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Disposicion
Numero: DI-2018-1743-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS A]R“ES
Miéreoles 14 de Noviembre de 2618

Referencia: EX-2018-33127002-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-33127002-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion;Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.IILA.,

solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada CUSTEY / LOPERAMIDA Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, LOPERAMIDA 2 mg; aprobada por Certificado N® 42.022.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N°® 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado Ia intervencion de su
competencia.

Que se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N® 1490/92 'y sus
modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS'Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada CUSTEY / LOPERAMIDA Forma




Digitally signec by BELLOSQ Waldo Horacio
Date: 2018.11.14 11:05:36 ART
Location: Ciudad Aulénoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecaclogia

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, LOPERAMIDA 2 mg; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2018-46693991-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-46693128- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en ¢l Certificado N° 42,022, ¢uando ¢l
misma se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos € informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2018-33127002-APN-DGA#ANMAT
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Proyecto de Prospecto internc
industria Argentina
CUSTEY
LOPERAVIDA

Comprimidos
Venta Bajo Receta
COMPOSICION
Cada comiprimido contiene:
Loperamida clorhidrato 2 mg
Excipientes: Almidén de maiz, Povidona K 30, Estearato de magnesio, Talco, Amarillo ocaso y

Lactosa

ACCION TERAPEUTICA
Antidiarreico. Cédigo ATC: AQ7DAD3.

INDICACIONES

Custey esta indicado para el control sintomitico de la diarrea aguda y cronica. En pacientes con
ileostomia puede usarse para reducir el numero y volumen de las deposiciones y para aumentar su

consistencia.

ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades Farmacodinamicas - Antipropulsivos
Loperamida se une al receptor opioide en {a pared del intestino. Consecuentemente, inhibe la
liberacion de acetilcolina y de prostaglandinas, y de esa manera reduce el peristaltismo propulsivo,
atmentando el tiempo de transito 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 rapido metabolismofde primer paso,
Igperamida dificilmente alcanza la circulacion sistémica.
Propiedades Farmacocinética

Absorciomn:
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La mayor parte de loperamida ingerida se absorbe en el intestino, pero como resultado de un

significativo metabolismo de primer paso, la biodisponibilidad sistémica es de aproximadamenté
sélo el 0,3%. Las distintas formulaciones de loperamida (comprimidos, capsulas, soluciones), sorlt
bioequivalentes desde el punto de vista del indice y grado de absorcién de loperamida.
Distribucion: |
Los estudios sobre la distribucién en ratas muestran una aita afinidad para la pared del intestino
con una preferencia para unirse con los receptores de la capa muscular longitudinal. La unién de
las proteinas plasmaticas de loperamida es del 95%, principalmente con la albumina. Los datok
preclinicos han mostrado que loperamida es un sustrato de la glicoproteina P.

Metabolismo:

Loperamida es casi completamente extraida por el higado, donde predominantemente sé
metaboliza, conjuga y excreta a través de la bilis. La N-demetilacion oxidativa es las principal via
metabdlica para loperamida, y se mide principalmente a través de CYP3A4 y CYP2C8. Debido a
este efecto de primer paso muy alto, las concentraciones plasmaticas de la droga inalterada
permanecen extremadamente bajas.

Eliminacicn:

La média vida de loperamida en el hombre es'de alrededor de 11 horas con un rango de9ald
horas. La excrecion de loperamida inalterada y de los metabolitos ocurre principalmente a través
de las heces.

Poblacién Pedidtrica:

No se realizaron estudios farmacocinéticos en la poblacidn pediatrica. Se espera que el
comportamiento farmacocinético de lfoperamida y las interacciones serian similares a la de los

adultos.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Los comprimidos se deben tomar con liquide.

Adultos mayores de 18 afios:

lniciar el tratamiento tomando dos comprimidos, y continuarlo con un comprimig después de

cada deposicion diarreica. No tomar més de 4 comprimidos al diafla ¢ iGN, maxima del

tratamiento sera de 2 dias.
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Adolescentes entre 12 v 18 aiios:

. . L ' L. . 1
Iniciar el tratamiento tomando un comprimido, y continuarlo con un comprimido después de cada
deposicion diarreica,

La:dasis maxima diaria debe relacionarse con el peso corporal: |

Peso Numero maximo de comprimidos
pordia S

A partir de 27 kg Maximo 4 (8 mg)

A partirde 34 kg Maximo 5 {10 mg)

A partirde 40 kg Maximo 6 (12 mg)

A partir de 47 kg Maximo 7 (14 mg}

Usc en nifios:
Loperamida no se debe utilizar en nifios menores de 12 afios.

Uso en pacientes de edad avanzada;

No se precisa un ajuste en.la dosis en pacientes de edad avanzada.

Uso en insuficiencia renal:

Debida a gue la mayor parte de la droga es metabolizada, y los metabolitos o la droga inalterad

o

se excretan en las heces, no se requieren ajustes posoldgicos en pacientes con trastorno renal.

Uso en insuficiencia hepética:

Aungue no se dispone de dados farmacocinéticos en pacientes con insuficiencia hepatica,

loperamida se debe usar con precaucion debido a'la reduccion del metabolismo de primer paso.

La dosis en los adultos, no debe sohbrepasar de 8 comprimidos por dia (16 mg) vy en lo_ﬁ
adolescentes no mas de 4 a 7 comprimidos (8-14 mg) por dia, segin tabla que relacion!a
Dosis/Peso corporal

Los pacientes y consumidores de CUSTEY solo deben tomar la dosis de Loperamida indicada por |
| su médico debido a que tomar mas de lo prescripto o indicado en posologia puede ocasionar

| graves problemas en el ritmo cardiaco.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicacion absoluta: nifios menores de 2 afos.

Nifios menores de 12 afios.

Pacientes con hibersensibilidad (alergia) a loperamida o a algunodelose

la composicion del medicamente.
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Pacientes con disenteria aguda, gue se caracteriza por sangre en las heces y fiebre alta.

Pacientes can colitis ulcerosa aguda.

Pacientes con colitis pseudomembranosa asociada al uso de antibidticos de amplio espectro.
Pacientes con enterocolitis bacteriana causada por organismos invasivos, como Salmonella,
Shingela y Campylobacter.

En general, CUSTEY no deberia administrarse cuando deba evitarse una inhibicién de la peristalsis
debido at posible riesgo de las secuelas significativas incluyendo ileo, megacolon y megacolon
toxica. CUSTEY debe interrumpirse inmediatamente cuandc aparezca constipacion, distension
abdaominal o ileo. |

El tratamiento de la diarrea con CUSTEY - LOPERAMIDA es sélo sintomatico. En caso de que se
determine una etiologia subyacente, se debe administrar tratamiento especifico cuando

corresponda. ;

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Riesgos de eventos cardiovasculares serios

Los profesionales de la salud deben estar conscientes de gue el uso de dosis de Loperamida muy
superiores a las recomendadas, ya sea en forma intencional o no, puede tener como
| consecuencia efectos cardiacos adversos graves, incluyendo una prolongacion del intervalo QT,
torsades de pointes u otro tipo de arritmias ventriculares, sincopes y paro cardiaco..

En los casos de consumao excesivo, las personas con frecuencia toman otros medicamentos junto
con Loperamida en un intento por aumentar su absorcioén y penetracion a través de fa barrera
hematoencefalica, inhibir su metabolismo e intensificar sus efectos euféricos.

Algunas personas toman altas dosis de Loperamida para tratar los sintomas de la abstinencia dé
_opiaceos.

Si se sospecha un problema de toxicidad con Loperamida, se debe discontinuar de inmediato el
medicamento y comenzar el tratamiento necesario. Para algunos casos de ritmo cardiaco anormal
en los cuales el tratamiento con €l medicamento no es efectivo, puede que sea necesario una
estimulacion o cardioversion eléctrica. Ademas, aconsejar a los pacientes que tomen Loperamida
solo segin lo prescripto o segin la informacién en la posologia del medicamento y avisar a io‘F
pacientes que las interacciones del farmaco con medicamentos de uso comiin pued aumenta}r

el riesgo de eventos cardiacos graves. ~ “ '
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En pacientes con diarrea {grave) se puede presentar deplecién de liquidos y electrdlitos. Es

importante prestar atencion a la reposicién adecuada de fluidos y electrolitos.

5i no se observa mejoria clinica en 48 horas, la administracién de CUSTEY se debe suspender.

Se debe advertir a los pacientes que consulten con su médico. "

Los pacientes con SIDA tratados con loperamida para la diarrea deben suspender el tratamiento

ante los primeros signos de distensién abdominal. Se han notificado casos aislados de

estrefiimiento con un elevado riesgo de megacolon tdxico en pacientes con SIDA con colitis

infecciosa debida a patdgenos virales o bacterianos tratados con loperamida.

Aungue no se disponen de datos farmacocinéticos en pacientes con enfermedad hepatica,

loperamida se debe usar con precaucidn en estos pacientes dada la reduccidn del metabolismo dé
i

primer paso. Este medicamento se debe utilizar con precaucion en pacientes con enfermeda(:ii

hepatica ya que puede derivar en una sobredosis relativa que conduce a toxicidad del sistema

nervioso central (SNC). Loperamida se administra bajo supervision médica a pacientes con

disfuncién hepdtica grave. !

Debe mantenerse una buena hidratacion del paciente y dieta adecuada, principalmente eﬁ

ancianos.

Advertencias schre excipientes:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,

insuficiencia de lactasa de Lapp {insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o

malahsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante Amarillo ocaso.

Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al cido acetilsalicilico.

INTERACCIONES:

Los datos preclinicos han mostrado que loperamida es un sustrato de la glicoproteina P. La

admisnitracién concomitante de loperamida (dosis lnica de 16 mg} con guinidina, o ritonavir,

ambos inhibidores de |a glicoprotefna P, provocd un incremento entre 2 y- 3 veces los niveles

plasmaticos de loperamida. Se desconoce la importancia clinica de esta (gteraccion

dosis recomendadas.




La administracién concomitante de loperamida (dosis Unica de 4 mg) e itraconazol, un inhibidor

de CYP3A4 y la glicoproteina P, provocd un incremento entre 3 y 4 veces las concentraciones
plasmdticas de loperamida. En el mismo estudio un inhibidor de CYP2C8, gemfibrozil, incrementé
loperamida aproximadamente-z veces, La combinacidn de itraconazol y gemfibrozil causd un
incremento de 4 veces los niveles plasméticos maximos de loperamida y un incremento de 13
veces |a exposicién plasmatica total. Estos aumentos no estuvieron asociados con los efectos en el
sistema nervioso central (SNC} de acuerdo con lo medido por las pruebas péicomotrices (es decir,
somnolencia subjetiva y Prueba de Sustitucion del Simbolo Digital).

La administracion concomitante de la Joperamida (dosis Gnica de 16 mg} y ketoconazoL un
inhibidor de CYP3A4 y glicoproteina P, provocd un aumento de 5 veces las c0ncentracione;s

plasmaticas de la loperamida. Este aumento no estuvo relacionado con un incremento de los

1

efectos farmacodinamicos de acuerdo con lo medido por [a pupilometria, I
E! tratamiento concomitante con la desmopresina oral provocé un aumento de 3 veces lak
concentraciones plasmaticas de la desmopresina, presumiblemente debido a una motilidad
gastrointestinal. mas lenta. |
Se espera que las drogas con propiedades farmacoldgicas similares puedan potenciar los efectos

de la loperamida y que [as drogas que aceleran el transito intestinal puedan disminuir su efecto.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

CARCINOGENES!S, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE FERTILIDAD

Los estudios de toxicidad crénica de dosis repetida de loperamida de hasta 12 meses en los perros
vy hasta 18 meses en la rata no han mostrado ningun efecto toxico ademas de alguna reduccion en
el aumento de peso corporal y consumo de alimentos en dosis diarias de hasta 5 mg/kg/dia {30
veces el Nivel de Uso Humano Maximo (MHUL}} v 40 mg/kg/dia (240 veces MHUL),
respectivamente. Los niveles de Efecto No Téxicos (NTEL) en estos estudios fueron 1,25 mg/kg/dl:a
{8 veces MHUL} y 10 mg/kg/dl’é {60 veces MHUL} en perrosy ratas respectivamente. |

Los resultados de los estudios in vivo e in vitro realizados indicaron que lopéeramida no es

genotdxica. No hubo potencial carcinogénico. En los estudios de reproduccién, donde las ratas




la sobrevida fetal/ de la cria .Las dosis menores no tuvieron efectos sobre la saiud de la madre o el
feto y no afectaron el desarrollo peri y post-natat.
Los efectos pre-clinicos se observaron solo en exposiciones considerados como suficientemente en.

exceso de la exposicion humana méxima, indicando la relevancia de! uso clinico.

EMBARAZO LACTANCIA Y FERTILIDAD:

Embarazo

A pesar de no haber datos que indiguen que loperamida posee propiedades teratogénicas o
embriotéxicas, fos beneficios terapéuticos anticipados deberdn evaluarse frente a los posibles
riesgos antes de administrar CUSTEY durante el embarazo, especialmente durante el primer
“trimestre.

Lactancia

Pequefias cantidades de loperamida pueden aparecer en la leche materna humana. Por lo tanto,
CUSTEY ho se recomienda durante el periodo de lactancia.

Fertilidad

En los ensayos no clinicos, sélo altas dosis de loperamida tuvieron efecto sobre la fertilidad de ia

maujer.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias
Pueden ocurrir cansancio, mareos o somnolencia en el cuadro de los sirdromes diarreicos tratados
con CUSTEY. Por lo tanto, es aconsejable usar con precaucién al manejar un-automovil o al operar

maguinarias.

REACCIONES ADVERSAS .
A continuacién se muestran las reacciones adversas gue se han notificado relacionadas con el uso
de clorhidrato de loperamida tanto en ensayos clinicos como en la experiencia tras la

comercializacion.

£] canvenio utilizado para la definicion de frecuencias es el siguiente: muy frecuentes {21/10);
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muy raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles).

Clasificacion por Organos y Sistemas “Frecuencias
Trastornos del sistema inmunoldgico

Reacciones de hipersensibilidad, reacciones Raras
anafilacticas fincluyendo shock anafilactico),
reacciones anafilactoides '
Trastornos del sistema nervieso

Cefalea Frecuente
Mareos Frecuente
Somnolencia Poco frecuentes
Pérdida de conciencia, , estupor, nivel de Raras
conciencia disminuido, hipertonia coordinacion

anormal

Trastornos oculares

Miosis Raras

Trastornos gastrointestinales

| Estrefiimiento, nduseas, flatulencia frecuentes
Dolor/malestar sbdominal, sequedad de boca Poco Frecuentes
Dolor en Ia zona superior del abdomen, Poco
vémitos Dispépsia Frecuentes

fleo fincluyendo ileo paralitico), megacolon
{incluyendo megacolan téxico) Raras
Distension abdominal

Trastornos de i1a piel y tejido subcutanea
Exantema Paco frecuentes

Erupciones bullosas (intluyendo Sindrome de. Raras
Stevens-Johnson, eritema multiforme y

- necrdlisis epidérmica toxica), angioedema,
urticaria, prurita
Trastornos renales y urinarios
Retencién urinaria Raras

Trastornos generales y aiteraciones en ¢l lugar de
administracién
Fatiga Raras

IF-2018-368
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante hotificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién.
Ellc permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
de Farmacovigilancia de ANMAT. |
|
SOBREDOSIFICACION: |
Sintomas
En.caso de sobredosis (incluyendo sobredosis relativa par disfuncion hepatica), puede producirse
depresién neurolégica central (estupor, coordinacidn ancormal, somnolencia, miosis, hipertonia
muscular, depresion respiratoria) retencion urinaria e ileo, problemas graves en el ritmo cardiaco
que pueden llevar a la muerte.
Los nifios pueden ser mds sensibles a los efectos centrales que los adultos.
Tratamiento

Si se produjeran sintomas de sobredosis, se puede administrar naloxona como antidoto. Dado qu

oy

ta duracién de accién de Loperamida es mayor que la de naloxona {1 a 3 horas), puede requerirse

tratamiento repetido con naloxona. Por lo tanto, el paciente deberd estar cuidadosamenti‘e
contrelado durante por lo menos 48 horas de manera de poder detectar una posible depresidn
central.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los Centros de Texicologia:
Hospital de Nifios "Dr. Ricarde Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esté en la
Pdging Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Conservacion: Conservar en lugar fresco, a temperatura ambiente entre 15 2C y 302

Presentaciones
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http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilancia/Notificar.asp

Envases con 10, 20 y 50 comprimidos

No todas las presentaciones se comercializan.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 42.022

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LIA.

Ruta Panamericana km 36,5

B1619{EA - Garin (Pdo. de Es.cobar)

Provincia de Buenos Aires |

TE 03327 452629

www.microsules.com.ar

.Elaboracion:
Finadiet S.A.C.LLF.1. Hipsfito Yrigoyen 3769/71 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires y/o
Laboratorios Frasca S.R.L. Galicia 2652/64/66 - - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fecha ultima revision:



http://www.microsules.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina
CUSTEY
LOPERAMIDA
Comprimidos

Venta Bajo Receta

COMPOSICION |
Cada comprimido contiene:

Loperamida clorhidrato 2 mg
Excipientes: Almidon de maiz, Povidona K 30, Esteara‘to de magnesio, Talco, Amarillo ocaso y

Lactosa

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR EL
MEDICAMENTO.

Conserve este prospecto, ya gue puede tener quevolver a leerto.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su miédico o farmaceutico.

QUE ES CUSTEY Y PARA QUE SE UTILIZA

o

Custey contiene un medicamento flamado loperamida clorhidrato: que se usa para €
tratamiento de los brotes de diarrea de corta duracion. Custey ayuda a reducir fa diarrea
disminuyendo la actividad del intestino. También ayuda al cuerpo a absorber mas agualy

sales del intestino.

ANTES DE TOMAR CUSTEY
No tome CUSTEY




Si es alérgico (hipersensible) a loperamida clorhidrato o a cualquiera de los demas
componentes indicados en la composicion del medicamento,

en niflos menores de 12 afios,

si tiene fiebre alta (por encima de 382 C) o sangre en heces,

si sufre inflamacion del intestino como colitis ulcerosa,

si sufre diarrea grave después de haber tomado antibidticos,

si esta estrefiido o si se le produce hinchazdn de estomago.

Advertencias y precauciones

Loperamida puede ocasicnar cambios graves ¢ que pongan en peligro la vida por el ritmo
cardiaco, especialmente en personas que han tomado mas de la cantidad recomendada.
Informe a su médico si tiene o ha tenido un intervalo profongado de QT {un raro problema
cardiaco gue puede ocasionar un ritmo cardiaco irregular, desmayos o muerte repentinaj,
un ritmo cardiaco irregular o lento, o un nivel bajo de potasio en la sangre.

También informe a su médico si esta tomando o planea tomar cualesquiera de los
siguientes medicamentos:

amiodarona, clorpromazina, hzloperidol, metadona, moxifloxacina, pentamidina, )
procainamida, quinidina, sotalol {Betapace, tioridazina y ziprasidona.

Probablemente, su médico le indicara que no tome loperamida si esta tomando cualquiera
de estos medicamentos o si tiene alguna de estas afecciones.

Si experimenta alguno de los siguientes sintomas mientras toma loperamida, llame a su
médico inmediatamente o le indigue a un amigo o encargado del cuidado que Hame a los
servicios de emergencia tocales: ritrno cardiaco fuerte, rapido o irregular; mareos;
aturdimiento ¢ no tiene capacidad de respuesta; o desmayos.

Tomar mas de la cantidad recomendada de [operamida puede ocasionar problemas
cardiacos que pueden ser graves U ocasionar la muerte. No tome una dosis mayor ni con
mds frecuencia; tampoco la tome durante un periodo mayor al que su médico le recetd o
como se indica en el prospecto.

La loperamida no se debe administrar a nifios menores de 2 afios de edad va gue existe |
riesgo de problemas cardiacos y pulmonares graves, '

|
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Loperamida !
Loperamida sélo trata los sintomas de la diarrea. En algunos ¢asos, {a causa de la diarrga
puede requerir tratamiento, silos sintomas persisten o empeoran consulte con su médico,
si sufre diarrea grave, su cuerpo pierde mas liquidos, azticares y sales, de lo normal. Necesit:a

reponer los liquidos bebiendo mas de lo habitual. Pregunte a su farmacéutico sobr;e

preparados para reponer azucares y sales,

si padece SIDA y su estomago se hincha, deje de tomar los co i m{e iatamente|y
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consulte a su médico,

si ‘padece alguna enfermedad de higado. Consuite a su médico antes de t'omarllfjos

comprimidos.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene factosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia} o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamenta.

- Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porgue contiené colorante Amarilig

ocaso. Puede pravocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Uso de otros medicamentos
Comunique a su médice o farmacéutico si esta tamando, ha tomado recientemente o podsia
tener gue tomar cualquier otro medicamento, porque loperamida puede interaccionar con
ellos:
Ademds de los in formados en Advertencias:
- Quinidina y quinina (usado para el tratamiento de! ritmo cardiaco anémalo o la
malaria),
- itraconazol o ketoconazol (antifingicos),
- gemfibrozilo {usado para el tratamiento del colesterol alto),
- ritonavir (usado para el tratamiento de la infeccidn por VIH y SIDA),
- desmopresina (usado para el tratamiento de la diabetes insipida y el control de la
orina).
- antibiéticos: claritromocina, eritromocina

- antidcidos: ranitidina, cimetidina

Embarazo, fertilidad y lactancia.
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene

intencion de quedarse embarazada, consulte-a su médico o farmacéutico antes de utilizar

este medicamento.
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este medicamento podrian pasar a la leche materna. Consulte con su médico para un

tratamiento adecuado.

En los ensayos no clinicos, solo altas dosis de loperamida tuvieron efecto sobre ta fertilidad

de la mujer.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede hacerle sentir mareado, cansando, o con somnolencia. Si se ve

afectado no conduzca ni use maguinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de CUSTEY

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp {insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante Amarilio ocaso.

Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acide acetilsalicilico.

COMO TOMAR CUSTEY
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este

prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su
médico o farmacéutico. .i

Usar sélo por via oral. '
Tragar los comprimidos enteros con algo de liquido.

Uso en adultos mayores de 18 afios Il
Iniciar el tratamiento tomando dos comprimidos, seguide de un comprimido después df.-
cada deposicién diarreica {movimiento iritestinal). No tomar més de 4 comprimidos al dia. §i
no'mejora después de dos dias, suspenda el tratamiento y consulte con su médico. ’
Uso en adolescentes entre 12 y 18 afios
Iniciar el tratamiento tomando un comprimido, seguido de un comprimido después de cada

deposicidn diarreica (movimiento intestinal}, No tomar més de 4 comprimidos al Pa. Si np

mejora después de dos dias, suspenda el tratamiento y consulte con sumédigd.
‘. H
Uso en niftos ‘




No administrar los comprimidos a nifios menores de 12 afios. ‘

Contraindicacién absoluta: Nifios menores de 2 afios (ver advertencias)

Si toma mas CUSTEY del que debiera

Si toma mas Loperamida del que debe !
Demasiados comprimidos pueden hacerle sentir somnoiiento, o hacerle mas dificil pensa:%
con claridad o llevar a cabo actividades cotidianas. Puede notar rigidez muscular o dificultad;
para respirar. Puede tener sequedad de boca o que sus pupilas se vuelvan mas pequeﬁasl
Puede tener dolor de estdmago, ma_lestar 0 vomitos, estrefiimiento o tener dificultad a
tragar agua. Puede ocasionar graves problemas en el ritmo cardiaco.

Sitoma mds del gue debiera, consulte s su médico o acuda al hospital inmediatamente. Ver

indicaciones en sobredosis.

Si olvidd tomar CUSTEY

Tome un comprimido después de la siguiente deposicion diarreica {movimiento intestinal).

No tome una dosis doble para compensar {as dosis olvidadas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, CUSTEY puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si experimenta algunos de los siguientes efectos, deje de tomar el medicamento y busque
ayuda medica inmediatamente:

Reacciones alérgicas gue incluyen hinchazon de la cara, lengua o garganta, dificultad para
tragar, jadeo inexplicable, falta de respiracién que suele ir acompafiada de erupcion en la
piel o urticaria.

St experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deie de tomar el medicamento
y consulte con su médico:

dificultad para tragar agua,

dolor de estémago o hinchazén de estdmago,
estrefiimiento grave,

Qtros efectos que pueden ocurrir incluyen:

ot
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SIGNOS DE ALERTA

* Palpitaciones o ritmo cardiaco irregular
* Sinocope o desmayo

* pérdida de conocimiento o cuando la persona no responde ¢ lo hace en forma.anormal

Efectos adversos frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

malestar o cambio en el sabor de algunas cosas.

Efectos adversos poco frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
somnolencia, estrefiimiento y erupcion.

Otros efectos:

voémitos, indigestién, estreﬁimientd, gases, mareos, pérdida de conciencia o dismiriucidn de-

la consciencia.

Sobredosis
Sintomas

En caso de sobredosis (incluyendo sobredosis relativa por disfuncidn hepdtica), puede

producirse depresion neuroldgica central (estupor, coordinacién anormal, somnolencia;
miosis, hipertonia muscular, depresion respiratoria) retencién urinaria e ileo, problemas
graves en el ritmo cardiaco que pueden llevar a la muerte.
Los nifios pueden ser mas sensibles a los efectos centrales que los adultos.
Tratamiento
Si se produjeran sintomas de sobredosis, se puede administrar naloxona como antidoto
Dado que la duracion de accién de Loperamida es mayor que la de naloxona {1 a 3 horas};
puede requerirse tratamiento repetido con naloxona. Por lo tanto, el paciente debera estar
cuidadosamente controlado durante por lo mends 48 horas de manera de poder detectar,
una posible depresién central.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: '
r Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE L




Ante cunlquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en
_la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

Conservacion: Conservar en lugar fresco, a temperatura ambiente entre 15 oC y 309C

Presentaciones
Envases con 10; 20 y 50 comprimidos

No todas las presentaciones se comercializan.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 42.022

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.”
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.,

Ruta Panamericana km 36,5

81619 IEA — Garin (Pdo. de Escobar)

Provincia de Buenos Aires

TE 03327 452629

www.microsules.com.ar

Elaboracidn:
Finadiet S.A.C.LF.|. Hipdlito Yrigoyen 3769/71 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires y/o
Laboratorios Frasca S.R.L. Galicia 2652/64/66 - - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Fecha tltima revisidn:
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