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. VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020092-13-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE

PHARMA S.A., solicita el cambio de condición de expendio y nuevos

proyectos de prospectos e información para el paciente, del producto

denominado LOVOPREN / LOPERAMIDA CLORHIDRATO, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LOPERAMIDA

CLORHIDRATO 2 mg, autorizado por el Certificado N° 56.136 Y

Disposición NO1676/11.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

16.463 Y del Decreto N° 150/92.

Que existen. en plaza productos con similar formulación y

condición de expendio a la peticionada.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

aicances de las normativas vigentes', Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y circular ANMAT N° 004/13.



i
~deSakd
S~ de'PoI<t«a4.
;¿C9«!adJn e 1H4tit«tM

/l,1t.11t. A. 7.

I
DISPOSICION N. 1 13 ,9

I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

MO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N°

6077/97.

Que a fojas 84 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos.Nros.: 1.490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA.MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA

S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LOVOPREN /

LOPERAMIDA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS, LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg, a cambiar la

condición de expendio del producto antes mencionado, la que en lo

sucesivo será de BAJO RECETA.
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ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal ya mencionada,

aprobada por Certificado NO 56.136 Y Disposición N° 1676/11, propiedad

de la firma LABORATORIO ECZANEPHARMAS.A., cuyos textos constan de

fojas 58 a 71, para los prospectos y de fojas 72 a 83, para la Información

para el paciente.
,

ARTICULO 3°._ Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante
I

ANMAT NO 1676/11 los prospectos autorizados por las fojas 58 a 61 y la

Información para el paciente autorizada por las fojas 72 a 75, de las

aprobadas en el artículo 20, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 4°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte Integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 56.136 en los

términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO S0. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos y Anexo, gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica, a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0000-020092-13-1

DISPOSICIÓN N° 1139
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ANEXO DEAUTORIZACIÓNDE MODIFICACIONES

El Admlnistradpr Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
,

Aiimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.:.t ..1.3...9, a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 56.136, Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., ¡la

modificación de los datos característicos, que figuran en tabla ai Pil, ~el
I 1

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

¡ \
Nombre Comercial/Genérico / s: LOVOPREN / LOPERAMIDA

CLORHIDRATO, Forma farmacéutica Y concentración: COMPRIMIDOS,

LOPERAMIDACLORHIDRATO2 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1676/1l.

Expediente trámite de autorización: 1-47-0000-000898-10-6.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION i

MODIFICAR HASTALA FECHA AUTORIZADA
Cambio de VENTALIBRE. VENTA BAJORECETA.
Condición de-
Venta.
Prospectos - Anexo de Disposición N° Prospectos de fs. 58 a 71,
información para 1676/11 (prospectos). corresponde desglosar de
el paciente fs. 58 a 6l. Información

para el paciente de fs. 72 a
83, corresponde desglosar
de fs, 72 a 75.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a LABORATORIOECZANEPHARMAS.A., Certificado de Autorización NO

55.135, en la Ciudad de Buenos Aires, a los n~~U01L.días del mes
de .

Expediente N° 1-0047-0000-020092-13-1

'0/

DISPOSICIÓN N°

lfs
1139
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PROYECTO DE PROSPECTO

Lovopren
Loperamida Clorhidrato

2mg

Comprimidos

Industria Argentina

FORMULA CUALlCUANTIT ATIVA

Venta bajo receta

Cada comprimido contiene:

loperamlda Hel 2,0 mg, Lactosa monohidrato 100,0 mg , Almidón de maíz 25,0 mg,

Croscaramelosa sódica 0,5 mg, PVP K 304,0 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg

ACCION TERAPEUTICA

Antidiarreico.

Código ATe: A07DA03

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico de diarrea aguda ¡nespeclfica y diarrea crónica asociada con

enfermedad intestinal inflamatoria.

También está indicado para reducir el volumen de descarga por ileostomía.

ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades Farmacodinámicas

Antipropulsivos

La \operamlda se une al receptor opioide en la pared del intestino. Consecuentemente, inhibe

la liberaci6n de acetilcolina y de prostaglandlnas, y de esa manera reduce el peristaltismo

propulsivo, aumentando el tiempo de tránsito intestinal. Loperamida produce un incremento

del tono del esfinter anal, y de esa manera reduce incontinencia y urgencia.

Debido a su alta afinidad por la pared intestinal y a su rápido metabolismo de primer paso, la

loperamida difícilmente alcanza la circulación sistémica,

FARMACOCINETICA

Absorción: La mayor parte de la loperamida Ingerida se absorbe en el intestino, pero como

resultado de un significativo metabolismo de primer paso, la biodisponibilidad sistémica es de

aproximadamente s610el 0,3%.

Distribución: la loperamida posee una alta afinidad para la pared del intestino con una

preferencia para unirse con los receptores de la capa muscular longitudinal. La unión de las

protelnas plasmáticas de la loperamida es del 95%, principalmente con la albúmina. los datos

1
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preclínicos han mostrado que la loperamida es un sustrato de la glicoproterna P.

Metabolismo: La loperamida es casi completamente extraJda por el hlgado, donde
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predominantemente se metaboliza, conjuga y excreta a través de la bilis. La N-demetilación

oxídativa es la principal vra metabólica para la loperamlda, y se mide principalmente a través

CYP3A4 y CYP2C8. Debido a este efecto de primer paso muy alto, las concentraciones

plasmáticas de la droga inalterada permanecen extremadamente bajas.

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

rango de 9 a 14 horas. La excreción de la loperamida inalterada y de 10$ metabolilos ocurre
principalmente a través de las heces.

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos y niños mayores de 12 años

Diarrea aguda:

la dosis inicia! recomendada es de 4 mg (2 comprimidos) para adultos y 2 mg (1 comprimido)

para niños; seguida por 2 mg ( 1 comprimido) luego de cada deposición diarreica subsecuente

Dosis máxima: 16 mg/ dra

Diarrea crónica:

La dosis inicIal es de 4 mg (2 comprimidos) por dra para adultos y 2 mg (1 comprimido) para

ninos; esta dosis inicial debe ser adaptada hasta lograr 1 - 2 deposiciones sólidas por di a; esto

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

día.

La dosis máxima para la diarrea aguda y crónica es de 16 mg (8 comprimidos) por dJa para

adultos; en los nif\os debe estar relacionada con el peso corporal (3 comprimidos /20 kg).

Deterioro Hepático:
Si bien no se dispone de datos farmacocinéticos en pacientes con deterioro hepático,

LOVOPREN 'debe utilizase con precaución en tales pacientes debido a la reducció'n del

metabolismo de primer paso

CONTRAINDICACIONES

LOVOPREN está contraindicado:

en pacientes con hipersensibilidad conocida a la loperamida clorhidrato O a cualquiera

de los excipientes.

Absoluta: Niños menores de 12 años

Pacientes en quienes deba evitarse la constipación.

LOVOPREN no debe usarse como terapia principal:

• En pacientes con disenteria aguda, que está caracterizada por sangre en las heces y fiebre

alta.

o En pacientes con colitis ulcerosa aguda .

• En pacier:tes con enterocolitis bacteriana causada por organismos invasores incluyendo

Salmonella, Shigel1a, y Campylobacter,

• En pacientes con colitis pseudomembranosa asociada con el usa de antibióticos de amplia

espectro.

II-\SO
.0

_';!'{JCO
H-",G~j9M.p. 11.901



f f3 9
LOVOPREN debe interrumpirse inmediatamente cuando aparezca constipación, distensión

abdominal o íleo.

El tratamiento de la diarrea con LOVOPREN (C1H de loperamida) es s610 sintomático. En

caso de que se determine una etiologla subyacente, se debe administrar tratamiento

especifico cuando corresponda.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

lovopren no debe ser usado en diarreas agudas con sangre en materia fecal y fiebre y en

aquellas diarreas ocurridas bajo tratamiento antibiótico de amplio espectro.

En casos de diarrea i3guda, si esta no mejora en 48 hs debe suspenderse la administración de
Loperamida.

El tratamiento debe suspenderse en caso de producirse constipación o distensión abdominal

durante su uso.

No debe ingerirse más dosis que la indicada por el médico.

No usar Lovopren sin indicación médica.

En pacientes con diarrea, especialmente en ni~os, puede producirse depleción de fluidos y

electrolitos, En dichos casos la medid<'lmé'lsimportante es la administración adecuada de

fluidos y electrolitos.

Los pacientes con SIDA tratados con LOVOPREN por diarrea deben discontinuar la terapia con

los primeros signos de distensión abdominal. Han existido informes aislados de estreñimiento

con un aumento del riesgo de megacoJon tóxico en pacientes con SIDA con colitis infecciosa

tanto de patógenos virales como bacterjanos tratados con loperamjda clorhidrato.

Si bien no se dispone de datos farmacocinéticos en pacientes con deterioro hepático,

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

metabolismo de primer paso. Los pacientes con disfunción hepética deben ser cuidadosamente

controlados por los signos de [a toxicidad del sistema nervioso central (SNC).

Debido a que la mayorfa de la droga es metabollzada, y los metabolitos o la droga inalterada

se excretan en [as heces, no se requieren ajustes posológicos en pacientes con trastorno renal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

• Ritonavir, saquinavír (utílizados para tratar el VIH) .

• Quinidina (utilizada para tratar alteraciones del ritmo cardíaco)

• Desmopresina (utilizada para tratar la diabetes insfpida central y la jncontinencia urinaria

nocturna en nif\os) .

• Itraconazol o ketoconazol (utilizados para tratar infecciones por hongos) .

• Gemflbrozilo (utilizado para reducir el colesterol) .

• Hjerba de San Juan (utilizada para mejorar el estado de animo y tratar depresiones leves) .

• Valeriana (utHizada para tratar estados leves de nerviosismo y ansiedad) .

• Analgésicos opiaceos (utilizados para tratar el dolor muy intenso) ya puede aumentar el

riesgo de estreñimiento grave y depresión del sistema nervioso central (por ejemplo

somnolencia o disminución de la conscienCia) .

• Antibióticos de amplio espectro ya que puede empeorar la diarrea producida por los

antibióticos.
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lOVOPREN puede potenciar la acción de farmacos similares

Se espera que las drogas con propiedades farmacológicas similares puedan potenciar los

efectos de la loperamlda y que las drogas que aceleran el tránsito intestinal puedan disminuir

su efecto.

CARCINOGÉNESIS~ MUTAGÉNESIS- TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD

los estudios experimentales han demostrado la ausencia de este tipo de efectos de este bpo

en animales.

EMBARAZO Y lACTANCIA

Embarazo: Aunque los estudios experimentales en animales no demostraron efectos

teratogénicos a las dosis habituales se deberla evitar su uso durante el primer trimeslre de

embarazo Obien evaluar el riesgo- beneficio de su uso ya que no existen trabajos bien

controlados en humanos.

Lactancia: Pequel'las cantidades de loperamida pueden aparecer en la leche materna humana.

Por Jo tanto, no se recomienda LOVOPREN durante el perlado de lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias

Pueden ocurrir cansancio, mareos o somnolencia en el cuadro de los slndromes diarreicos

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

automóvil o al operar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

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

Si presenta alguno los siguientes efectos adversos interrumpa ellratamiento y acuda a su
médico: reacciones de hipersensibilidad (enrojecimiento, picor o hincnazón de la piel,
dificultad para tragar o respirar), ampollas o descamación importante de la piel, parálisis
intestinal (ausencia de movimientos intestinales o lleo paral1lico), hinchazón (distensión)
abdominal, dolor abdominal intenso, dilatación del intestino grueso (megacolon) y pérdida o
disminución del nivel de consciencia.

De forma frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) pueden aparecer:
estre~imiento, náuseas, gases (flatulencia), dolor de cabeza (cefalea) y mareos.

Poco frecuentemente (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) Rueden aparecer:
vómitos, dolor o sensación desagradable en la parte media-superior del estómago (dispepsia),
sequedad de boca. dolor o malestar abdominal, somnolencia y coloración de la piel
(exantema)

1

En raras ocasiones (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes) puede aparecer: parálisis
intestinal (ausencia de movimientos intestinales o íleo paralitico), hinchazón (distensión)
abdominal, dilatación del intestino grueso (megacolon), pérdida o disminución del nlVel de
consciencia, estupor (inconsciencia general), tenslOn exagerada en el tono muscular
(hipertonía), coordinación anormal, ampollas en la piel (erupciones bullasas, incluyendo
Slndrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme y necrólisis epidérmica tóxica), alteración
de la piel que produce lesiones y picazOn intensa (urticaria), picor (prurito), reacciones
alérgicas graves como hinchazón en los labios, cara, garganta o lengua que puede causar
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dificultad al tragar o respirar (angioedema) incluyendo shock anafiláctico, disminucion de la
cantidad de orina (retención urinaria), COl'tracción de las pupilas (miosís) y cansando (fatiga).

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis puede ocurrir rleo paralitico o depresión del SNC.

Los niños son más sensibles a los efectos sobre el SNC que los adultos. t
El tratClmlento orientativo consiste en administrar Carbón activado rápidamente luego de la
¡ngesta.

Si ocurren vómitos debe repetirse la administradón de CarbOn en forma lenta y disuelto para

favorecer su retención.

Si el vómito no ocurre se puede recurrir al lavado gástrico y administrar Carbón por sonda

nasogástrica.

En caso de depresión del $NC se puede administrar Naloxone y mOIlitorear los signos vitales.

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

Debe controlarse al paciente jas 24 hs siguientes de ocurrido el episodio.

Ante la eventualidad de ulla sobredosificación concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología:
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION

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

unidades para uso hospitalario.

CONSERVACiÓN

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oC.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 56.136

Elabora y Distribuyo
LABORATORIO ECZANE PHARMAS.A
Laprid¡:¡ 43 - Avellaneda Peia de Buenos Aires
Director Técnico Farmacéutico José Luis Cambiaso
Tel. 0-810-999-9999
WIr\IW.eczane. com. ar
Elaborado en Virgilio 844 CASA
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PROSPECTO: INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

LOVOPREN

LOPERAMIDA

Comprimidos
2 mg

1 13

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea lodo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque
contiene información importante para usted

SIga exactamente las instrucciones de administración del medicamento contenidas en este
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 médico y/o farmacéutico .
• Sí experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto
• Debe consultar a un médico 51empeora o si no mejora después de 2 dlas.

Contenido del prospocto:
1. Qué es LOVOPREN y para qué se utiliza
2, Qué necesita saber anles de empezar a tomar LOVOPREN.
3. Cómo tomar LOVOPREN
4. Posibles efeclos adversos
5. Conservación de LOVOPREN
6. Contenido del envase e información adicional

1. Qué es LOVOPREN y para qué se utiliza

LOVOPREN es un antldiarrelco que reduce los movimientos y secreciones intestinales, lo que
produce una disminución de las deposiciones liquidas.
LOVOPREN se utiliza para el tratamiento tratamiento sintomático de diarrea aguda ¡nespeclfica
y diarrea crónica asociada con enfermedad intestinal Inflamatoria. en adultos y nirios mayores
de 12 años.
También esta indicado para reducir el volumen de descarga por i1eoslomia
Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dlas

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar LOVOPREN
No tome LOVOPREN
- Si es alérgico a loperamida clorhidrato o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento
- Si existe presencia de sangre en heces o si tiene fiebre alta (por encima de 38°C).
- Si ha sido diagnosticado de colitis ulcerosa aguda (inflamación del intestino)
- S¡ sufre de diarrea grave (coiitis pseudomembranosa) después de haber tomado
antibióticos.
- Si sufre diarrea debido a una Infección causada por organismos como Salmonella.
Shigella o Campylobacter.

1

Advertencias y precauciones
~Consulte a su médico yfO farmacéutico antes de empezar a tomar LOVOPREN.
- Si no se observa mejorla en 48 horas o aparece fiebre, estreFlimiento u otros sintomas
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como hinchazón abdominal o lIeo paralitico (ausencia de movimientos intestinales),
interrumpa el tratamiento y consulte a su médico .
• Si sufre diarrea grave su cuerpo pierde más liquidas, azúcares y sales de fa normal, por lo
que necesitara reponer los Ifquldos bebIendo más de lo habitual. La deshidratación se
manifiesta por sequedad de boca, sed excesiva, disminución de la cantidad de orina, piel
arrugada, mareo y aturdimiento. Es muy importante prevenir la deshidratación en niños y
ancianos,

- Los pacientes con SIDA deben discontinuar el tratamiento cuando aparezcan los primeros
slntomas de hinchazón abdominal
• Si padece alguna enfermedad del hígado o del riMn o alteraciones sangulneas consulte
con su médico antes de tomar este medicamento.

- Puesto que el tratamiento de la diarrea con LOVOPREN es s610 sintomático, la diarrea se
debe tratar a partir de su causa, cuando esto sea posible

Niños y adolescentes
No utilizar en ninos menores de 12 al'ios .

Uso de lOVOPREN con otros medicamentos
Informe a su médico y/o farmacéutico si está tomando, ha tomado recientemente o podrra tener
que tomar cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si está tomando alguno de los siguientes
medicamentos:
• Ritonavir, saqulnavir (utilizados para tratar el VIH) .
• Quinidina (utilizada para tratar alteraciones del ritmo cardraco)
• Desmopresina (utilizada para tratar la diabetes ins/pida central y la incontinencia urinaria
nocturna en nir"los) .

• Itraconazol O ketoconazol (utilizados para tratar infecciones por hongos) .
• Gemfibrozilo (utllizado para reducir el cOlesterol) .

• Hierba de San Juan (utilizada para mejorar el estado de ánimo y tratar depresiones leves)
• Valeriana (utilizada para tratar estados leves de nerviosismo y ansiedad) .
• Analgésicos opiáceos (utilizados para tratar el dolor muy intenso) ya puede aumentar el
riesgo de estreñimiento grave y depresión del sistema nervioso central (por ejemplo
somnolencia o disminución de la consciencia) .
• Antibióticos de amplio espectro ya que puede empeorar la diarrea producida por los
antibióticos.

LOVOPREN puede potenciar la acción de fármacos similares.

Embarazo y lactancia
SI esUl embarazada o en periodo de lactancia, cree que podrla estar embarazada o tiene
intención de quedarse embarazada, consulte a su médico y/o farmacéutico antes de utilizar
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 esto medicamento a no ser que se lo haya
recetado un médico.

Lactancia

Las mujeres en perrodo de lactancia no deben utilizar este medicamento sin consultar con su
médico ya que pequeflas cantidades del mismo pueden pasar a la leche materna.

Conducción y uso de máquinas
Puede aparecer cansancio, mareo o somnolencia durante el tratamiento de la diarrea con
lOVOPREN, por lo que se aconseja no utilizar maquinaria ni conducir vehlculos.
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3. Cómo tomar LOVOPREN
Siga exactamente las instrucciones de administración del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico y/o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo
a su médico y/o farmacéutico,

Adultos y nitlos mayores de 12 atlos
Diarrea aguda:

La dosis inicia! recomendada es de4 mg (2 comprimidos) para adultos y 2 mg (1 comprimido)

para nif\os; seguida por 2 mg ( , comprimido) luego de cada deposición diarreica subsecuente.

Dosis máxima: 16 mg! dia
Diarrea crónica;

la dosis inicial es de 4 mg (2 comprimidos) por dia para adultos y 2 mg (1 comprimido) para

niños; esta dosis inicial debe ser adaptada hasta lograr 1 - 2 deposiciones sólidas por dla; esto

generalmente se logra con una dosis de mantenimiento de 2mg.12 mg (1-6 comprimidos) por

dla,

La dosis máxima para [a diarrea aguda y crónica es de 16 mg (8 comprimidos) por dla para

adultos; en los niños debe estar relacionada con el peso corporal (3 comprimidos /20 kg).

Pacientes con enfermedad hepática
Deben consultar al médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento se toma por via oral

SI toma mas LOVOPREN del que debe
En caso de sobredosis o ingestión accidental consulte inmediatamente a su médico y/o
farmacéutico
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con 105Centros de Toxicologla:
• Hospital de Pediatrla: Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658.7777.

Si olvidó tomar LOVOPREN
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico y/o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al Igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos.
aunque no todas las personas los sufran .

.fu.presenta alguno los siguientes efectos adversos interrumpa el tratamiento y acuda a su
médico: reacciones de hipersensibilidad (enrojecimiento, picor o hinchazón de la piel.
dificultad para tragar o respirar), ampollas o descamación importante de la piel, parálisis
intestinal (ausencia de movimientos intestin¿¡les o lIeo paralitico), hinchazón (distensión)
abdominal, dolor abdominal intenso, dilataci6n del intestino grueso (megacolon) y pérdida o
disminución del nivel de consciencia.

I

De forma frecuente (pUeden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) pueden aparecer:
estreñimiento, nauseas, gases (flatulencia), dolor de cabeza (cefalea) y mareos.
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POGOfrecuentemente (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) pueden aparecer: 6. ~. $
vOmitos, dolor o sensación desagradable en la parte media-superior del estómago (dispepsia), 'Q4 DE 'i:.-t-<'f."i-

sequedad de boca, dolor o malestar abdominal, somnolencia y coloración de la piel
(exantema)

En raras ocasiones (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes) puede aparecer: parálisis
intestinal (ausencia de movimientos intestinales o [leo paralitico), hinchazón (distensión)
abdominal, dilatación del intestino grueso (megacolon), pérdida o disminución del nivel de
consciencia, estupor (inconsciencia general), tensiOn exagerada en el tono muscular
(hipertonla), coordinación anormal, ampollas en la piel (erupciones bullosas, incluyendo
Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme y necrólisis epidérmica tóxica), alteración
de la piel que produce lesiones y picazón intensa (urticaria), picor (prurito), reacciones
alérgicas graves como hinchazón en los laoios, cara, garganta o Jengua que puede causar
dificultad al tragar o respirar (angioedema) incluyendo shock anafiláctico, disminución de la
cantidad de orina (retención urinaria), contracción de las pupilas (miosis) y cansancio (fatiga).

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efeclo adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificación
www.anmat.gov.ar/snfvg
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
más información sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservación de LOVOPREN
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nif'los.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oC,

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase

la fecha de caducidad es el último dla del mes que se indica.
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
necesita. De esta forma ayudará a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e Infor'mación adicional
Cada comprimIdo contiene:

Loperamida Hel 2,0 mg, lactosa monohidrato 100,0 mg , Almidón de malz 25,0 mg,

Croscaramelosa sódica 0,5 mg, PVP K 304,0 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg

Presentación

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

unidades para uso hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 56.136

Elabora y Distribuye
LABORATORIO ECZANE PHARMAS.A
Laprida 43 ~Avellaneda Peja de Buenos Aires
Director Técnico Farmacéutico José Luis Cambiaso
Tel. 0-810-999-9999 www.eczan8.com.ar
Elaborado en Virgilio 844 CASA
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