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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-58278719-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2018-58278719-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA SA solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada LANSEKA / LOPERAMIDA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; aprobada por Certificado Nº 46227.

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 INVESTI FARMA SA  propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada LANSEKA / LOPERAMIDA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en 
el documento IF-2019-78312558-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2019-78312455-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 46227, 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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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

LANSEKA

Loperamida

Compr¡m¡dos

VIA ORAL

FORMULA

Cada comprim¡do contiene: Clorhidrato de loperamida 2 mg. Exc¡pientes: Estearato de
magnesio 1,75 mg, Dióxido de Silicio 0,60 mg; Lactosa monohidrato 88,15 mg; Fosfato ácido
de calcio dih¡drato 46 mg; Almidón de maiz I mg; Almidón gl¡colato sódico 3,5 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antidiarreico.

Cód¡go ATC: A07DAo3

¡NDICACIONES

Tratamiento sintomát¡co de la diarrea aguda y crónica, de cualquier et¡ologla, incluyendo

diarrea del viajero, dianea posterior a ileostomía o resección ¡ntestinal, diarrea poster¡or a

radioterap¡a e ¡ncontinenc¡a fecal.

AGCION FARMACOLOGICA

La loperam¡da es un ántidiarreico sintético para uso oral. Se une fuertemente a los

receptores opiáceos U (mu) de la pared intest¡nal, de tal manera que proporciona un rápido

inicio de acción y una durac¡ón de efecto prolongada. La loperamida bloquea la liberación de

acetilcolina y de prostaglandinas lo que enlentece el per¡staltismo propulsivo y prolonga el

tránsito intestinal. Por otro lado, aumenta el tono del esfínter anal, lo que disminuye la

incont¡nencia y los dolores cólicos evacuatorios asoc¡ados.

Debido a su elevada afinidad por los receptores de la pared intestinal y a un ¡mportante

metabol¡smo de primer paso hepático, la loperamida no elcanza en cantidades s¡gnif¡cativas

la circulación sistémica-

Farmacoc¡nética: Luego de la administración oral, la loperamida se absorbe rap¡dam

través de la mucosa gastroinlestinal, observándose el pico de concentración plasm
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las 4 horas tras la administración. La concentración plasmática es baja (1-3 ng/ml después

de Ia administrac¡ón de 4 mg) debido al ¡mportante metabolismo de primer paso hepático. La

loperamida posee una gran afinidad para la pared intest¡nal, y se une preferencialmente a

los receptores de la capa muscular longitudinal. La concentración plasmática de loperamida

no es suflc¡ente para que penetre en el sistema nervioso central. La unión a las proteÍnas

plasmáticas (esencialmente albúmina) es del orden del 95o/". A las dosis recomendadas, aún

después de la toma regular por largo tiempo, no ex¡ste evidenc¡a de acumulación n¡

acostum bram iento. La loperamida es metabolizada casi íntegramente por el hígado y

eliminada por vía b¡liar bajo formas conlugadas. La vía de degradación más ¡mportante es la

n-desmetilación oxidativa. La loperamida sin mod¡ficar y sus melabolitos principales son

esencialmente eliminados por las heces. La loperamida no se el¡mina por Ia orina. Su vida

media plasmática es de 9 a 14 hs (promedio: 11 hs).

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Durante la diarrea, sobre todo en el niño, es necesario asegurar un adecuado balance

hidroelectrolítico,

Niños a partir de 6 años y adultos:

l a 6 comprimidos (2 a 12

mg).

8 comprimidos (16m9)

INVES N4

FIVAS

Farmacéutl loqulmic
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Niños de 6 a 12 años Adolescentes y adultos
Diarrea aguda
Dos¡s ¡n¡c¡al 1 compr¡m¡do (2 mg) 2 comprimidos (4 mg)
Dosis de manten¡m¡ento
después de cada deposición
líquida hasta la dos¡s
máxima diaria

1 comprimido (2 mg) 1 comprimido (2mg)

Dos¡s máxima d¡ar¡a 3 comprimidos (6mg) cada
20 kg de peso corporal

8 comprimidos (16m9)

Diarrea crónica
Dos¡s inic¡al 1 comprimido (2 mq) 2 comprimidos (4 mq)

Dos,'s de m a nten ¡m iento.
La dosr.s se adaptará
indiv¡duálmente hasta la
obtención de l a2heces
sólidas por día

l a 3 comprimidos (2 a 6
mg) cada 20 kg de peso

corporal.

Dos¡s máxima d¡ar¡a 3 comprimidos (6 mg) cada
20 kg de peso corporal.

Directora nica

)

IF-2019-21545980-APN-DGA#ANMAT

Página 23 de 33



o

q
INVESTI

Se deberá intenumpir el tratamiento con loperamida en cuanto las heces tengan

nuevamente consistencia normal, o cuando no haya deposiciones durante más de l2 horas.

Niños menores de 2 años de edad: Los n¡ños menores de 2 años no deben ser tratados con

loperamida-

Ancianos: No es necesar¡o adaptar la posologÍa en pacientes ancianos.

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario adaptar la posología en pac¡entes con

¡nsuficlencia renal.

Pacientes con dism¡nución de la función hepática: Loperamida debe utilizarse con

precaución en estos pacientes deb¡do a que pueden presentar metabolismo de primer paso

reducido. No deberá utilizarse en caso de alterac¡ón severa de la función hepát¡ca.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicación absoluta: n¡ños menores de 2 años.

No se recomienda su uso en n¡ños entre 2 y 6 años, a menos que el mismo sea indicado por

el méd¡co especialista en gastroenterolog ía infantil y bajo su superv¡s¡ón continua.

lnsuf¡ciencia hepática severa. Hipersensibilidad conocida al principio activo o a algunos de

los excipientes. La loperam¡da no deberá ser de primera elección en ¡os s¡guientes

pac¡entes: pac¡entes con d¡sentería aguda (caracterizada por heces mucosanguinolentas y

fiebre alta), pacientes que sufren de col¡tis ulcerosa aguda, pacientes con enterocolitis

bacteriana causada por organismos invasivos, ¡ncluido salmonella, shigella y campylobacter,

pacientes afectados por colitis pseudomembranosa secundar¡a a la toma de antibióticos de

amplio espectro.

La loperamida no debería ut¡lizarse cuando se quiera evitar la inhibición del per¡staltismo,

debido al posible riesgo de graves compl¡caciones como íleo, megacolon y megacolon

tóxico. Se deberá interrump¡r ¡nmed¡atamente la toma de loperamida ante la sospecha de

constipación, distensión abdominal o íleo. El tratam¡ento de la diarrea con loperam¡da es

puramente sintomático. De poder constatarse la enfermedad causal subyacente, se deberá

establecer el tratamiento específi co correspondiente.

INVESTI ARMA S.A
S. RIVAS
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ADVERTENCIAS

Ped¡atría: Los niños presentan mayor sens¡b¡l¡dad a los efectos adversos en Sistema

Nervioso Central y una gran variabilidad de respuesta a loperamida.

Pueden ocurrir alteraciones del equilibrio hidroelectrolítico en pacientes con diarrea,

espec¡almente en n¡ños pequeños. En estos casos, la medida más importante es garant¡zar

el aporte apropiado de liquido y electrólitos. Los niños de 2 a 5 años sólo deberán recibir

loperamida bajo expresa prescripción del médico tratante y bajo su control. Si la diarrea no

mejora después de dos dÍas, se deberá detener el tratamiento y proceder a realizar

exámenes más avanzados. En los pac¡entes con SIDA que toman loperamida como

lratamiento para Ia d¡arrea, la terapia deberá detenerse ante las primeras señales de

distensión abdom¡nal. En casos aislados de pacientes afectados por SIDA, se as¡st¡ó

después del tratamiento de una colitis infecciosa, al desarrollo de un megacolon tóxico

causado por agentes patógenos virales y bacter¡anos. La loperam¡da debe utilizarse con

precaución en pacientes con insuficiencia hepática debido al reducido metabolismo de

primer paso. Los pacientes que presentan alteraciones de la función hepática deben ser

examinados cu¡dadosamente en busca de señales de tox¡cidad del SNC.

Tanto los metabolitos de loperamida como la fracción no metabolizada son eliminados por

las heces, por lo que no es necesario adaptar Ia posología en pacientes que sufren de

alteraciones de la función renal.

Se han notificado acontecimientos cardiacos, como prolongación del ¡ntervalo QT y

torsades de po¡ntes, asociados a sobredosis. Algunos casos tuvieron un desenlace

mortal. Los pac¡entes no deben superar la dos¡s recomendada ni la duración

recomendada del tratamiento

PRECAUCIONES

En el marco de una diarrea tratada con loperamida pueden aparecer cansancio, crisis de

vért¡go y estados de obnubilación. Por esta razón se recomienda prudencia en la conducta

de vehículos y el maneio de maquinarias.

Embarazo: Aunque no se han descripto efectos teratogénicos o embriotóxicos con

loperamida, Ia misma sólo deberá administrarse a mujeres embarazadas en caso de

necesidad absolúta.

Lactancia: Loperamida pasa en escasa cantidad a la leche materna, razón para la cu

deberá utilizarse durante la lactancia.

iNVESTI A .A
RIVAS
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Uso pediátrico: La adm¡n¡strac¡ón de loperamida está contraindicada en niños menores de

2 años. No se recom¡enda su uso en niños entre 2 y 6 años, a menos que e¡ mismo sea

indicado por el méd¡co especialista en gastroenterología infantil y bajo su supervis¡ón

continua.

lnteracc¡onEs medicamentosas: Loperam¡da es un substrato de la glicoproteina P en la

barrera hematoencefálica. La administración simultánea de loperamida (en una dosis única

de l6 mg) con quinidina o ritonavir, ambos ¡nhibidores de la glicoproteÍna P, aumenta el

doble y hasta el triple las concentraciones plasmáticas del loperamida. El signif¡cado clínico

de esta interacción entre loperamida e inh¡bidores de la gl¡coprotefna P (entre los que

también se encuentran el verapamil y el ketoconazol) es desconocido.

REACCIONES ADVERSAS

Diqestivos: Náuseas, vóm¡tos, meteor¡smo, const¡pac¡ón, dolor abdominal, flatulencia,

retortuones, cól¡cos. Muy raramente: íleo, distensión abdominal, megacolon (incluido

megacolon tóxico), dispepsia.

Órganos de los sentidos: Xerostomia.

Neurolóqicos: Cefaleas. Muy raramente: cr¡s¡s vertig¡nosas, obnubilación.

Dermatolóqicos: Muy raramente: exantema, urt¡caria, prurito. Reportes a¡slados de

angioedema, formación de vesículas, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson, er¡tema

multiforme, necrólisis epidérmica tóxica.

Genitourinarios: Reportes aislados de retención urinaria.

Sistema inmune: Reportes aislados de reecciones alérgicas y en ciertos casos, de graves

reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilácticas y shock anaf¡láctico.

Sobredos¡f¡cación: Los s¡gnos y síntomas más frecuentemente observados estuvieron

relacionados con la depresión del SNC (estupor, trastornos de Ia coordinación, somnolencia,

miosis, hipertonÍa muscular, depresión respirator¡a), retención urinaria e íleo. Los niños

pueden ser más sensibles a los efectos sobre el SNC que los adultos.

El tratamiento es sintomático y de sostén. En el pac¡ente que no presenta vóm¡tos, practicar

un lavado gástrico antes de administrar carbón activado (este último, administrado dentro de

las 3 horas siguientes a la toma de loperam¡da, reduce la absorción). La naloxona puede

administrarse como antídoto en presencia de síntomas de sobredosis. Debido a que

efecto de loperamida dura más mucho que el de Ia naloxona (1-3 horas), puede indica
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administración repet¡da de naloxone. Se deberá supervisar estrechamente al paciente

durante 48 horas como mín¡mo debido a la pos¡b¡lided de una depresión del SNC.

Se han observado acontecimientos cardiacos, tales como prolongación del intervalo

QT, torsades de pointes, otras arr¡tmias ventriculares graves, parada card¡aca y

síncope en pac¡entes que ing¡r¡eron sobredosis de loperamida HGl. Se han notificado

también casos mortales.

Ante la eventualidad de una sobredos¡ficac¡ón, concurr¡r al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicología: Hospital de Ped¡atría Ricardo Gutiérrez: (011)

4962-6666 I 2247 , Hospilal A. Posadas: (01 I ) 4654-6648 / 4658-7777 .

PRESENTACIONES

LANSEKA (Loperamida) comprimidos: Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O'C

IMEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N': 46.227
Directora Técnica: Viviana Silv¡a Rivas - Farmacéut¡ca y Bioquímica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capitel Federal y/o Álvaro Barros 1 1 13 -
B1838CMC-LU¡s Guillón * Pc¡a. de Buenos A¡res

INVESTI FARIMA S.A. Lisandro de la Torre 2160 - Capital Federal.
lnformación al consumidor O 4346-9910

MA 3.4
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE 

LANSEKA 

Loperamida 

Comprimidos 

Vía oral 

Venta bajo receta 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 

Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO Y/0 FARMACÉUTICO. 

Este medicamento se le ha recetado a usted sólo para su problema médico actual. 

No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que 

puede perjudicarle. 

Si experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si 

se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. 

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO 

¿Qué es Lanseka y para qué se utiliza? 

Lanseka es un antidiarreico que reduce los movimientos y secreciones intestinales, lo que 

produce una disminución de las deposiciones líquidas. 

Lanseka se utiliza para el tratamiento de la diarrea aguda sin causa específica (ocasional) 

en adultos y niños mayores de 6 años. 

ANTES DE USAR LANSEKA 

No tome LANSEKA si usted: 

-Es alérgico a loperamida hidrocloruro o a cualquiera de los demás componentes de este 

medicamento. 

-Padece estreñimiento o hinchazón abdominal. 

-Tiene problemas graves de hígado (insuficiencia hepática grave). - 	A. 
-No administrar a niños menores de 2 años. 

VIVIAN S RIVAS 
MIIMACC1111CA 81000UIMICA 
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-Si aparece sangre en heces o tiene fiebre elevada (superior a 38°C). 

-Si sufre colitis ulcerosa (inflamación del intestino) 

-Si sufre una diarrea grave después de haber tomado antibióticos (colitis 

pseudomembranosa). 

-Si sufre diarrea debido a una infección causada por organismos como Salmonella, Shigella 

o Campylobacter. 

Tenga especial cuidado con LANSEKA si: 

No tome este medicamento para un uso distinto del indicado y nunca tome más de la 

cantidad recomendada. Se han notificado problemas de corazón graves (cuyos 

síntomas incluyen latidos cardiacos rápidos o irregulares) en pacientes que han 

tomado una cantidad excesiva de loperamida. 

Si no observa mejoría en 48 horas o si aparece fiebre, interrumpa el tratamiento y consulte a 

su médico. 

Si padece problemas del hígado debe consultar a su médico antes de tomar Lanseka. 

Los pacientes con SIDA que son tratados con Lanseka para la diarrea deben discontinuar el 

tratamiento cuando aparezcan los primeros síntomas de hinchazón abdominal o distensión 

(megacolon). 

Los pacientes, con diarrea deben beber abundantes líquidos, para evitar la deshidratación 

que se manifiesta por: sequedad de boca, sed excesiva, disminución de la cantidad de orina, 

piel arrugada, mareo, aturdimiento. Esto es especialmente importante en niños y ancianos. 

Se debe suspender rápidamente el tratamiento si se presenta estreñimiento, distensión 

abdominal (hinchazón) o íleo (ausencia de movimientos intestinales). 

El tratamiento de la diarrea con loperamida es solo sintomático, por lo que la diarrea deberá 

tratarse a partir de su causa. 

Embarazo y mujeres en edad fértil: 

No se aconseja utilizar este medicamento sin consultarlo antes con su médico.. 

Lactancia: No tome este medicamento si está en período de lactancia, ya que pequeñas 

cantidades del medicamento podrían pasar a la leche materna. 

INVEST gFPRPA S.A. 

VIVj A S. RIVAS 
FAIIMACEI CA - 210CUIMICA 

DIREC1 IRA FECNICA 

IF-2019-74564732-APN-DGA#ANMAT

Página 4 de 25



INVESTI 

Conducción y uso de máquinas: 

Puede aparecer cansancio, mareo o somnolencia durante el tratamiento de la diarrea con 

Lanseka. En caso de la aparición de estos efectos se aconseja no utilizar máquinas ni 

conducir vehículos. 

Uso de otros medicamentos: 

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros 
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base de 

hierbas. 
Informe a su médico o farmacéutico si está tomando: 

Ritonavir (utilizado para tratar infecciones por HIV) 

Quinidina (utilizada para el tratamiento de alteración en el ritmo de los latidos del 

corazón). 

Ketoconazol (utilizado para el tratamiento de infecciones por hongos). 

Verapamilo (utilizado para el tratamiento de la presión arterial elevada y dolor de 

pecho por causas del corazón). 

COMO TOMAR LANSEKA 

Durante la diarrea, sobre todo en el niño, es necesario asegurar un adecuado balance 

hidroelectrolítico. 

Niños a partir de 6 años y adultos: 

Niños de 6 a 12 años Adolescentes y adultos 
Diarrea aguda 
Dosis inicial 1 comprimido (2 mg) 2 comprimidos (4 mg) 
Dosis de mantenimiento 
después de cada deposición 
líquida hasta la dosis máxima 
diaria 

1 comprimido (2 mg) 1 comprimido (2mg) 

Dosis máxima diaria 3 comprimidos (6mg) cada 20 kg 
de peso corporal 

8 comprimidos (16mg) 

Diarrea crónica 
Dosis inicial 1 comprimido (2 mg) 2 comprimidos (4 mg) 
Dosis de mantenimiento. 
La dosis se adaptará 
individualmente hasta la 
obtención de 1 a 2 heces 
sólidas por día 

1 a 3 comprimidos (2 a 6 mg) 
cada 20 kg de peso corporal. 

1 a 6 comprimidos (2 a 12 mg). 

(-- 

Dosis máxima diaria 3 comprimidos (6 mg) cada 20 kg 
de peso corporal. 

8 comprimidos (16mg) 

I er. 
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Se deberá interrumpir el tratamiento con loperamida en cuanto las heces tengan 

nuevamente consistencia normal, o cuando no haya deposiciones durante más de 12 horas. 

Niños menores de 2 años de edad: Los niños menores de 2 años no deben ser tratados con 

loperamida. 

Ancianos: No es necesario adaptar la posología en pacientes ancianos. 

Pacientes con alteración en los riñones: No es necesario adaptar la posología en pacientes 

con insuficiencia de los riñones. 

Pacientes con disminución de la función del hígado: Loperamida debe utilizarse con 

precaución en estos pacientes. No deberá utilizarse en caso de alteración severa de la 

función del hígado. 

Si toma más Lanseka del que debe: 

Si ha tomado demasiado Lanseka, póngase en contacto cuanto antes con un médico u 

hospital para solicitar ayuda. 

Se observó que con dosis elevadas de Lanseka pueden aparecer alteraciones en los latidos 

del corazón (más rápidos e irregulares). 

Ante la eventualidad de una 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. 

Si olvidó tomar Lanseka: 

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis siguiente a la 

olvidada en el horario que corresponde 

Si interrumpe el tratamiento con Lanseka: 

Su médico le indicará la duración del tratamiento y cuándo debe interrumpirlo. Si tiene 

dudas, consulte a su médico o farmacéutico. 

VIVIA1 4 S. RIVAS 
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INVEST1 

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES 

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos 

indeseables, aunque no todas las personas los sufran. 

Trastornos de la piel y tejido subcutáneo: Enrojecimiento de la piel, picor y/o hinchazón de la 

piel (exantema, urticaria y prurito), aparición brusca en la piel de ampollas (reacciones 

ampullosas) muy graves como el síndrome de Stevens-Johnson y la necrólisis epidérmica 

tóxica. 

Trastornos del sistema inmunológico: Reacciones alérgicas graves (incluyendo shock 

anafiláctico), como hinchazón de los labios, cara o lengua y dificultad respiratoria. 

Trastornos gastrointestinales: 

Náuseas, vómitos, constipación, dolor abdominal, flatulencia, retortijones, dolor abdominal 

de tipo cólico. Muy raramente: Parálisis intestinal o íleo (falta de movimientos del intestino), 

distensión abdominal, agrandamiento del tamaño del colon (megacolon), dispepsia. 

Trastornos renales y urinarios: Retención urinaria. 

Trastornos psiquiátricos: Somnolencia. 

Trastornos del sistema nervioso: Pérdida de conciencia, nivel de conciencia disminuido, 

mareos y fatiga. 

Trastornos cardiovasculares: Se observó que con dosis elevadas de Lanseka pueden 

aparecer alteraciones en los latidos del corazón (más rápidos e irregulares). 

. Los pacientes no deben superar la dosis recomendada ni la duración recomendada del 

tratamiento. 

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si 

experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se tra 

efectos indeseable que no aparecen en el prospecto. 

AMA 
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INVESTI FARMA S.A. Lisandro de la Torre 2160— Capital Federal. 

Información al consumidor CD 4346-9910 

MES 

FARMAC ,  
DIEC 

\!A S. RIVAS 
CA - 2101,UNICA 
DPA TECNICA 

INVESTI 

INFORMACION ADICIONAL 

Composición de los comprimidos  
Ingrediente activo:  Clorhidrato de loperamida 2 mg. 

Ingredientes inactivos:  Estearato de magnesio, Dióxido de Silicio; Lactosa monohidrato; 
Fosfato ácido de calcio dihidrato; Almidón de maíz; Almidón glicolato sódico. 

PRESENTACIONES: LANSEKA (Loperamida) comprimidos: Envases conteniendo 10 y 20 
comprimidos. 

RECORDATORIO 

Este producto ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a 

otras personas. 

MODO DE CONSERVACIÓN 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C 

No utilice Lanseka después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje. 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la 

Página Web de la ANMAT: htto://www.anmatmov.ar/farmacovioilancia/Notificaraso  o llamar 

a ANMAT responde 0800-333-1234 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquímica 

Fecha de última actualización: 

Elaborado en José E. Rodó 6424— C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 — 
B1838CMC-Luis Guillón — Pcia. de Buenos Aires 
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