Prospecto: informacion para el usuario
Loperamida Aurovitas 2 mg capsulas duras

Hidrocloruro de loperamida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto
o las indicadas por su médico o farmacéutico.

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeoran o si no mejora despueés de 2 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Loperamida Aurovitas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Loperamida Aurovitas
Como tomar Loperamida Aurovitas

Posibles efectos adversos

Conservacion de Loperamida Aurovitas

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Loperamida Aurovitas y para qué se utiliza

Este medicamento contiene loperamida, que ayuda a parar la diarrea aumentando la consistencia de las
heces y disminuyendo la frecuencia de las deposiciones liquidas.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento sintomatico de la diarrea aguda inespecifica (ocasional)
en adultos y nifios a partir de 12 afios.

Tenga en consideracion que este medicamento Unicamente alivia los sintomas de la diarrea, es
importante que ingiera bastante liquido para reponer la pérdida de agua generada durante el
proceso diarreico.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 2 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Loperamida Aurovitas

No tome Loperamida Aurovitas:

- No se debe utilizar en nifios menores de 12 afios.

- Si es alérgico al hidrocloruro de loperamida o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si sufre disenteria aguda, caracterizada por la presencia de sangre en heces y fiebre elevada (por
encima de 38°C).

- Si sufre colitis ulcerosa aguda (inflamacion del intestino).

- Si sufre diarrea grave después de haber tomado antibidticos (colitis pseudomembranosa).

- Si sufre diarrea debido a una infeccion causada por organismo como Salmonella, Shigella'y
Campylobacter.

- Se debe suspender rpidamente el tratamiento y consultar a su medico si se presentara estrefiimiento,
distension abdominal (hinchazon) o ileo (ausencia de movimientos intestinales).
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Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Loperamida Aurovitas:

- Si padece SIDA y su estdbmago se inflama. Deje de tomar las capsulas inmediatamente y contacte
con su médico.

- Si padece alguna enfermedad de higado, consulte con su médico antes de tomar este medicamento,
ya que podria producirse toxicidad en el sistema nervioso central.

- Si tiene diarrea grave su cuerpo pierde mas liquidos, azucares y sales de lo normal, necesitara
reponer los liquidos bebiendo mas de lo habitual. Pregunte a su farmacéutico sobre preparados para
reponer los azlcares y las sales.

- Si desarrolla obstruccion intestinal, interrumpa el tratamiento y consulte con su médico.

- El tratamiento con este medicamento es sélo sintomatico, por lo que la diarrea debera tratarse a partir
de su causa.

- Si esta tomando algun analgésico de tipo narcético debe consultar con su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento, ya que puede interaccionar con ellos.

No utilice este medicamento para otra indicacion diferente (ver seccién 1) y nunca tome mas cantidad de la
recomendada (ver seccion 3). Se han notificado casos graves de alteraciones cardiacas (sintomas que
incluyen latido cardiaco rapido o irregular) en pacientes que han tomado demasiada loperamida.

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

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.

Nifos y adolescentes
No utilizar en nifios y adolescentes menores de 12 afios.

Otros medicamentos y Loperamida Aurovitas

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

En particular, inférmele si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Ritonavir (utilizado para tratar el VIH).

- Quinidina (utilizada para tratar ritmos cardiacos anormales o malaria).

- Desmopresina oral (utilizado para tratar la diabetes insipida central y la incontinencia urinaria
nocturna en nifios).

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

- Gemfibrozilo (utilizado para disminuir el colesterol en sangre).

- Hierba de San Juan (utilizada para mejorar estados animicos).

- Valeriana (utilizada para tratar estados leves de ansiedad).

- Analgésicos opiaceos (utilizados para tratar el dolor muy intenso) ya puede aumentar el riesgo de
estrefiimiento grave y depresion del sistema nervioso central (por ejemplo somnolencia o
disminucién de la consciencia).

- Antibioticos de amplio espectro ya que loperamida puede empeorar o prolongar la diarrea producida
por los antibidticos, y aumentar los niveles de loperamida en sangre.

Consulte con su médico antes de tomar loperamida si estd en tratamiento con cualquiera de los
medicamentos indicados anteriormente.

Toma de Loperamida Aurovitas con alimentos y bebidas
Puede tomar este medicamento con alimentos y bebidas.
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Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben utilizar este medicamento ya que pequefias cantidades del
mismo pueden pasar a la leche materna. Consulte con su médico acerca del tratamiento mas adecuado.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento le puede hacer sentir mareado, cansado o somnoliento. Puede también perder la
consciencia, sentirse mareado o disminuir la capacidad de alerta. Se aconseja no utilizar maquinaria ni
conducir vehiculos en caso de verse afectado.

Loperamida Aurovitas contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Loperamida Aurovitas

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.
La dosis recomendada es:

Adultos
2 capsulas (4 mg) como dosis inicial seguida de 1 capsula (2 mg) tras cada deposicion diarreica.
La dosis maxima para adultos es de 8 capsulas (16 mg) al dia.

Nifios mayores de 12 afios
1 capsula (2 mg) como dosis inicial seguida de 1 capsula (2 mg) tras cada deposicién diarreica.
En nifios la dosis maxima diaria debe relacionarse con el peso corporal:

Peso nifio Numero méximo de capsulas por dia
A partir de 27 kg Maéaximo 4 capsulas
A partir de 34 kg Maximo 5 cépsulas
A partir de 40 kg Maéaximo 6 capsulas
A partir de 47 kg Maéaximo 7 capsulas

Tomar las capsulas con un vaso de agua entero.
Pacientes con enfermedad hepatica: Deben consultar al médico.

Edad avanzada y pacientes con enfermedad renal
Seguir las mismas indicaciones descritas para adultos y nifios mayores de 12 afios

Uso en nifios y adolescentes
Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

Si toma més Loperamida Aurovitas del que debe
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91.562.04.20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Los sintomas pueden incluir: ritmo cardiaco acelerado, latido cardiaco irregular, cambios en su latido
cardiaco (estos sintomas pueden tener consecuencias potencialmente graves o poner en peligro la vida),
rigidez muscular, movimientos descoordinados, somnolencia, dificultad para orinar o respiracién débil.

Los nifios reaccionan mas intensamente a grandes cantidades de loperamida que los adultos. Si un nifio
toma demasiadas cépsulas o muestra cualquiera de los sintomas anteriores, llame a un médico
inmediatamente.

Si olvidé tomar Loperamida Aurovitas

Unicamente debe tomar este medicamento como se requiere, siguiendo cuidadosamente las instrucciones
de administracion. Si olvida tomar una dosis, tome una dosis después de la siguiente deposicion liquida. No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento pude producir efectos adversos, aungue 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.

Efectos adversos graves
Busque asistencia médica inmediatamente

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas

- Reacciones alérgicas incluyendo jadeo, falta de aire, hinchazén de la cara y garganta.

- Pérdida de consciencia o nivel de consciencia reducido (sensacion de mareo o atencion disminuida).
- Erupcion cutanea que puede ser grave e incluir ampollas y descamacion de la piel.

Otros efectos adversos
Si experimente cualquiera de los siguientes efectos adversos, interrumpa el tratamiento con este
medicamento y consulte con su médico:

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas
- Dolor de cabeza, mareo.
- Nauseas (sentirse mareado), estrefiimiento, flatulencia (gases).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas
- Cansancio, somnolencia.
- Dolor de estomago, vomitos, indigestion y ardor de estdbmago, boca seca.

Raras: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas

- Picor y urticaria.

- Estrechamiento de las pupilas.

- Dificultad para orinar.

- Estémago inflamado, sensacion de ardor en la boca, labios o lengua.
- Cansancio.
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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, nduseas, vomitos, que pueden ser sintomas de inflamacion del
pancreas (pancreatitis aguda).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto 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 Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Loperamida Aurovitas

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes gue se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Loperamida Aurovitas

- El principio activo es hidrocloruro de loperamida. Cada capsula dura contiene 2 mg de hidrocloruro
de loperamida.

- Los demas componentes (excipientes) son:
Contenido de la capsula: lactosa monohidrato, almidén de maiz, talco, estearato de magnesio.

Cubierta de la capsula: didxido de titanio (E171), gelatina.
Tinta negra: goma laca shellac, 6xido de hierro negro (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Cépsulas de gelatina dura, con tapa y cuerpo de color blanco opaco, de tamafio “4”, grabadas con “2” en la
tapay “L” en el cuerpo con tinta negra y rellenas con un polvo de color blanco o blanquecino.

Loperamida Aurovitas capsulas duras estéa disponible en blisteres de PVC/Aluminio.

Tamafios de envase: 10 y 20 c&psulas duras.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

0

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2023

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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