna enfermedad del higado o del r¡ñón o alteraciones sanguíneas consulte
con su médico antes de tomar este medicamento.
- Puesto que el tratamiento de Ia d¡arrea con LOVOPREN es sólo sintomát¡co. la diarrea se
debe tratar a partir de su causa, cuando esto sea pos¡ble.
No debe superar la dos¡s recomendada ni extender la durac¡ón deltratam¡ento ind¡cadas por su
méd¡co.

Se han notif¡cado acontecimientos cardlacos, como prolongac¡ón del intervalo eT y torsades de
po¡ntes, algunos casos con desenlace mortal, por el uso de dos¡s mayores a Ias
recomendadas.

N¡ños y adolescentes
No utilizar en niños menores de 12 años

Uso de LOVOPREN con otros medicamentos
lnforme a su médico y/o farmacéut¡co si está lomando, ha tomado rec¡entemente o podrla tener
que tomar cualquier otro medicamenlo.

En particular, informe a su médico o farmacéutico s¡ está tomando alguno de los siguientes
medicamentos:
. R¡tonav¡r, Saquinavir (ut¡lizados para tratar el VIH).
. Quin¡dina (utilizada para tratar alteraciones del r¡tmo cardiaco)
. Desmopresina (util¡záda para tratar la diabetes insípida central y la ¡ncontinenc¡a urinar¡a
noctuma en niños).
. ltraconazol o Ketoconazol (utilizados para tratar ¡nfecciones por hongos).
. Gemfibrozilo (ut¡l¡zado para reducir et colesterol).
. Hierba de San Juan (utilizada para mejorar el estado de ánimo y tratar depresiones leves)
. Valer¡ana (utilizada para tratar estados leves de nerviosismo y ans¡edad).
. Analgésicos op¡áceos (utilizados para tratar el dolor muy ¡ntenso) ya que puede aumentar el
riesgo de estreñ¡miento grave y depres¡ón del sistema nerv¡oso central (por ejemplo
somnolencia o dism¡nuc¡ón de la consciencia).
. Antib¡óticos de amplio espectro ya que puede empeorar la diarrea produc¡da por los
ant¡bióticos,

LOVOPREN puede potenciar la acc¡ón de fármacos similares

Embarazo y lactancia
Si está embarazada o en periodo de lactanc¡a, cree que podría estar embarazada o tiene
intenc¡ón de quedarse embarazada, consulte a su méd¡co y/o farmacéutico antes de ut¡lizar
este medicamento.
Embarazo
No se ha establecido la seguridad de uso de este medicamento durante el embarazo, por lo
que las mujeres embarazadas no deben tomar este med¡camento a no ser que se lo haya
recetado un méd¡co.

Lactancia
Las mujeres en periodo de lactanc¡a no deben utilizar este medicamento sin consultar con su
méd¡co ya que pequeñas cantidades del m¡smo pueden pasar a la leche materna.

DIF E

IS CAMA¡ASO
ACEUTICO

CTOR TECNICO
M.N. 10.559 - M.a. I r.rol
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Conducción y uso de máqu¡nas
Puede aparecer cansanc¡o, mareo o somnolencia durante el tratamiento de la d¡arrea con
LOVOPREN, por lo que se aconseia no util¡zar maqu¡naria n¡ conduc¡r vehiculos.

3. Cómo tomar LOVOPREN
siga exactamente las instrucc¡ones de administrac¡ón del med¡camento contenidas en este
prospecto o las ¡ndicadas por su médico y/o farmacéut¡co. En caso de duda, consulte de nuevo
a su médico y/o farmacéut¡co.

Adultos y n¡ños mayores de 1Z años

Diarrea aguda:

La dosis inic¡al recomendada es de 4 mg ( 2 comprim¡dos) para adultos y 2 mg (1 compr¡mido)
para niñosr segu¡da por 2 mg ( 1 comprimido) ruego de cada deposición d¡arreica subsecuente.
Dos¡s máxima: 16 mg/ dia

Diarraa crón¡ca:

La dosis in¡cial es de 4 mg (2 comprimidos) por dia para adultos y 2 mg (l comprimido) para

niños; esta dosis ¡nicial debe ser adaptada hasta rograr I - 2 deposiciones sóridas por dia; esto
generalmente se logra con una dos¡s de mantenimiento de zmg- 12 mg (1-6 compr¡midos) por
dfa,

La dos¡s máxima para la d¡arrea aguda y crónica es de 16 mg (g compr¡m¡dos) por día para

adultos; en los niños debe estar reracionada con er peso corporar (3 compr¡midos /20 kg).

Pacientes con enfermedad hepát¡ca
Deben consultar al médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento se toma por v¡a oral

S¡ toma más LOVOPREN dot que debe
En caso de sobredosis o ¡ngestión accidental consulte inmedjatamente a su médico y/o
farmacéutico.

Se han observado acontec¡mientos cardíacos, tales como prolongación del ¡ntervalo eT,
torsades de pointes, otras arr¡tm¡as ventriculares graves, parada iardfaca y síncope en
pac¡entes que ¡ngir¡eron sobredosis de Loperamidi.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hosp¡tal más cercano o
comun¡carse con los Centros de Tox¡cologia:
- Hosp¡tal de Ped¡atria Ricardo cutiérez: (0,11) 4962-6666t2?47.
- Hosp¡tal A. Posadas: (01 1) 46 S4-6648t46i8-7777 .

c
CAMBIASO
EUTICO

DIRECfOR IECNICO
M.N. 10.559 - M.o. , r.aor

S¡ olv¡dó tomar LOVOPREN
No tome una dos¡s doble para compensar la dos¡s olv¡dada.
Sit¡ene cualqu¡er otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico y/o
farmacéut¡co.

4. Pos¡bles ofectog adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede produc¡r efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

s¡ present, alouno los 
"iau¡entes 

ef."tos adrerso" ¡nterrumpa er tratam¡ento y 
""uda 

a su
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méd¡co: reacciones de hipersensib¡lidad (enrojecimiento, p¡cor o hinchazón de la piel,
dificultad para tragar o resp¡rar), ampollas o descamación importante de la piel, parálisis
intestinal (ausencia de mov¡mientos intestináles o ileo paralitico), h¡nchazón (distens¡ón)
abdom¡nal, dolor abdominal intenso, dilatación del intestino grueso (megacolon) y pérd¡da o
disminuc¡ón del nivel de consc¡encia.

De forma frectrente folréden afectar hasta 1 de cada 't0 cientes uedenoa )D
estreñimiento, náuseas, gases (flatulencia), dolor de cabeza (cefalea) y mareos

Poco frecuentemente (pueden afectar hasta 1 de cada '100 oacientes) pueden aoarecer:
vóm¡tos, dolor o sensación desagradable en Ia parte media-superior del estómago (dispeps¡a),
sequedad de boca, dolor o malestar abdominal, somnolencia y coloración de la piel
(exantema)

En rarás ocá3to es t'oueden afeatar hasta 1 de cada 1000 oacien tes) olrede áóárécer parálisisn

intestinal (ausencia de movimientos ¡ntestinales o íleo paralítico), hinchazón (distensión)
abdominal, dilatación del intest¡no grueso (megacolon), pérdida o disminución del n¡vel de
consciencia, estupor (inconscienc¡a general), tensión exagerada en el tono muscular
(h¡pertonla), coordinación anormal, ampollas en la piel (erupciones bullosas, incluyendo
SÍndrome de Stevens-Johnson, er¡tema mult¡forme y necrólisis epidérmica tóxica), alterac¡ón
de la p¡el que produce les¡ones y p¡cazón intensa (urticaria), picor (prurito), reacciones
alérgicas graves como h¡nchazón en los labios, cara, garganta o lengua que puede causar
d¡ficultad al tragar o respirar (ang¡oedema) incluyendo shock anafiláctico, d¡sminución de la
cant¡dad de orina (retención urinaria), contracción de las pup¡las (mios¡s) y cansanc¡o (fat¡ga)

Notiflcación de sosoechas de reacciones adversas
Es ¡mpoñante not¡f¡car sospechas de reacciones adversas al med¡camento tras su autorizac¡ón.

Hlo permite una supeNisión continuada de la relac¡ón benef¡cio,/riesgo del med¡camento
"Ante cualqu¡er inconveniente con el producto puede llenar la f¡cha que está en la pág¡na Web

de la ANMAT: http:/tutww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notif¡car.asp o ttamar a ANMAT
re s po n d e 0 800- 333 - 1 23 4"

5. Coneervación de LOVOPREN
Mantener este med¡camento fuera de la vista y del alcance de los n¡ños.
Conservar en lugar seco a temperatura ¡nferior a 30 oC.

No utilice este med¡camento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase

La fécha de caduc¡dad es el últ¡mo dia del mes que se ind¡ca.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. En caso de duda,
pregunte a su farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
neces¡ta. De esta forma ayudará a proteger el med¡o ambiente.

6. Contsn¡do del anvase e ¡nformac¡ón ad¡c¡onal
Cadacomprimido cont¡ene:

Loperam¡da HCI 2,0 m9, Lactosa monoh¡drato 100,0 mg , Almidón de malz 2S,O mg,

Croscaramelosa sód¡ca 0,5 mg, PVP K 304,0 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg

Presentac¡ón

Envases con 10, 20 y 30 comprimidos para la venta al público y 100, 200, 400, 500 y 1000

unidades para uso hosp¡talario.

LUIS CAMBI ASO

AB}¡AC EUTICO
oiHECfofl fECNlco

Especial¡dad Medicinal autor¡zada por el ¡il¡nisterio de Salud

M,N.10.559 - M.e. r t.O0r
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Certificado No: 56.136

LABORATORIO ECZANE PHARMAS.A
Laprida 43 - Avellaneda Pcia de Buenos A¡res
Director Técnico Farmacéutico José Luis Camb¡aso
Tel. 0.8'10-999-S999 I (011) 4222-3494
www.eczane.com.af

Elaborado en: Dean Funes 353 - Avellaneda

JOSE LUI S CAMBIASO
FARMACEUTICO

DIRECTOR TECNICO
M.N.10.559 - M.E', il §01
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