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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2018-61382179-APN-DGA#ANMAT

 
 

VISTO el Expediente EX-2018-61382179-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A. solicita la
aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada
SUPRASEC / LOPERAMIDA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentración:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; aprobada por
Certificado Nº 34.921.

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.

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 JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A.  propietaria



de la Especialidad Medicinal denominada SUPRASEC / LOPERAMIDA CLORHIDRATO
Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LOPERAMIDA
CLORHIDRATO 2 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-
62120742-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 34.921, 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 prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Producto: SUPRASECo

Nro de reBistro: 34.921 Janssen r $uflrltor{ofulttrr

Industria brasileña

Administración por vía oral
Vcnta baio rece(a

FÓRMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Loperamida clorhidrato (ClH) 2 mg por cornprimido recuhieflo-

Lista de Excipientes:

Lactosa monohidratada, almidón dc maí2,

hidroxipropilmetilcelulosa, propilenglicol.
celulosa microcristalina, talco, cstearato de magnesio,

ACCIÓN TERAPÉUTTCA

INDICACIONES

SUPRASEC'D está indicado para el control sintomático de la cliarrea aguda y crónica. En pacicntes con
ileostomía puede usarse para feducir cl númcro y volumen de las deposiciones y aumcntar su consistencia.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Prooiedades l'armacodinámicas

Mecanismo de acción

La loperamida se une a los rcccptores opioides en la pared del intestino. Consooucntcmente, inhibe la liberacirin
de acetilcolina y de prostaglandinas, y de esa manera reduce el peristaltismo propulsivo, aumentando cl tiempo
dc ránsito intestinal. Loperamida produce un incremcnto del tono del esfínter anal, y dc csa manera reduce la
incontinencia y urgencia.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorción
Special¡st: CPB MAF revis¡on; GK

QC: BDM

AR_LOPE_FCT_P l_CCDS Sep-18_

!,r-t

CLAUOIA BRUNO MAGNAS!:
261 ¡\1 P.20i al

e .M.N.11
0ra fécnica I A !od4rJo.,

JANSS€ CJ¡-AGFAN]VACE

HA approval date:

Página 1de 12
lllrcAs !

SUPRASEC@

LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg
comprimidos recubiertos

Grupo farmacoterapéutico: Antidianeico, Código ATC: A07DA03.
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Producto: SUPRASECo

Nro de registro: 34.921 Janssen r
La mayor parte de la loperamida ingerida se absorbe en el intestino, pero como resultado de un signilicativo
metabolismo de primer paso, la biodisponibilidad sistémica cs dc aproximadamente sólo el 0,3Vo. Las
formulaciones de loperamida ClH (cápsulas duras y blandas, comprimido rccubicrto y no recubierto,

comprimido masticable y orodispersable, solución oral) son bioequivalentes desde el punto de vista dcl índicc y
grado de absorción de la loperamida.

Distribución

Los estudios sobre la disribución en ratas muest¡an una alta afinidad por Ia pared del intestino con una

preferencia para unirse a los receptores de la capa muscular longitudinal. l-a unión a las proteínas plasmáticas de

loperamida es dcl 95%, principalmcntc a Ia albúmina. [,os datos preclínicos han mostrado que loperamida es un

sustrato de la glicoproteína P.

Metabolismo

La loperamida es casi completamente extraída por el hígado, donde predorninantementc sc mctaboliza, conjuga y
excreta a través de la bilis. La Ndemetilación oxidativa cs las principal vía metabólica para loperarnida, y es

mediada principalmente a través del CYP3A4 y CYP2C8. Debido a este clccto dc primer paso muy alto, las

concentracionss plasmáticas dc la droga inalterada pe[nanecen extremadamente bajas.

Excreción

La vida media de loperamida en el hombre es de ahededor de ll horas con un rango de 9 - 14 horas. La
excreción de loperamida inalterada y de los metabolitos ocurre principalmente a través de las heces.

Poblaciones especiales

Poblnción pedititica

No se realizaron estudios farmacocinéticos en la pohlación pcdiátrica. Sc espera que el comportamiento
farmacocinético de lopcramida y las interacciones medicamentosas con loperamida sean similarcs a las de los

adultos.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINTSTRACIÓN

Posología

Adultos y niños (6 - 17 aiios de ed.ad)

Diarrea aguda

Specialist: CPB
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ProduCto: SUPRASEC6

Nro de reg¡stro: 34.921 Janssen r $ollntun"flrr&ruor

La dosis inicial cs dc 2 comprimidos (4 mg) para adultos y I comprimido (2 mg) para niños; seguida dc I

comprimido (2 mg) después de cada deposición dialreica subsecuente.

Diarrea crónica
La dosis inicial cs dc 2 comprimidos (4 mg) por día para adultos y I comprimido (2 mg) por día para niños: esta

dosis inicial debe ser adaptada hasta lograr I - 2 deposiciones sólidas por día; esto generalmente se logra con una
dosis de mantenimiento de 1-ó comprimidos (2 mg - 12 mg) por día.

La dosis máxima para la dianea aguda y crónica es de 8 comprimidos (16 mg) por día para adultos; en los niños

debe estar relacionada con el peso corporal (3 comprimidos/20 kg) pero no debe exceder la dosis máxima dc I
comprimidos por día.

Pacientes d.e edad avanza.da

No sc requieren ajustes de dosis para los pacientes de edad avanzada-

I nsuficiencia renal

No se requieren aiustes de dosis para pacientes con insulicisncia rcnal.

Insuficiencia hepática

Si bien no se dispone de datos farmacocinéticos en pacicntes con insuficiencia hepática, loperamida CIH debe
utilizase con precaución cn tales pacientes debido a la reducción del metabolismo de primer paso (ye¡
"Advertencias y precauciones").

Administración

Los comprimidos deben ser tomados con líquido.

CONTRAINDICACIONES

La lopcramida CIH estií contraindicada en pacientes con hipcrscnsibilidad conocida a loperamida CIH o a

cualquiera de los cxcipicntes.

l,operamida CIH no debe ser utilizado cn niños menores de 2 años.

Loperamida CIH no debe usarse como terapia principal:
. en pacientes con discntería aguda, caraclerizada por sangre en las hcccs y ficbre alta,
. en pacientes con colitis ulcerosa aguda,

Specialist: CPB MAF revision: GK

qC: BDM
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Producto: SUPRASEC@

Nro de reg¡stro: 34.921 Janssen r $"fnu-r,$.r{n"""

,lrt
O ECLAUDIA B8UÑO MAGNASCI- Fariradutre¡i'l.{.N. 1 1261 M. P 2028r

en pacientes con enterocolitis bacteriana causada por organismos invasores incluyendo Salmonella, Shigella,
y Campylobacter,

en pacientes con colitis pseudomembranosa asociada con el uso de antibióticos de amplio espectro.

Loperamida CIH no dcbe administrarse cuando deba evitarse una inhibición de la peristalsis debido al posible

riesgo de secuelas significativas incluyendo íleo, negacolon y mcgacolon tóxico. Lopsramida CIH debe

discontinuarse inmed¡atamente cuando se desamollen constipación, distensión abdominal o ílco-

ADVERTENCIAS Y PRT]CAUCIONES

El tratamiento de la diar¡ea con loperamida ClH es sólo sintomático. Siempre que sc pucda dctcrminar una

etiología subyacente, se debe administrar trátamiento especíñco si concspondc.

En pacientes con diarea, especialmente en niños, puedc producirsc dcplcción de fluidos y electrolitos. En dichos

casos la medida más importante es la administración de terapia adecuada de reernplazo de fluidos y clcctrditos.
Loperamida CIH no debe ser administrada a niños cntrc 2 y 6 años, sin prcscripción y supervisión médica.

En la diarrea aguda, si no se observa mejoría clínica dentro de las 4tl horas, la administración de loperamida CIH
debe ser intcrrumpida y sc dcbc aconsciar a los pacientes consulta¡ con su médico.

Los pacientes con SIDA tratados con loperamida CIH por diarrea deben discontinuar la tsrapia ante los primeros
signos de distensión abdominal. En pacicntcs tratados con loperamida ClH, han habido reportes aislados dc
constipación con un aumento del riesgo dc megacolon tóxico en pacientes con SIDA y colitis infecciosa tanto de

patógenos virales como bacterianos.

Aunquc no sc dispone de datos tarmacocinéticos en pacientes con insuficiencia hepática, loperamida CIH debe

utilizarse con precaución en dichos pacientes dcbido a la ¡educción del metabolismo de primer paso. Los
pacientes con disfunción hepática deben ser monitoreados de cerca por signos de loxicidad del sistema nervioso
central (SNC).

Se han descripto abuso y uso indebido de loperamida, como sustituto de opioides, en individuos con adicción a

opioides (ver "Sobredosifi cación"),

Se han notificado acontecimientos cardíacos, como prolongación del inteNalo QT, prolongación dcl complejo

QRS y Torsade de Pointes, asociados a sobredosis. Algunos casos tuvieron un dcscnlace mortal (Ver
"Sobredosificación"), Los pacientes no deben superar la dosis rccomendada ni la duración recomendada dcl
tratamiento-

Int€racciones

Los datos prcclínicos han dcmostrado que la loperamida es un sustato de la glicoprotcína P nistración
concomitante de loperamida (dosis Linica de 16 mg) con quinidina, o ritonavir, inhibidores de la
Specialist: CPB MAF revision: GK

QC: BDM
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Producto: SUPRASECó

Nro de registro: 34.921 Janssen / I r*;:ru;;

glicoproteína P, resultó en un incremento eÍlf,e 2 y 3 veces en los niveles plasmáticos de loperamida. Sc

desconoce la rclevancia clínica de esta interacción farmacocinética con los inhihidorcs dc la glicoprotcína P

cuando se administra loperamida en las dosis recomendadas.

La administración concomitante de loperamida (dosis única de 4 mg) e itraconazol, un inhihidor dcl CYP3A4 y
de la glicoproteína P, rcsultó en un incrcmento cntrc 3 y 4 vcccs en las concentraciones plasmáticas de

Ioperamida. En el mismo estudio un inhibidor del CYP2C8, gemfibrozil, incrementó la lopcramida en

aproximadamsnte 2 vsccs- La comhinación dc itraconazol y gemfibrozil resultó en un incremento de 4 veces en

los niveles plasmáticos máximos de loperamida y un incremento de l3 veces en la exposición plasmática total.

Estos aumentos no estuvieron asociados a efectos en el SNC mcdidos con prucbas psicomotrices (es decir,
somnolencia subjetiva y Prueba de Sustitución del Símbolo Digital).

La administ¡ación concomitante de la loperamida (dosis única de 16 mg) y kctoconaT.ol, un inhibidor del

CYP3A4 y dc la glicoprotcína P, rcsultó cn un aumento de -5 veces en las concentraciones plasmáticas dc la

loperamida, Este aumento no estuvo relacionado con un iúcremento dc los clcctos farmacodinámicos de acuerdo
a lo medido por pupilometría.

El tratamicnto concomilantc con la desmopresina oral resultó en un aumento de 3 veces en las conccntracionüs
plasmáticas de desmopresina, presumiblemr:ntc dshido a una motilidad gastrointestinal más lenta.

Se espera que los medicamentos con propicdadcs larmacol(rgicas similares puedan potenciar los ettctos dc la

loperamida y que los medicamentos que aceleran el tránsito intestinal puedan disminuir su efecto.

Información no c[ínica

Los estudios de toxicidad crónica de dosis repetida con lopcramida hasta l2 mcses en perros y hasta 18 meses en

ratas no han mostrado ningún cfccto tóxico además de alguna reducción en el peso corporal o ganancia dc pcso

corporal y consumo de alimentos a dosis d¡arias de hasta 5 rngikg/día {8 vcccs cl Nivcl de Uso Humano Máximo
(MHtlL, 16 mg/50 kg/día)) y 40 mg/kg/día (20 veccs MHUL), respectivamente, basado en comparacioncs dc
dosis dc á¡ea de superficie corporal (mg/m2), Los niveles de Efectos Adversos No Observados (NOAEL) en

estos estudios fueron 0,3 mglkfldía (-0,5 vcces MHUL) y 2,5 mgk gldía (-1,3 veces MHUL) en pcros y ratas

resp€ctivamente,

Dentro de su rango dc concentración tcrapéutioamente relevante y en múltiplos significativos dc este rango
(hasta 47 veces), loperamida no produce efectos electrolisiológicos cardiacos significativos. Sin embargo, en

concentracioncs cxtrcmadamcntc altas asociadas con sobredosis intencional (ver "Advertencias y
prccaucioncs"), lopcramida tionc acciones electrofisiológicas cardiacas incluyendo la inhibición dc las corrientes
de potasio (hERG) y sodio, así como aritmias, en modelos animalcs i¡t vitro c in vivo.

C arc ino g en ic idad y mutagé ne sis

No hubo potcncial carcinoginioo. Los rcsultados de Ios estudios itt vivo e h vi¿rr¡ rcalizados in,rlic-aron que

loperamida no es genotóxica.

Specialist: CPB IvIAF revision: GK

QC: BDM

AR_LOPE
)rL

6bAIJDIA BFUN,IMAGNASCI

Co-

-MN r 1261M.t 20:'.C.

0-l¡e-hí¿ Técnic¡ / Apúdrrlij

HA approval date: _FCr_Pl_CCDS Sep-18_V2

f Hf,l$i$gtétzceut 
rc^ s'

IF-2018-61778982-APN-DGA#ANMAT

Página 20 de 110



Producto: SUPRASECo

Nro de registro: 34.921 Janssen r
T o x i c idtd r e p ro d.u ctiva

En los cstudios de reproducción, donde las ratas preñadas fueron dosificadas durante el embarazo y/o la
lactancia, dosis muy altas de loperamida (40 mg/kg/día-2O veces MHTIL) resulta.ron en toxicidad materna,
dctsrioro dc la fcrtilidad y reducción de la sobrevida fetal/ de la cría. Las dosis mcnores NOAEL () l0 rng/kg
5 veces MHUL) no tuvieron el¿ctos sobrs la salud de Ia mad¡e o el feto y no afectaron cl dcsarrollo peri y post
natal.

Embarazo y Lactancia

Emharuzo

A pesat de no haber datos que indiqucn quc loperamida CIH posee propiedadcs tqratogénicas o embriotóxicas,
los bcncficjos terapéuticos anticipados deberán evaluarsc licnte a los posiblcs riesgos antcs dc administrar
loperamida CIH dumnte el ernbarazo, cspecialmente durante el pdmer trimcstrc.

Iactancin

Pequeñas cantidades de lopcramida pueden aparecer en la leche matsma humana. Por 1o tanto, loperamida CIH
no sc rccomienda durante el período de lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias

Pueden ocurrir cansancio, mareos o somnolencia en el cuadro de los síndromcs diarreicos tratados con
loperamida ClH. Por lo tanto, es aconsejable usar con prccaución al manejar un automóvil o al operar
maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

A lo largo dc csta sección se presentan las reacciones adversas. Las reaccioncs advo¡sas son eventos adv(jrsos
que fueron considemdos como razonablemente relacionados con cl uso de loperamida CIH cn b¿uc a la
evaluación integtal de la información disponiblc sobre eventos adversos. No sc puede establecer de mancra
confiable una relación causal con loperamida CIH en casos individuales. Además, dcbido a que los ensayos
clínicos son realizados bajo condiciones ampliamente variables, los índices de reacciones advcñas que se
obsc¡van cn los ensayos clínicos de un medicamcnlo no pucden compararse de manera dircota con los índices en
Ios ensayos clínicos de otro medicamento y puedcn no reflejar los índices obscrvados en la práctica clínica.

Datos de ensayos clínicos
Spec¡al¡st: CPB
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Productor SUPRASECo

Nro de reBistro: 34.921 Janssen / i i;;;-":sr;

Adulas y niños ( l2 años de edad y ma¡ores)

Diarrea aguda
La seguridad de loperamida CIH fue evaluada cn 2755 pacientes de l2años de edad o mayores quienes
partic¡paron cn 26 cnsayos clínicos controlados y no controlados de loperamida CIH usado para el tratamiento de

la diarrea aguda. Las reacciones adversas rcportadas por l% o más de los pacientes hatados con lopcramitla CIH
se muesban cn la Tabla l.

Tabla l: Rcaccioncs adversas reportadas por l7r, o más dc los pacientes tratados con loperamida
CIH en 26 estudios clínicos dc lopcramida CIH en diarrea aguda

Clasificación por órganos y sist€mas

Reacción adversa

Loperamida CIH
EO

(N=2755)

Trastornos del Sistema Nervioso
Dolor de cabeza

Trastornos Gastrointestinales
Constipación
Flatulencia

Náuscas

t,2

)'7

1,7

1,1

Las reaccioncs advcrsas reportadas por menos del l7o de los pacicntes tratados con loperarnida CIH (N=2755) en
el conjunto de datos anterior de estudios clínicos se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2: Reacciones adversas rcportadas por menos del l7o de los pacicnlos tratados con
loperamida CIH cn 26 cstudios clínicos de loperarnida CIH cn diarrca aguda

Clasificación por órgános y sisaemas

Reacción Adversa

Specialist: CPB MAF revision: GK

QC; BDM
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Trastornos del Sistema Nervioso
Mareos

Trastornos Gastrointestinales
Boca seca

Dolor abdominal

Vómitos
Malestar abdominal
Dolor abdominal superior
Distensión abdominal

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutáneo
Rash

t't"
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Producto: SUPRASECo

Nro de registro; 34.921 Janssen f i ñ;"s*,,-"

Diarrea Crónita
La seguridad de loperamida CIH se evaluó en 321 pacientes que participaron cn 5 cstudios clínicos controlados y

no controlados de loperamida CIH usado para el tratamiento de dianea crónica. Los pcríodos de tratamienlo
oscilaron cnuc I semana y 52 mcscs-

Tabla 3: Rcaccionos adversas rcportadas por el l7o o miás de los pacientes tratados con lopcramida
CIH en 5 estudios clínicos de loperamida CIH en diar¡ea crónica

Loperamida CIH
E.

(N=321)

Clasificación por órganos y sistemas

Reacción adversa

Trastornos del Sist€ma NerYioso

Mareos

Trastorn(x Gastrointestinales
Flatulencia

Constipación
Náuseas

t,2

2,8

?,2

1,2

Las reacciones adversas reportadas por menos dcl l7o de los pacientes tratados con loperarnida CIH (N=321) on

el conjunto de datos anterior de estudios clínicos se muestran en la Tabla 4.

Tabla 4: Reacciones adyersas reportadas por mcnos dcl l7o dc los pacientes tratados con

lopcramida CIH en 5 estudios clínicos de loperamida CIH en dianea crónica

Clasificación por órganos y s¡stemas

Reacción Adversa

Trastornos del Sistema Nervioso

Dolor de cabeza

Trastornos Gastrointestinal€s
Dolor abdominal

Boca seca

Malestar abdominal

Dispepsia

Pacientes pediátricos (menores de 12 años de edad)

Diarrea Aguda

La seguridad de loperamida CIH se cvaluó cn 607 pacientcs de l0 días a 13 anos de edad que participaron cn l3
estudios clínicos controlados y no controlados de loperamida CIH usado para el tÍatamicnto dc la diarea aguda.
[-as reacciones adversas reportadas por l70 o más de los pacientes tratados con loperamida CIH se muestran en la
Tabla 5.

Specialist: CPB
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Producto: SUPRASECo

Nro de registro: 34.921 Janssen r (bllwú\"Wí14ort

Tabla 5: Reacciones adversas reportadas por 17o o más de los pacientcs ds < l2 años tralados con
loperamida CIH en l3 estudios clínicos de loperamida CIH cn dianca aguda

Loperamida CIH

(N=ó07)

Clasificación por órganos y sistemas

Reacción adversa

Trastornos Gastrointesf ¡nales

Vórnitos t,2

[,as reacciones adversas repofadas por menos del 19a de los paciontcs menores de 12 años ttatados con
loperamida CIH (N=607) en cl conjunto do datos anterior de estudios clínicos se muestra en la Tabla 6.

Tabla 6: Rcacciones adversas reportadas por menos del l% de los pacicntes

menores de 12 años tratados con loperamida CIH cn 13 estudios clínicos de

loperamida CIH en diarrea aguda

Clasilicación por órganos y sistemas
Reacción adversa

Trastornos del Sistema Nervioso
Somnolencia
Mareos

Dolor de cabez¿

Trastornos Gastrointestinal€s
Náuseas

Dolor abdominal
Constipación

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutáneo
Rash

Experiencia posterior a la comercialización

Las reacciones adversas identificadas en primsr lugar durante la exper¡encia posterior a 1a comcrcialización con
loperamida CIH cstán incluidas en la Tabla 7. En la tabla 7, las frecuenciari se proporcionan de acuerdo con la
siguiente convención:

Muy frecuente

Frecuente

Poco tiecucntc
Raro

Muy rara

mayor o igual a l/[0
mayor o igual a 1/100 y menor a 1/10

mayor o igual a 1/1.000 y menor a l/100
mayor o igual a 1/10.000 y menor a 1/1.fi)O

menor a [/10000, incluycndo informes aislados

En la Tabla 7, las reacciones advercas sc presefltan por categoría de frecuencia cn base a los índices de informes
espontáneos.
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Tabla 7: R{laccion{.rs advsrsas idqntificadas durantc la cxpcriuncia postr.r or a la
comercialización con loperamida CIH por categoría de frecuencia estimada a partir de

los índices dc rcportcs cspontánsos cn adultos y niños

Trastornos del Sistema Inmune
Muy raro Rcacción ds hipcrscnsibilidad, Reacción anafiláctica (incluyendo

shock anafiláctico) y Reacción anafilactoide

Trastornos del Siste¡na Nervioso
Muy raro Anormalidad en la coordinación, Disminución del nivel de

concicncia, Hipcrtonia, Pérdida de conciencia, Somnolencia,
Estupor

Trastornos Oculares
Muy raro Miosis

Trastornos Gastro¡nt€stinales
Muy raro Ílco (incluycntlo íleo paralítico), Megacolon (incluyendo

megácolon tóxico'), Glosodiniah

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutáneo

Muy raro Angioedema, Erupción bullosa (incluyendo Síndrome de Stevens-

Johnson, Nccrólisis cpidérmica tóxica y Eritema multiforme),
Prurito, Urticaria

Trastornos Urinarios y Renales
Muy raro Retención Urinaria

Trastornos Generales y Condiciones en el Lugar de la Administración

Muy raro Fal.iga

": Ver "Advcrtencias y Precauciones"
b: Reportada solamente para el comprimido orodispcrsable

SOBREDOSIFICACION

Signos y sínaomás
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En caso de sobredosis (incluyendo sobredosis relativa por disf¡nción hepática), puedc producirsc dcpresión del
SNC (estupor, coo¡dinación anormal, somnolcncia, miosis, hipertonía muscular y depresión respiratoria)
retención urinaria e íleo. Los niños pueden ser más sensibles a los efectos en el SNC quc los arJultos.

En individuos que han ingerido sobredosis intencionalmcntc (rcportado cn dosis desde 40 mg hasta 792 nrg por
día) dc lopcramida ClH, se ha obse¡vado prolongación del intervalo QT y del complejo QRS y/o arritmias

IF-2018-61778982-APN-DGA#ANMAT

Página 25 de 110



Producto: SUPRASECo

Nro de reg¡stro: 34.921 Janssen r $"h*.rou"$"Ilu,*rt

e5

ventriculares graves, incluyendo Torsade de Pointcs (ver "Advertcncias y prccauciones"). También se han

repo ado casos fatalcs. El abuso, mal uso y/o sobredosis con dosis excesivamente grandes de loperamida,
pueden desenmascarar el síndromc dc Brugada.

En casos de sobredosis, debe iniciar el monitoreo del ECG para detectar prolongación del intcrvalo QT

Si se produjeran síntomas de sobredosis a nivel del SNC, se puede administrar naloxona como antídoto. Dado
que la duración dc acci(rn dc lopcramida CIH cs mayor que la de naloxona (1 a 3 horas), puede requcrirsc
tratamiento repetido con naloxona. Por lo tanto, el pacicntc dchc scr monitorqado de cerca durantc al mcnos 48
horas de manera dc dctcctar una posible dcprcsi(rn dcl SNC.

Debido a que las estratcgias para cl tratamisnto de la sobredosis evolucionan continuamente, es recomsndablc
ponerse en contacto con un centro de conhol de envenenamiento (cuando esté disponible) para determinar las

últimas ¡scomendaciones para el manejo de una sobredosis.

En caso dc ingcstión accidental concurrir al centro asistencial m.ás próximo o comunica¡se con el Centro de
Toxicología del HOSPITAL RICARDO CUTIERREZ, teléfonos (01 1) 4962-2247 ó 4962-6666 o al HOSPITAL
POSADAS, teléfonos (01 l) 46-58-7777 ó 4654-6648.

INCOMPATIBILIDADES

Ninguna conocida.

CONDICIONES DE CON§ERYACIÓN Y ANI¡.CTNAMIENTO

Almacenar entre l5 y 30 'C.
Mantcncr lucra del alcance de los niños.

PRESENTACIÓN

SUPRASEC@ comprimidos, se presenta en blisters. Cada envase contiene 4, 10, 40, 200, 400 y 500 comprimidos
rccubicrtos, sisndo los tles últimos para uso hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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Elaborado bajo licencia de JANSSEN PHARMACEUTICA n.v. Beersc, Bélgica, cn JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA. Rod Presidente Dutra, km 154, Sao Josd dos Campos, SP, Brasil.

Importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.
Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Venta bajo receta
Certificado N' 34.921
Director Técnico: Georgina Rodriguez, Farmacéutica-Bioquímica

Centro de Atención al Clientc
Por correo electrénico: infojansserr (9 ian¿r'. in i.com
Por teléfono: 0800 122 0238

@ Marca Registrada
[echa de última revision:
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