PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

ELISSAN 2 mg comprimidos
Loperamida hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacion importante para usted.
Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe
utilizarse adecuadamente.

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

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran o persisten después de 2 dias, debe consultar al médico.

- 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 médico o farmacéutico.

En este prospecto se explica:
1. Qué es Elissan y para qué se utiliza.
2. Antes de tomar Elissan.
3. Coémo tomar Elissan.
4. Posibles efectos adversos.
5. Conservacion de Elissan.
6. Informacion adicional.

1. Qué es Elissan y para qué se utiliza

La loperamida es un antidiarreico que reduce los movimientos y secreciones intestinales, lo que produce
una disminucion de las deposiciones liquidas.

Este medicamento esta indicado en el tratamiento sintomatico de la diarrea aguda (ocasional).

2. Antes de tomar Elissan

No tome Elissan
Si es alérgico (hipersensible) a la loperamida o a cualquiera de los demas componentes de Elissan.

El tratamiento de la diarrea con Elissan es solo sintomético y no debe utilizarse en caso de:

- Presencia de sangre en las heces y fiebre elevada (superior a 38° C).

- Pacientes diagnosticados de colitis ulcerosa aguda o colitis pseudomembranosa asociada al tratamiento
con antibioticos de amplio espectro.

Tenga especial cuidado con Elissan

- Si no observa mejoria clinica en 48 horas o si aparece fiebre, estrefiimiento u otros sintomas, interrumpa
el tratamiento y consulte a su médico.

- Los pacientes con problemas hepaticos deben consultar con su médico o farmacéutico antes de iniciar el
tratamiento con Elissan.

- Los pacientes con diarrea deben beber abundantes liquidos, para evitar la deshidratacion que se
manifiesta por: sequedad de boca, sed excesiva, disminucion de la cantidad de orina, piel arrugada,
mareo, aturdimiento. Esto es especialmente importante en nifios y ancianos.
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- No tome este medicamento para un uso distinto del indicado (ver seccién 1) y nunca tome mas de la
cantidad recomendada (ver seccion 3). Se han notificado problemas de corazén graves (cuyos
sintomas incluyen latidos cardiacos rapidos o irregulares) en pacientes que han tomado una cantidad
excesiva de loperamida, el principio activo de Elissan.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizando recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Si esta tomando algin antibidtico algin analgésico de tipo narcotico, debe consultar a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento, ya que puede interaccionar con ellos.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben utilizar este medicamento sin consultar con su médico.

IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el
embrion o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

Uso en nifios
No utilizar en menores de 12 afios sin consultar al médico.

Uso en ancianos
Consultar al médico.

Conduccion y uso de méquinas
Aungue no son de esperar efectos en este sentido, si se presenta cansancio, mareo o somnolencia, es
preferible que no conduzca, maneje herramientas 0 maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Elissan

Este medicamento contiene almiddn de trigo, que equivale a 547 ppm de gluten, lo que debe ser tenido en
cuenta por los pacientes celiacos.

Los pacientes con alergia al almiddn de trigo (distinta de la enfermedad celiaca) no deben tomar este
medicamento.

3. Como tomar Elissan
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Si estima que la accion de Elissan es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

En los adultos y nifios mayores de 12 afios, la dosis inicial es de dos comprimidos (4 mg) en una sola toma.
Posteriormente se tomara un comprimido (2 mg) después de cada deposicion diarreica.

No tomar mas de 8 comprimidos (16 mg) al dia.
Tome el comprimido, con una cantidad suficiente de agua (un vaso de agua).

Si toma més Elissan del que debiera

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al
Servicio de Informacién Toxicoldgica (Teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si ha tornado demasiado Elissan, pongase en contacto cuanto antes con un médico u hospital para solicitar
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ayuda. Los sintomas pueden incluir: aumento de la frecuencia cardiaca, latidos cardiacos irregulares,
alteraciones del latido cardiaco (estos sintomas pueden tener consecuencias potencialmente graves y
peligrosas para la vida), rigidez muscular, movimientos descoordinados, somnolencia, dificultad para
orinar o respiracién débil.

Los nifios reaccionan de una manera mas severa a cantidades elevadas de Elissan que los adultos. Si un
nifio toma una cantidad excesiva o presenta alguno de los sintomas anteriores, llame a un médico de
inmediato.

Si olvidé tomar Elissan
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

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

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 médico o farmacéutico.

Los efectos adversos descritos son:

* Poco frecuentes (menos de 1 por cada 100 pero mas de 1 por cada 1.000): Reacciones de
hipersensibilidad (erupciones cutaneas), estrefiimiento y/o distension abdominal.

* Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) :Dolor abdominal superior,
dolor abdominal que se irradia hacia la espalda, sensibilidad al tocar el abdomen, fiebre, pulso rapido,
nauseas, vomitos, que pueden ser sintomas de inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda).

También molestias que normalmente son dificiles de diferenciar de los sintomas asociados a la diarrea

como: dolor abdominal y/o distension abdominal, nduseas y vomitos, cansancio, somnolencia 0 mareo y

sequedad de boca.

Si observa éstas o cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o

farmacéutico.

5. Conservacion de Elissan

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Elissan después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el
altimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacién adicional

Composicion de Elissan
El principio activo de este medicamento es loperamida hidrocloruro, 2 mg.
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Los deméas componentes (excipientes) son: almidon de trigo, celulosa microcristalina, estearato de
magnesio y talco.

Aspecto del producto y contenido del envase
Elissan se presenta en envases conteniendo 10 y 20 comprimidos. Los comprimidos son concavos de color
blanco.

Titular de la autorizacion de comercializacion y Responsable de la fabricacion
LABORATORIOS SERRA PAMIES S.A.

Ctra. de Castellvell, 24

43206 REUS (Tarragona)

Este prospecto ha sido aprobado en abril 2024.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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