
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-09362705-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-09362705-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS 
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., solicita el cambio de prospectos del producto denominado 
LEFA ENTERI L L / LOPERAMIDA CLORHIDRATO Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg, autorizado por el Certificado N° 53191.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y 
las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la 
intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a 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 1°.- Autorízase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS 



FARMACEUTICAS COOP. LTDA., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LEFA 
ENTERIL L / LOPERAMIDA CLORHIDRATO Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante 
en el documento IF-2019-90200362-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 53191 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con los prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO pE PROSPECTO

Lefa Enteril L
Loperamida Clorhidrato

Comprimidos

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

¿ouÉ coNTtENE LEFA ENTERTL L?
Cada comprimido contiene Loperamida Clorhidrato 2,0 miligramos, Lactosa CD, Avicel,
Almidón de Maíz y Estearato de Magnesio.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACIÓN

ACGIÓN:
Antidiarreico

SEGUR]DAD DEL ENVASE:
Los comprimidos de Lefa Enteril L se envasan en blisters garantizando de esta manera que
los mismos lleguen intactos hasta Ud. Si advierte que los mismos han sido dañados o faltan
dentro del envase, haga el reclamo correspondiente.

¿PARA OUÉ SE USA?
Está indicada para el alivio de la diarrea aguda no específica.
Es sumamente importante evitar la deshidratación en el tratamiento de la diarrea, por lo
tanto debe beberse abundante cantidad de líquidos.
Ante cualquier duda sobre la utilización del medicamento consulte a su médico y/o
farmacéutico.

¿QUtÉNES NO PUEDEN RECIBIR LEFA ENTERTL L?
o Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la fórmula.
o Paciente con diarreas debidas al uso de antibióticos
o Pacientes con fiebre y pérdida de sangre en las heces.
. Niños menores de 15 años, salvo indicación médica, (porsensibilidad a la acción de la

Loperamida y porque puede ocultar síntomas de deshidratación).
o En casos de embarazo ylo lactancia deberá consultar con su médico.
o En pacientes con enfermedades hepáticas la dosis debe ser adecuada bajo control del

médico.

¿cótuo DEBo usAR ESTE MEDIcAMENTo?

Adultos v niños mavores de 15 años
Dosis inicial: tomar una primera dosis de 2 comprimidos con agua y luego 1 comprimido
después de cada deposición blanda.
No tomar más de 4 comprimidos en 24 horas.
No utilizar este medicamento durante más de 2 días consecutivos.
si el cuadro diarreico persiste por más de 48 horas, consulte a su médico.

¿ouÉ GUTDADOS DEBO TENER AL TOMAR ESTE MEDTCAMENTO?
Usar este antidiarreico por períodos breves, usualmente no mayores de 2 días. Se han
notificado acontecimientos cardíacos, como prolongación del intervalo QT y torsades de
pointes, asociados a sobredosis. Algunos casos tuvieron un desenlace mortal.
Los pacientes no
tratamiento.

la dosis recomendada ni la duración recomendada del
'ü*''

Dr. Carlos A. Fiorito
Director Técnico
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Si está tomando antibióticos puede empeorar la diarrea. No ingerir este medicamento en
forma conjunta con analgésicos que contengan derivados opioides ya que puede producirse
una constipación severa.

Los principales efectos adversos de la Loperamida son gastrointestinales: dolor epigástrico,
sequedad de la boca, náuseas, vómitos, calambres abdominales y anorexia.
Sólo con el uso de dosis muy elevadas puede ocasionalmente producir distensión o dolor
abdominal, constipación o mareos.
Puede provocar somnolencia por lo que es necesario tomar precauciones en personas que
operen maquinarias que requieran atención.

Consulte al médico antes de iniciar el tratamiento. S¡ está tomando algún
medicamento, o está emba¡azada o dando de mamar consulte a su médico antes de
ingerir este medicamento.

DATOS PRECLÍNICOS SOBRE SEGURIDAD
La evaluación preclínica de loperamida, tanto in vitro como in vivo, no ha mostrado efectos
electrofisiológicos cardíacos importantes dentro del rango de concentraciones con interés
terapéutico ni con múltiplos significativos de este rango (concentraciones hasta 47 veces
mayores). Sin embargo, con concentraciones extremadamente altas asociadas a
sobredosis, la loperamida tiene efectos electrofisiológicos cardíacos consistentes en
inhibición de las corrientes de potasio (hERG) y sodio, y en arritmias.

¿ouÉ DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSTS?
Se han observado acontecimientos cardíacos, tales como la prolongación del intervalo QT,
torsades de pointes, otras arritmias ventriculares graves, parada cardíaca y síncope en
pacientes que ingirieron sobredosis. Se han notificado también casos mortales.
En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial más próximo o comunicarse con el
Centro de lntoxicaciones del HOSPITAL RICARDO GUTIERREZ, teléfono (011) 4962-6666
ó 4962-2247 o el Hospital A. Posadas teléfono (011) 4054-6648 t 46sB-7777.

¿cÓuro DEBo ALMACENAR ESTE MEDIGAMENTo?
Conservar en su envase original, entre 1bo y 30oC.

PRESENTAC!ONES:
Envases por 10 y 100 comprimidos.

Mantener fuera del alcance de los niños.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No: 53.191
Fecha de última revisión:

LABORATORIOS FECOFAR
Av. Pte. J. D. Perón 2742 - B1754Mv - san Justo - pcia. de Buenos Aires

Director Técnico: Carlos A. Fiorito, Farmacéutico.

Dr. Carlos A. Fiorito
Director Técnico
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